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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG 67 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta de 0,67 ml contine

Substanta activa:
Fipronil 67,00 mg

Excipienti
Butilhidroxianisol (E 320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,067 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede, incolora sau ugor géalbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini (2 - 10 kg)

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu pureci (Ctenocephalides spp.) la caini.

Eficacitatea insecticidd impotriva unei noi infestiri cu pureci persistd pana la 6 saptimani.

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

Desi acest produs nu prezintd in mod sustinut o activitate acaricida imediata (cativa cdpuge pot fi
prezenti dupi 48 ore), acesta are o activitate acaricida persistenta timp de pana la 4 sdptaméni pentru
Dermacentor variabilis si de pana la 3 saptamani pentru Rhipicephalus sanguineus.

4.3  Contraindicatii

In absenta datelor respective, nu se recomanda tratarea cu acest produs medicinal veterinar a cateilor
cu varste mai mici de 2 luni gi/sau cu greutatea corporala mai mica de 2 kg.

A nu se utiliza la animale bolnave (boala sistemici, febra, etc.) sau convalescente.
A nu se utiliza la iepuri Intruct pot aparea reactii adverse la medicament sau chiar deces.
Acest produs medicinal veterinar a fost conceput special pentru cdini. A nu se utiliza la pisici intrucat

se poate ajunge la supradozare.
A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta



Produsul medicinal veterinar nu previne infestarea animalului cu capuse.

‘ Cépuseleﬁg;r, de obicei, in decurs de 48 ore de la infestare, insa cipugele atasate (atit cele vii cat §i
cele moarte) pot fi vazute la acest moment. Unele din acestea pot contine sdnge ingerat.

in mod normal, moartea capuselor survine Inainte ca acestea si se umple complet cu sdnge asa ca
riscul de transmitere a bolilor infectioase de cétre cipuse este minim, fard a fi complet exclus. In
general, cipusele moarte cad imediat de pe animal; capusele rimase pot fi indepdrtate prin tragere

usoara.

Pentru controlul optim al problemei puricilor in gospodariile cu mai multe animale, toti cinii i toate
pisicile trebuie tratati cu un insecticid autorizat.

Purecii proveniti de la animale infesteaza adeseori cosurile i asternutul animalelor precum i zonele
de odihni obisnuite ale acestora cum sunt covoarele §i obiectele moi din camer3; in caz de infestare
masiva, la inceputul aplicrii misurilor de control, acestea trebuie tratate cu un insecticid adecvat si

aspirate cu regularitate.
S-a constatat ci samponarea cu un sampon medical, urmat de clatire atentd, cu 1 pana la 2 ore inainte
de aplicarea tratamentului i imbaierea o datd pe sdptiména pe o perioadd de 6 sdptimani, nu

afecteazi eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva purecilor. Trebuie evitate
imbdierea si udarea intensa a blanii in primele 2 zile dupa administrarea produsului medicinal

veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de aplicarea tratamentului.

Este important sa va asigurati cd produsul este aplicat intr-o zond pe care animalul nu o poate linge.
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent s se linga reciproc.

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

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

Se mai pot atasa capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu poate fi complet exclusi
daci conditiile sunt nefavorabile.

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar:

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia mucoaselor si ochilor. Prin urmare, evitati

intrarea produsului in contact cu mucoasele si ochii.
In cazul in care produsul medicinal veterinar intra in contact cu ochii, imediat clétiti bine cu apa. Daca

iritafia oculara persista, solicitati imediat asistentd medicala i aritati medicului prospectul sau

eticheta produsului.
Evitati contactul cu pielea. In cazul in care produsul intra in contact cu pielea, spilati bine zona cu api

si sapun. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii.



-
Animalele sau operatorii cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau una din componentele acestu1a

(vezi pct. 6.1) trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. : ey .
Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decét dupa ce locul de aplicare s-a uscat iar copm nu‘;
trebuie lasati si se joace cu animalele tratate decat dupa ce locul de apllcare s-a uscat. De aceea, s¢"™
recomand ca tratarea animalelor s nu se faca ziua ci seara devreme. In plus, animalele recent tratate

nu trebuie lisate sa doarma cu stapanii acestora, in special cu copiii.

Alte precautii

Cainii nu trebuie lasati sa Tnnoate in ape timp de 2 zile dupa aplicare (vezi pct. 6.6).

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observata o scurté perioada de hipersalivatie, in principal

datoritd naturii solventului.
Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupa folosirea produsului, se numara reactii cutanate

trecétoare la locul aplicdrii (descuamare, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau

alopecie.

In mod exceptional, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, semne neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, simptome nervoase), voma sau semne respiratorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator asupra fipronil nu au aratat efect teratogenic sau embriotoxic. Nu au fost
efectuate studii la ciitele gestante sau care alapteaza, folosind acest produs medicinal veterinar. Prin
urmare, utilizarea acestuia in cursul sarcinii gi alaptarii trebuie sd se facd numai dupa o analiza risc-
beneficiu pertinenta, facutd de medicul veterinar care trateazi animalul.

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 topicd pe piele.

| pipeta de 0,67 ml este suficientd pentru tratmentul unui cdine cu greutatea corporald cuprinsd intre 2
kg si 10 kg, corespunzind unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg de greutate corporala.

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

Sfaturi pentru siguranta aplicarii:

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
umezeala. Deschideti blisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetei, taiati de-a
lungul liniei marcate cu pictopgrama care reprezinta un foarfece. Detasati cu grija folia de la capatul
tdiat i scoateti pipeta.

Tineti pipeta in poitie 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
pusi 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 pané cand pielea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si stringeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
pe piele, unde solutia trebuie si formeze o singura pata.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul s lingd
solutia. Dupi aplicare, trebuie si aveti grija ca animalele si nu isi ling reciproc solutia.
Trebuie si aveti grija s evitati udarea excesivi cu produs a blanii, aceasta cauzand un aspect lipicios

al blanii animalului in zona tratata.
Daci, totusi, acesta apare, va disparea in decurs de 24 de ore dupi aplicare.

in vederea tratamentului si controlului alergiei la pureci, se recomandi ca pacientii alergici si toi
ceilalti cdini si celelalte pisici din gospodarie si fie tratati la intervale de o luna.

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

Toxicitatea produsului medicinal veterinar administrat pe piele este foarte mica. Totusi, riscul de
aparitie a reactiilor adverse (vezi pct. 4.6) poate creste in caz de supradozaj, asa ci animalele trebuie
intotdeauna tratate folosind o pipetd de dimensiune corectd, conform greutitii corporale.

4.11 Perioada de asteptare

Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticide; Fipronil
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice:

Fipronilul este un insecticid si acaricid care apartine grupului fenilpirazolelor. Acesta acfioneaza prin
inhibarea complexului GABA, legdndu-se de canalul de clor si astfel blocand transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de clor prin membrana. Aceasta conduce la o activitate necontrolata a sistemului

nervos central gi implicit la moartea insectelor §i acarienilor.
Fipronil actioneaza ca un insecticid impotriva purecilor (Ctenocephalides spp.) si ca un acaricid

impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus si Dermacentor variabilis).
Purecii sunt omordti in decurs de 48 ore. Cele mai multe dintre cdpuse sunt omorate in decurs de 48

ore. In cazul capuselor, unii indivizi mai pot fi inca prezenti dupa 48 ore.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafata a pielii animalului, in decurs de

48 de ore.
Absorbtia fipronilului este neglijabila la cdini in urma aplicarii topice.

Concentratia de Fipronil in bland scade cu timpul.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)
Dietilen glicol monoetil eter
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se pistra in ambalajul original.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete continand un volum extractabil de 0,67 ml.

Pipetele sunt fabricate din:
- folia inferioard: tereftalat de polietilend/polipropilena
- folia superioara: tereftalat de polietilend/aluminiu

Pentru a proteja continutul pipetelor de umezeala si lumina, pipetele sunt ambalate individual in

blistere fabricate din:
- folii formate la rece pentru blistere: clorurd de polivinil/poliamida orientata (biaxial)/

aluminiu/clorura de polivinil
- folia superioara pentru blistere: tereftalat de polietilenad/aluminiu

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

Pachete cu 3, 6, 12, 24, 60 5i120 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 neutilizat sau degeu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. Fipronil poate fi
nociv pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, apele curgatoare sau canalele cu produsul

sau cu containerul golit.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
D-06861 Dessau-Rosslau

Germania

Distribuitor
a se determina la nivel national

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
6



Auth.no 110128

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

/f
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04.07.2Ql-:i /

10.' ' DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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" INFORMATIEMINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PIPETE

Pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

FIPRODOG
67 mg Fipronil

2. DATA EXPIRARII

EXP

3. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII -

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : N HJ

FIPRODOG 67 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
Fipronil

[ 2. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LOGO (al IDT)
IDT Biologika GmbH

sau
Distribuitor:

LOGO (al distribuitorului)
Numele distribuitorului (a se determina la nivel national)

, 3. CALE DE ADMINISTRARE

Spot-on

| 4. DATA EXPIRARII

EXP

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot

6. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.



<INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR>

Cutie de carton

_DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

7 FIPRODOG 67 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
Fipronil

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipeta contine fipronil 67 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E 320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,067 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete

6 pipete
12 pipete
24 pipete
60 pipete
120 pipete

| 5. SPECII TINTA

La cdini
(2-10 kg)

| 6. INDICATIE (INDICATI))

impotriva purecilor si capuselor

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

Octombrie 2010 1
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| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -
I i [ Y

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original.

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

Eliminare: cititi prospectul

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

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la indeména si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau Rosslau
Germania

Distribuitor:
a se determina la nivel national

m. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MAN XXXXXXXXXX

[ 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numir}

Octombrie 2010 2



Octombrie 2010 3
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PROSPECT

FIPRODOQ 67 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica

' 1.- "NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
~“* SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Producitor pentru eliberarea seriei
Klocke Verpackungs-Service GmbH
Max-Becker-Str. 6

Detinitorul autorizatiei de comercializare
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

D-06861 Dessau-Rosslau D-76356 Weingarten
Germania Germania
Distribuitor

a se determina la nivel national

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG 67 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
Fipronil

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

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine

Substanta activa:

Fipronil 67,00 mg
Excipienti

Butilhidroxianisol (E320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,067 mg

Solutie limpede, incolora sau usor gilbuie.

4. INDICATII

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu pureci (Ctenocephalides spp.) la céini.

Eficacitatea insecticida impotriva unei noi infestari cu pureci persista pana la 6 saptamani.

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

Desi acest produs nu prezinta in mod sustinut o activitate acaricida imediata (cativa capuse pot fi

prezenti dupa 48 ore), acesta are o activitate acaricida persistenta timp de pana la 4 saptaméni pentru
Dermacentor variabilis si de pana la 3 saptamani pentru Rhipicephalus sanguineus.

5. CONTRAINDICATII
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in absenta datelor nu se recomanda tratarea cu acest produs medicinal veterinar a citeilor cu vérste ;-
mai mici de 2 luni i/sau cu greutatea corporald mai mici de 2 kg. :
A nu se utiliza la animale bolnave (boala sistemica, febri, etc.) sau convalescente.
A nu se utiliza la iepuri intrucat pot apérea reactii adverse la medicament sau chiar deces.
! Acest produs medicinal veterinar a fost conceput special pentru cdini. A nu se utiliza la pisici intrucat -
: )

se poate ajunge la supradozare.

»

A nu se utiliza la animale cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. . . -

6. REACTII ADVERSE

Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observati o scurta perioadi de hipersalivatie, in principal

datoritd naturii solventului.
Printre efectele adverse extrem de rare, raportate dupi folosirea produsului, se numiri reactii cutanate

trecatoare la locul aplicarii (descuamare, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie.

In mod exceptional, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, semne neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, simptome nervoase), voma sau semne respiratorii.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini (2-10 kg)

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

Metoda de aplicare §i posologie:
Numai prin aplicare topici pe piele.

1 pipeta de 0,67 ml este suficienta pentru tratmentul unui cdine cu greutatea corporala cuprinsi intre 2
kg si 10 kg, corespunzand unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/’kg de greutate corporala.

Intervalul de timp minim intre doud tratamente nu trebuie s 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
umezeala. Deschideti blisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetei, tdiati de-a
lungul liniei marcate cu pictopgrama care reprezinté un foarfece. Detasati cu grija folia de la capitul
tdiat i scoateti pipeta.

Tineti pipeta in poitie verticala. Loviti-o usor pentru a va asigura ca intregul continut de lichid se afla
in corpul principal al pipetei. Indoiti citre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusi deoparte, daca 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 stridngeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct

pe piele, unde solutia trebuie sa formeze o singura pata.



Aphcarea solutiei in apropierea bazei capulm reduce la minimum pOSlbllltatea ca animalul sa linga
. snlutla Dupa aplicare, trebuie sd aveti grijd ca animalele s nu isi linga reciproc solutia.

il'rebuie s aveti grija sa evitati udarea excesiva cu produs a blanii, aceasta cauzénd un aspect lipicios

alt blaml aﬁlmalulw in zona tratata.
Daca totusl acesta apare, va disparea in decurs de 24 de ore dupi aplicare.

Hcellaltl caini si celelalte pisici din gospodarie si fie tratatl la intervale de o luna.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

original.
A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe etichetd dupa EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Produsul medicinal veterinar nu previne infestarea animalului cu capuge.

Capusele mor, de obicei, in decurs de 48 ore de la infestare, insa cipusele atasate (atét cele vii cat si
cele moarte) pot fi viizute la acest moment. Unele din acestea pot contine singe ingerat.

In mod normal, moartea cipuselor survine inainte ca acestea sd se umple complet cu singe asa ca
riscul de transmitere a bolilor infectioase de citre cipuge este minim, fara a fi complet exclus. In
general, cipusele moarte cad imediat de pe animal; capusele rimase pot fi indepirtate prin tragere

usoara.

Pentru controlul optim al problemei puricilor in gospodariile cu mai multe animale, toti cdinii si toate
pisicile trebuie tratati cu un insecticid autorizat.

Purecii proveniti de la animale infesteazd adeseori cosurile §i asternutul animalelor precum si zonele
de odihni obisnuite ale acestora cum sunt covoarele si obiectele moi din camer3; in caz de infestare
masiva, la inceputul aplicarii masurilor de control, acestea trebuie tratate cu un insecticid adecvat §i

aspirate cu regularitate.

S-a constatat ca samponarea cu un sampon medical, urmat de clatire atenta, cu 1 pand la 2 ore inainte
de aplicarea tratamentului si imbaierea o daté pe sdptimana pe o perioadd de 6 sdptdmani, nu afecteaza
eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva purecilor. Trebuie evitate Imbaierea §i
udarea intensa a blanii in primele 2 zile dupa administrarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Animalele trebuie céntarite cu precizie inainte de aplicarea tratamentului.



,
£l

Este important sd vé asigurati ca produsul este aplicat intr-o zond pe care animalul nu o poate lmge -
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent sa se linga reciproc. e

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

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

Se mai pot atasa capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu poate fi complet exclusa
daci conditiile sunt nefavorabile.

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

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritatia mucoaselor si ochilor. Prin urmare, evitati

intrarea produsului in contact cu mucoasele si ochii.
fn cazul in care produsul medicinal veterinar intra in contact cu ochii, imediat clatiti bine cu apa. Daca

iritatia oculara persistd, solicitati imediat asisten{d medicala si aratati medicului prospectul sau eticheta

produsului.
Evitati contactul cu pielea. In cazul in care produsul intra in contact cu pielea, spalati bine zona cu apa

si sdpun. Spalati-va pe maini dupa utilizare.
Nu méncati, nu beti i nu fumati in timpul aplicarii.

Animalele sau operatorii cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau una din componentele acestuia

trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decat dupa ce locul de aplicare s-a uscat iar copiii nu

trebuie lisati sa se joace cu animalele tratate decat dupa ce locul de aplicare s-a uscat.
De aceea, se recomandi ca tratarea animalelor si nu se faci ziua ci seara devreme. in plus, animalele

recent tratate nu trebuie ldsate si doarma cu stapanii acestora, in special cu copiii.

Alte precautii

Cainii nu trebuie ldsati sa innoate in ape timp de 2 zile dupa aplicare.

Utilizare In perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator asupra fipronil nu au aratat efect teratogenic sau embriotoxic. Nu au fost
efectuate studii la citele gestante sau care aldpteaza, folosind acest produs medicinal veterinar. Prin -
urmare, utilizarea acestuia in cursul sarcinii §i alaptarii trebuie si se facd numai dupa o analiza risc-

beneficiu pertinentd, facutd de medicul veterinar care trateazd animalul.

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 supradozaj, asa ci animalele trebuie
intotdeauna tratate folosind o pipeta de dimensiune corectd, conform greutitii corporale.

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



Orlce produs neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale. Fipronil poate fi
cw pentru organismele acvatice. Nu contammap lacurile, apele curgitoare sau canalele cu produsul

! WSau cu. confamerul golit.

s o . . ‘ .
© 14 DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
15. ALTE INFORMATII
Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafati a pielii animalului, in decurs de
48 de ore.

Dimensiunile ambalajului:

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.





