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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPROCAT 50 mg solutie spot-on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine

Substanti activa:
Fipronil 50,00 mg

Excipienti

Butilhidroxianisol (E 320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede, incolora sau usor gilbuie

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tintd

Pisici

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.) la pisici.
Eficacitatea insecticida impotriva unei noi infestdri cu purici persista pana la 4 saptimani.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in controlul dermatitei alergice cauzate de

purici (DAP), in conditiile In care aceasta a fost diagnosticata anterior de citre un medic veterinar.

Cu toate cd nu s-a demonstrat ca produsul si aibi un efect acaricid imediat, s-a aritat o eficacitate
acaricida cu durata de pana la o saptiménd impotriva capusei Ixodes ricinus. in cazul prezentet
capuselor Ixodes ricinus atunci cand se aplica produsul, este posibil ca acestea si nu fie toate omorate
in decursul primelor 48 de ore, dar ele pot fi omoréte in decurs de o saptimana.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varste mai mici de 8 sdptimani si/sau cu greutatea corporald mai mica

de 1 kg, in absenta datelor relevante.

A nu se utiliza la animale bolnave (boala sistemica, febri, etc.) sau convalescente.

A nu se utiliza la iepuri Intrucét pot apdrea reactii adverse la produsul medicinal veterinar sau chiar

deces.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.



4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar nu impiedica o infestatie a animalului cu cépuse.

.

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici in gospodriile cu mai multe animale, toti cdinii i toate
pisicile trebuie tratate cu un insecticid autorizat.

Puricii proveniti de la animale infesteaza adeseori cosurile i asternutul animalelor precum si zonele de
odihna obisnuite ale acestora cum sunt covoarele si obiectele moi din camerd; in caz de infestare
masiva, la inceputul aplicirii masurilor de control, acestea trebuie tratate cu un insecticid adecvat si
aspirate cu regularitate.

Influenta imbaierii/samponirii asupra eficacititii acestui produs medicinal veterinar la pisici nu a fost
investigata. Totusi, in cadrul unor studii efectuate la céini, s-a constatat cd samponarea cu un sampon
medical, urmat de clitire atent, cu 1 pani la 2 ore Inainte de aplicarea tratamentului si imbéierea o
dati pe siptimana pe o perioada de 6 saptimani, nu afecteazi eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar impotriva puricilor la cdini. Trebuie evitate Imbaierea si udarea intensa a blanii in primele 2
zile dupd administrarea produsului.

In conditiile utilizarii ca parte a strategiei de tratament al dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomandi aplicarea lunard la pacientii alergici si la celelalte animale din gospodarie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Este important si va asigurati ¢ produsul este aplicat Intr-o zona pe care animalul nu o poate linge.
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent sa se lingd reciproc.

A se evita contactul produsului cu ochii animalului. In cazul in care produsul medicinal veterinar intrd
in contact cu ochii, imediat clatiti bine cu apa.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau leziuni ale pielii.

Unele cipuse pot fi fixate. De aceea transmiterea bolilor infectioase nu poate fi exclusd daci conditiile
sunt defavorabile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale:

Acest produs poate cauza iritagia mucoaselor si ochilor. Prin urmare, intrarea produsului in contact cu
gura si ochii trebuie evitata.

In caz de contact accidental cu ochii, imediat spalati bine ochii cu apa. Daca iritatia oculard persista,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu cu degetele persoanei care il administreaza. in cazul in care acest lucru
se produce, Indepartati continutul imediat, cu apa si sdpun.

Spélati-va pe méini dupi utilizare.

Nu fumati, nu beti si nu méncati in timpul aplicérii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la oricare excipienti trebuie sa evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decét dupa ce locul de aplicare s-a uscat iar copiii nu
trebuie 1asati si se joace cu animalele tratate decit dupa ce locul de aplicare s-a uscat. De aceea, se
recomandi ca tratarea animalelor si nu se faca ziua ci seara devreme si ca animalele recent tratate sa
nu fie lisate s3 doarmi cu stipanii acestora, in special cu copiii.

Pistrati pipetele in ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.

Alte precautii:




Produsul poate avea efecte adverse asupra suprafetelor lacuite sau vopsite sau obieg’t‘el r

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Daca animalul linge zona aplicérii, poate fi observata o scurti perioada de h1persa11Vat1e e pr\@ﬁpal
datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse foarte rare, raportate dupa folosirea produsului, pot apare reac{u cutanate o
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trecatoare la locul aplicarii (descuamare, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie.

In cazuri foarte rare, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, semne neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie. simptome nervoase) sau voma.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportérile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator efectuate cu fipronil nu au demonstrat niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la pisici gestante sau care alapteaza. A se utiliza in cursul
gestatiei si lactatiei numai iIn conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupi o analiza risc-
beneficiu.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Metoda de aplicare si posologie:
Numai prin aplicare topica pe piele. Numai pentru uz extern.

1 pipetd de 0,5 ml este suficientd pentru tratmentul unei pisici, corespunzind unei doze minime
recomandate de 5 mg fipronil/kg greutate corporala.

Intervalul de timp minim intre doud tratamente nu trebuie sa fie mai scurt de 4 saptamani.

Sfaturi pentru siguranta aplicariis

Deconectati unul dintre blistere din cardul cu blistere. Aceasta va ajuta la evitarea deschiderii
accidentale a pachetului adiacent din blister, protejand pipetele nedeschise impotriva expunerii la
umezeald. Deschideti blisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetei, tdiati de-a
lungul liniei marcate cu pictograma care reprezinti o foarfeca. Detasati cu grija folia de la capatul taiat
si scoateti pipeta.

Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti-o usor pentru a va asigura ca intregul continut de lichid se afla
in corpul principal al pipetei. Indoiti catre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusd deoparte, daci este necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei de-a lungul liniei
punctate.



La nivelul umerilor dati la o parte blana dintre omoplati pana cand pielea devine vizibild. Puneti varful
pipetei pe piele si stringeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct pe piele,
unde solutia trebuie sd formeze o singura pata.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul sa linga
solutia. Dupi aplicare, trebuie si aveti grija ca animalele sa nu isi linga reciproc solutia.

Trebuie sd aveti grija sa evitati udarea excesiva cu produs a blanii, aceasta cauzand un aspect lipicios
al blanii animalului in zona tratata.
Dac3, totusi, acesta apare, va disparea in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Toxicitatea produsului medicinal veterinar administrat pe piele este foarte mica. Totusi, riscul de
aparitic a reactiilor adverse (vezi pct. 4.6) poate creste in caz de supradozare, asa ca animalele trebuie
intotdeauna tratate folosind o pipetd de dimensiune corecta, conform greutatii corporale.

Nu au fost efectuate studii specifice privind siguranta produsului in cazul administréri repetate sau a
supradozarii, datorita profilului de siguran{a cunoscut al substantei active si excipientilor.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticide; Fipronil
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Fipronilul este un insecticid care apartine grupului fenilpirazolelor. Acesta actioneaza prin inhibarea
complexului GABA, legandu-se de canalul de clor si astfel blocand transferul pre- si post-sinaptic al
ionilor de clor prin membrani. Aceasta conduce la o activitate necontrolata a sistemului nervos central
si implicit la moartea insectelor.

Fipronil actioneazi ca insecticid impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.) si ca acaricid impotriva
capuselor (Ixodes ricinus).

Puricii sunt omoréti in decurs de 24 de ore.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafatd a pielii animalului, in decurs de
24 - 48 de ore.

Absorbtia fipronilului este neglijabila la pisici in urma aplicarii topice.

Concentratia de fipronil in blana scade cu timpul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)
Dietilen glicol monoetil eter
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6.4  Precautii speciale pentru depozitare s

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pent’ru‘ vanzar

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete confindnd un volum extractabil de 0,5 ml.

Pipetele sunt fabricate din:

- folia inferioard: tereftalat de polietilena/polipropilena

- folia superioara: tereftalat de polietilend/aluminiu

Pentru a proteja continutul pipetelor de umezeala si luming, pipetele sunt ambalate individual in
blistere fabricate din:

- folii formate la rece pentru blistere: clorura de polivinil/poliamida orientata
(biaxial)/aluminiu/tereftalat de polietilend/cloruri de polivinil

- folia superioara pentru blistere: tereftalat de polietilend/aluminiu

Un card cu blistere contine 3 blistere, fiecare continand céte o pipeta.

Pachete cu 3, 6, 12, 24, 60 51120 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Fipronil poate fi nociv pentru organismele
acvatice. Nu contaminati lacurile, apele curgatoare sau canalele cu produsul sau cu pipeta golita.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA SC

57 rue des Bardines

63370 LEMPDES

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170061

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRI AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 04.07.2011



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

10. 2021
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Cutie de carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAﬁ

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPROCAT 50 mg solutie spot-on pentru pisici

Fipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipeta contine fipronil 50 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E 320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,05 mg

|3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete

6 pipete
12 pipete
24 pipete
60 pipete
120 pipete

|5. SPECH TINTA

La pisici

6. INDICATIE (INDICATII)

Impotriva puricilor si capuselor

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE




Nu este cazul

9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARI B
EXP {luna/an}
[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copitlor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Detindtorul autorizatiei de comercializare
DOMES PHARMA SC

57 rue des Bardines

63370 LEMPDES

Franta

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

170061

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

,/J
i
1. DENUMIREA }?,/IQODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPROCAT 50 mg /pA—on pentru pisici
Fipronil

‘ 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

DOMES PHARMA SC

(3. DATA EXPIRARII |

EXP

4. NUMARUL SERIEI

Lot

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PIPETE

Pipeti

. O

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPROCAT
50 mg Fipronil

2.  DATA EXPIRARII

EXP

3.  NUMARUL SERIEI

Lot

12




i Prospect
;,\6.',.
io‘f:‘ FIPROCAT 50 mg solutie spot-on pentru pisici
,3',/7/

o
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1423, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
+"" SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare  Producitor pentru eliberarea seriel

DOMES PHARMA SC Klocke Verpackungs-Service GmbH
57 rue des Bardines Max-Becker-Str. 6

63370 LEMPDES 76356 Weingarten

Franta Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPROCAT 50 mg solutie spot-on pentru pisici

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare pipeta de 0,5 ml contine

Substanta activa:

Fipronil 50,00 mg
Excipienti

Butithidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,05 mg

Solutie limpede, incolord sau usor galbuie.

4. INDICATII

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu purici (Ctenocephalides spp.) la pisici.
Eficacitatea insecticidd impotriva unei noi infestéri cu purici persistd pana la 4 saptdmani.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in controlul dermatitei alergice cauzate de
purici (DAP), in conditiile in care aceasta a fost diagnosticata anterior de catre un medic veterinar.

Cu toate ci nu s-a demonstrat ca produsul si aibi un efect acaricid imediat. s-a ardtat o eficacitate
acaricida cu durata de pani la o saptiména impotriva capusei [xodes ricinus. In cazul prezentei
capuselor Ixodes ricinus atunci cand se aplica produsul, este posibil ca acestea sé nu fie toate omoréte
in decursul primelor 48 de ore, dar ele pot fi omoréte in decurs de o sdptamana.
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5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru pisici cu varste mai mici de 8 siptamani si/sau cu greutatea corponala mai micd
de 1 kg, in absenta datelor relevante.

A nu se utiliza la animale bolnave (boala sistemica, febrd, etc.) sau convalescente

A nu se utiliza la iepuri intrucat pot aparea reactii adverse la produs sau chiar deces.

iv il

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Daca animalul linge zona aplicérii, poate fi observata o scurta perioada de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului.

Printre efectele adverse foarte rare, raportate dupa folosirea produsului, pot apare reactii cutanate
trecdtoare la locul aplicarii (descuamare, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie.

In cazuri foarte rare, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, semne neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie. simptome nervoase) sau voma.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de I dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Metoda de aplicare si posologie:
Numai prin aplicare topica pe piele. Numai pentru uz extern.

1 pipetd de 0,5 ml este suficientd pentru tratmentul unei pisici, corespunzand unei doze minime
recomandate de 5 mg fipronil/kg greutate corporala.

Intervalul de timp minim intre doua tratamente nu trebuie si fie mai scurt de 4 saptdmani.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Deconectati unul dintre blistere din cardul cu blistere. Aceasta va ajuta la evitarea deschiderii
accidentale a pachetului adiacent din blister, protejand pipetele nedeschise impotriva expunerii la
umezeald. Deschideti blisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetei, tiiati de-a
lungul liniei marcate cu pictograma care reprezinta o foarfeca. Detasati cu grija folia de la capdtul taiat
si scoateti pipeta.

14
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Tineti pipeta inaszi;ie verticali. Loviti-o usor pentru a va asigura cd Intregul continut de lichid se afla
in corpul priftipal al pipetei. Indoiti catre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusd de%éfte, daci este necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei de-a lungul liniei
punctgge: o

g o
La nivelul umerilor, dati la o parte blana dintre omoplati pana cénd pielea devine vizibild. Puneti

M&ﬁfﬁﬁl—l» pipe’té"i‘ pe piele si strangeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
2 pe piele, unde solutia trebuie sa formeze o singurd pata.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul s linga
solutia. Dupa aplicare, trebuie si aveti grija ca animalele sa nu isi linga reciproc solutia.

Trebuie si aveti grija sa evitati udarea excesiva cu produs a blanii, aceasta cauzand un aspect lipicios
al blanii animalului in zona tratata.
Daci, totusi, acesta apare, va dispirea in decurs de 24 de ore dupd aplicare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare. A se pastra in ambalajul
original.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Produsul medicinal veterinar nu impiedica o infestatie a animalului cu capuse.

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici in gospodariile cu mai multe animale, toti cdinii si toate
pisicile trebuie tratate cu un insecticid autorizat.

Puricii proveniti de la animale infesteazi adeseori cogurile si asternutul animalelor precum si zonele de
odihna obisnuite ale acestora cum sunt covoarele si obiectele moi din cameré; in caz de infestare
masivi, la inceputul aplicarii masurilor de control, acestea trebuie tratate cu un insecticid adecvat si
aspirate cu regularitate.

Influenta imbdierii/sampondrii asupra eficacitatii acestui produs medicinal veterinar la pisici nu a fost
investigata. Totusi, in cadrul unor studii efectuate la cdini, s-a constatat ca samponarea cu un sampon
medical, urmat de clitire atentd, cu 1 pani la 2 ore inainte de aplicarea tratamentului si imbdierea o
dati pe siptimani pe o perioadi de 6 siptdmani, nu afecteaza eficacitatea acestui produs medicinal
veterinar impotriva purecilor la cdini. Trebuie evitate imbdierea si udarea intensé a blanii in primele 2
zile dupa administrarea produsului.

fn conditiile utilizarii ca parte a strategiei de tratament al dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda aplicarea lunari la pacientii alergici si la celelalte animale din gospodarie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
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Este important s va asiguraii ¢ produsul este aplicat intr-o zond pe carg‘yanmalul ‘ﬁu o poate linge.
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent sa se lingd reciproc. 2\

A se evita contactul produsului cu ochii animalului. In cazul in care produsul medlcma]
in contact cu ochii, imediat clatiti bine cu apa. b

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau leziuni ale pielii.
Unele cépuse pot fi fixate. De aceea transmiterea bolilor infectioase nu poate fi exclusa daci condiiile

sunt defavorabile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza iritatia mucoaselor i ochilor. Prin urmare, intrarea produsului in contact cu
gura si ochii trebuie evitata.

In caz de contact accidental cu ochii, imediat spalati bine ochii cu apa. Daca iritatia oculara persisti,
solicitati asistentd medicala si aratati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Evitati contactul produsului cu cu degetele persoanei care il administreaza . in cazul in care acest
lucru se produce, indepartati continutul imediat, cu apa si sdpun.

Spélati-va pe maini dupa utilizare.

Nu fumati, nu beti §i nu méancati in timpul aplicarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la oricare excipienti trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decét dup ce locul de aplicare s-a uscat iar copiii nu
trebuie ldsati sa se joace cu animalele tratate decit dupa ce locul de aplicare s-a uscat. De aceea, se
recomanda ca tratarea animalelor sa nu se faca ziua ci seara devreme si ca animalele recent tratate si
nu fie lasate s doarma cu stdpanii acestora, in special cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.

Alte precautii: .....completati

Utilizare In perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la pisici pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate cu fipronil nu au demonstrat niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la pisici gestante sau care alipteazi. A se utiliza in cursul
gestatiei si lactatiei numai in conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupi o analizi risc-
beneficiu.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

Toxicitatea produsului medicinal veterinar administrat pe piele este foarte mica. Totusi, riscul de
aparitie a reactiilor adverse (vezi pct. 6) poate creste in caz de supradozare, asa ci animalele trebuie
intotdeauna tratate folosind o pipetd de dimensiune corectd, conform greutatii corporale.

Nu au fost efectuate studii specifice privind siguranta produsului in cazul administrari repetate sau a

supradozarii, datoritd profilului de siguranta cunoscut al substantei active si excipientilor.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitagi medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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Fipronil poate f1i nocw»}bentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, apele curgitoare sau
canalele cu produsul Saiflj cu pipeta golita.

4 DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:

‘/7,%

102021
15. ALTE INFORMATII

Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafatd a piclii animalului, in decurs de
24-48 de ore.

Dimensiunile ambalajulut:

Un card cu blistere contine 3 blistere, fiecare continand céte o pipeta.
Pachete cu 3, 6, 12, 24, 60 si 120 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate

Importator Roménia
Vet Diagnostic SRL
Enache lon nr 40
042083 Bucuresti
Romania
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