REZUMATUL CARACTERISTICILOR FRODUSULUL



' ORI e DO A WD N AL VIETER LAY

FIPRODOG 134 mg solujie spot-on pentru cdini de talie medie

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 1,34 ml contine

Substanff activi:
Fipronil 134,00 mg

Excipienti
Butilhidroxianisol (E 320) 0,268 mg
Butithidroxitoluen (E 321) 0,134 mg

Pentru lista completé a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA.

Solutie spot-on
Solutie limpede, incolora sau usor gilbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.3 Specii {ints

Céini (10 - 20 kg)

42 Fedieaii pentru utitizare, cu specificarea speciilor (inid

Pentru tratamentul Tmpotriva infestérilor cu pureci (Crenocephalides spp.) la céini.

Eficacitatea insecticida impotriva unei noi infestéri cu purici persistd pand la 6 séptamani.

Acest produs poate {1 utilizat ca parte a strategiei de tratament 1n controlul dermatitei alergice cauzate
de purici (DAP), in conditiile in care aceasta a fost diagnosticatd anterior de cétre un medic veterinar.

Desi acest produs nu prezintd Tn mod sustinut o activitate acaricidd imediata (cateva cipuse pot fi
prezente dupa 48 ore), aceste are o eficacitate acaricida persistent? timp de pand la 4 s&ptamani penu
Dermacentor variabilis §i de pana la 3 stptaméani pentru Rhipicephalus sanguineus.

MNu se utilizeazd pentru cajei cu vérsie mai mici de 2 luni si/sau cu greulaiea corporald mai mica de

2 kg. in absenta dateloi relevante.

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

4 nu sz utiliza la lenuri intrucét pot aparea reactii advesse la produsn sau chiar deces.

Acest produs medicinal veterinar a fost conceput special pentru clini. A nu se utiliza la pisici intrucat
se poate ajunge la supradozare.

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



al veterinar nu previne infestarea animalului cu capuse.

rséle-mo, e obicei, in decurs de 48 ore de la infestare, ins capusele atagate (atét cele vii cat §1
i)Ot £ vazute la acest moment. Unele din acestea pot contine sange mgerat.
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Yiseulde transmitere a bolilor infectioase de cétre capuse este minim, fard a fi complet exclus. In
general, cdpusele moarte cad imediat de pe animal; capusele ramase pot fi indepértate prin tragere

usoara.

N

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

Puricii proveniti de la animale infesteaza adeseori cosurile si asternutul animalelor precum si zonele
de odihn# obisnuite ale acestora cum sunt covoarele si obiectele moi din camerd; in caz de infestare
masiva, la inceputul aplicarii masurilor 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 atents, cu | pand la 2 ore Tnainte
de aplicarea tratamentului si imbdierea o dats pe saptamana pe o perioada de 6 saptaméni, nu
afecteaza eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva puricilor. Trebuie evitate
imbaierea si udarea intensa a blanii in primele 2 zile dupd administrarea produsului medicinal
veterinar.

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

4.5 Precautii speciale pentru ntilizare
Precautii speciale pentrv utilizare Ia animale:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la caini cu greutate corporald mai mica de 10 kg.

Este important si va asigurati ca produsul este aplicat Intr-o zona pe care animealul nu o poate linge.
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent si 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.

Hu aplicati produsul medicinal veterinar pe vani seu leziuni ale pielii.

Se mei pot atasa capuse. Din acest motiv. transmiterea bolilor infectioase nu poate fi complst exclusa
daca condiiiile sunt nefavorabile.

Precan(ii specicde care trcbuis leafe ae personnn care LORaibisirenzs prodesalmadicing

veisvivae ba snbmale

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

i1 caz de contact accidental cu ochii, imediat spalati bine ochii cu apa. Dach iritajia oculara persista,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitafi contactul produsului cu cu degetele persoanei care il administreaza. in cazul in care acest
lucru se produce, indepartai continutul imediat, cu apa si sapun.

Spélati-va pe méini dupa utilizare.



e tuazih, ne befi siuu méneali tn tinpal aplicasii. /
Peisoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronit sau la oricare excipienii trebuie s evite's
contactul cu produsul medicinal veterinar. ’

Animalele tratate nu trebuie maneveate cu ména decét dup ce locul de aplicare s-a uscat iar co {
trebuie lasati s& se joace cu animalele tratate decat dupd ce locul de aplicare s-a uscat. De acee(éi, &,
recomandé ca tratarea animalelor si nu se faca ziua ci seara devreme si ca animalele recent ~t[‘ata_fé\"éfn Lk
nu fie lasate sa doarma cu stipanii acestora, in special cu copiii. e '
Péstraii pipetele in ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.

Alte precautii

Céinii nu trebuie lasati si fnnoate in ape timp de 2 zile dupa aplicare (vezi pct. 6.6). Produsul poate
avea efecte adverse asupra suprafetelor lacuite sau vopsite sau obiectelor de mobilier.

4.6 Reaciii adverse (frecven(d si gravitate)

Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observati o scurtd perioada de hipersalivatie, in principal
datoritd naturii solventului.

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

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

Frecventa reaciiilor adverse este definitd utilizdnd urméatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd 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 muli de 1 dar mai puin de 10 animale din 10 000 animale)

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

4.7 VYtilizare fu pevioada de gestatie, lactatie sau Tn periosdsa de onat

Studiile de laborator efectuate cu fipronil nu au demonstrat niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la catele gestante sau care alipteazi. A se utiliza in cursul
gestaiei si lactatiei numai in conformitate cu sfatul medicului veterinar si dup# o analiza risc-

beneficiu.
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lv:etoda de aplicare si posologie:
Numai prin aplicare topicé pe piele. Numai pentru vz extern.

Animalele trebuie cantérite cu precizie nainte de aplicarea tratamentului.

I pipetd de 1,34 nl este suficient? pentru tratmentul unui cine cu greutatea corporald cuprinsa intre
10 kg si 20 kg, corespunzand unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporala.

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



Sfaturi pegit

\Siguranga aplicavit:

D.eqéﬁiectati:m\\ll dintre blistere din cardul cu blistere. Aceasta va ajuta la evitarea deschiderii
; a;,g;ﬁentale fifj)}j’gh@tl.llui adiacent din blister, protejénd pipetele nedeschise impotriva expunerii la
2 \n3;c§:’ealﬁ\f)§“ ideti blisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetei, taiafi de-a
’)”}m{gu‘limiei\l{ arcate cu pictopgrama care reprezinta o foarfeca. Detasati cu grija folia de la capatul
7f§7‘131’§§‘§;-s€‘0até§1 pipeta.
- ~f~i}ivé;if}§§ﬁet£1 in pozitie verticala. Loviti-o ugor pentru a va asigura ci intregul continut de lichid se afla
in corpul principal al pipetei. fndoili catre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusd deoparte, daca este necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti véarful pipetei de-a lungul liniei

punctate.

La nivelul umerilor, daii la o parte blana dintre omoplati pané cnd pielea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si strangeti pipeta de citeva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
pe piele, unde solutia trebuie si formeze o singurd pata.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul s linga
solutia. Dupa aplicare, trebuie sa aveti griji ca animalele s nu 1si linga reciproc solutia.

Trebuie sd aveii grija s evitati udarea excesivi cu produs a blinii, aceasta cauzand un aspect lipicios
al blanii animalului in zona tratata.
Daca, totusi, acesta apare, va dispérea in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

4.10 Supradozare (simptome, procedu ri de urgenti, antidoturi), dupf 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 supradozare, aga cé animalele trebuie
intotdeauna tratate folosind o pipetd de dimensiune corecta, conform greutdtii corporale.

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

4,11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide, Fipronil
Codul veterinar ATC: QPS3AXIS

St Propricifii fevinacodinniice:

Fipronilul este un insecticid i acaricid care apar{ine grupului fenilpirazolelor. Acesta actioneaza prin
inhibarea complexului GABA, legandu-se de canalul de clor si astfel blocénd transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de clor prin membrana. Aceasta conduce la o aclivitete necontrolatd a sistemului
nervos cenirel si implicit la moartea insectelor si acarienilor.

Fipronil acfioneazd ca un insecticid impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.) si ¢a un acaricid
impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, s\ Dermacentor variabilis).

Puricii sunt omorai in decurs de 48 de ore. Cele mai multe dintre capuse sunt omoréte in decurs de 48
ore. In cazul capuselor, unii indivizi mai pot fi inca prezenti dupa 48 ore.
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Frodusul medicinal vetering r se distribuie singur pe intreaga suprafafa a pielii animalului, i
48 de ore. "
Absorbtia fipronilului este neglijabila la caini in urma aplicarii topice.
Concentratia de fipronil in blana scade cu timpul.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipieutilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilita(i:

Nu se cunosc.

6.3  Perioadd de valabilitate

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

6.4 Precaulii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinel veterinar nu necesité conditii speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original.

6.5  Neturs si compozific ambalajului primar

Pipete contindnd un volum extractabil de 1,34 ml.

Pipetele sunt fabricate din:

- folia inferioara: tereftalat de polietilend/polipropilenz

- folia superioard: terefialat de polietileni/aluminiu

Pentru a proteje continutul pipetelor de umezeald si lumini, pipetele sunt ambalate individual in
blistere fabricate din:

- folii formate la rece peniru blistere: clorura de polivinil/poliamida orientata (biaxial)/
aluminiw/cloruré de polivinil

- folia superioara pentru blistere:  tereftalat de polietileni/aluminiu

Un blister contine 3 blistere, fiecare contindnd céle o pipets.

Pachete cu 3, 6, 12, 24, 60 5i120 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sa fie comercializate.
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{iidifate in conformitate cu cerintele locale.
f nociv pentru organisraele acvatice. Nu contaminati lacurile, apele curgatoare sau

; amﬂéic €0 produsul sau cu pipeta golita.

@ﬁéc pwdu;zechcmal veterinar neutilizat sau deseu proveiit din utilizarea unor astfel de produse

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau
Germania

&, NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

g. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRTI AUTORIZATIE]

Data primei autorizari: 04.07.2011

10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUIX



FETOR A VAT VREIUTE TNSCRISE R AMBALAJUL SECURD AR

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICIKAL VETERINAR

FIPRODOG 134 mg solutie spot-on pentru céini de talie medie
Fipronil

B DECLARAIKA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipetd congine fipronil 134 mg

Excipienii:
Butilhidroxianisol (E 320) 0,268 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,134 mg

3. FORNMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUJ

3 pipete

6 pipete
12 pipete
24 pipete
OU pipete
120 pipete

(5. grpCn TINrE

LLa cdini
(10— 20 kg)

P Tt i ptd e R
PN Ca s O Ca T L

impoive paricilor si cipuselor

(7. 10D §1 CALE DI ADWINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

& TIVIP DE ASTEPVARE

8



10. DATA EXPIRARIL

XP {luné/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

12. PRECAUTII SFECIALE PENT RU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

TII SAU REST RICTII

MENTIUNEA ,,NUMAL PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDI
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTTLIZA. REA, dupd caz

Numai pentru uz veterinar.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEI JLA S) INDEMAI 4 COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

I AUTORIZATIEI DE COMER CIALIZARE

NUMELYE SI ADRESA DEY INATORULU

Detindtorul autorizatiei de comercializare
DT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germania

(LA PUL (NUBERELE) AUTORIZ AYIE) DE COMBRCIALIZARE

]

I AL SERIEI DE PRODUS

17. NUMARUL DE FABRICAY

Lot
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SINFORMATI A

+ /
Blister
* Ay

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG 134 mg solutie spot on peniru caini de talie medie
Fipronil

IT NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DX COMERCIALIZARE

LOGO (al IDT)
IDT Biologika GmbH

(3. DATA EXPIRARII

EXP

i

4.  NUMARUL SERIEL

Lot

rfi. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ V ETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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FNFOT A T AL CARE TRERUNE

Pipetd

| 1. LENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG
134 mg Fipronil

(2. DATA EXPIRARI ]
EXP
| 5. NUMARUL SERIE} T
Lot

i2
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A
FIPRODOG 134_(’9‘/;; solutie spot-os pentru ciini de talie medie
‘,;’Q;f"h IN ]‘h,'J‘\". e ’,"///

RERERE SR AT o

Nl et
1.7 NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZA RE
STA DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE FABRICARE, RESPONSABIL FENTRU
ELIBERAREA SERHLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare Producitor pentru eliberarea seriei
IDT Biologika GmbH Klocke Verpackungs-Service GmbH
Am Pharmapark Max-Becker-Str. 6

06861 Dessau-Rosslau 76356 Weingarten

Germania Germania

2, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG 134 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie
Fipronil

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTT)
Fiecare pipeta de 1,34 ml contine

Substanti activa:

Fipronil 134,00 mg
Exeipieni

Butilhidroxianisol (E320) 0,268 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,134 mg

Solutie limpede, incolord sau usor gélbuie.

‘. VDI CA TS

Pentru tratamentul impotriva infestarilor cu purici (Crenocephalides spp.) la caini.

Bficacitatea insecticidd impotriva unei noi infestari cu purici persistd pana lz 6 saptamani.

Acest produs poate fi utilizat ca parie a strategiei de tratament in controlul deimatitei alergice canzate
de purici (DAP), in conditiile in care aceasta  fost diagnosticata anterior de catre un medic veterinar.

Desi acest produs nu prezintd in mod sustinut o eficacitzte acaricida imediatd (cateva capuse pot fi
prezente dupd 48 ore), acesta are o activitate acaricida persistentd timp de péna la 4 saptamani pentru
Dermacentor variabilis si de pani la 3 sapiaméni pentru Rhipicephalus sanguineus.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeazi pentru catei cu vérste mai mici de 2 luni si/sau cu greutatea corporald mai mica de

2 kg, in absenta datelor relevante.
A nu se utiliza la animale bolnave (boala sistemica, febré, etc.) sau convalescente.

13



A nase utiliza boiepuri inirucd! pou aplrea reaciii adverss la produs sau chier deces.
Acest produs medicinal veterin
se poate ajunge la supradozare.

i

& & fost concepul special penfru caini. A nu se utiliza la p

6. REACTH ADVIERSE

Dacé animalul linge zona aplicarii, poate fi observaté o scurta perioadd de hipersalivatie, in principal
datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse foaite rare, raportate dupa folosirea produsului, pot apare reactii cutanate
trecétoare 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), vorma sau semne respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definité utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mei putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin 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)

Daca observaii reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v& rugam
informati medicul veterinar.
7. SFECI TINTA

Caini (10 - 20 kg)

o~

FOSOLOGIE PENTRU FIECARR SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE S¥
MOD DE ADMINISTHRARE

&
1)

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

fnimelele trebuie cantarite cu precizie inainte de aplicarea tratamentulut.

| pip=iz de 1,34 ml esie suficientd pentru tratmentul unui ciine cu greutatea corporal? cuprins intre
10 kg si 20 kg, corespunzind unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporal?.

tntecvalul de timp minim intre doud tratamente nu trebuie sa fie mai scurt de 4 sapiamani.

DECONANDANT FRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

A

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

14
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Tins{i pnpp{a ‘1 1 pozitie verticald. Lovi{i-o ugor psntru & va asigura & intregul confinut de lichid se afi#
in corpul pr 1;}@ pal al pipetel. fndoiti catre napoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeia poate fi

pusé d%opdrtb laca este necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei de-a lungul liniei
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i «/;j,,qq( \’&hﬂ/(mel ilor, dati la o parte blana dintre omoplati pand cénd pielea devine vizibild. Puneti

N

~ vérful pipetei pe piele si strangeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct

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

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

Trebuie sa aveti grija sa evitati udarea excesivi cu produs a blénii, aceasta cauzénd un aspect lipicios

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

16, TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.  PRECAUTH SPECIALE FENTRU DEPOZITARE

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirarii marcaté pe etichetd dupd EXP.

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

Cipusele mor, de obicei, In decurs de 48 ore de la infestare, ins# capusele atasate (atit cele vii cat si
cele moarte) pot fi vazute la acest moment. Unele din acestea pot contine sénge ingerat.

In mod normal, mozriea cipuselor survine nainte ca acestea sa se umple complet cu sénge agz cé
riscul de transmitere a bolilor infectioase de catre capuse este minim, fard a fi complet exclus. In
general, capusele moarte cad imediat de pe animal; capusele rémase pot fi indepartate prin tragere
ugoara.

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

Puricii proveni{i de la animale infesteazi adeseori cosurile si agternutul animalelor precum si zonele
de odihnZ 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.

S-a constatat ci samponarea cu un sampon medical, urmat de clatire atentd, cu | péné la 2 ore inainte

de aplicarea tratamentului si imbaierea o daté pe sdptamané pe o perioada de 6 séptamani, nu
afecteaza eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva purecilor. Trebuie evitate
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imbdieres si udares tinlensa a blanii n primiele 2 zile dupé administrarea produsului rmedicifigi:
velerinar, R

In conditiile utilizarii ca parte a strategiei de tratarent al dermatitei alergice cauzate de puri;éf’;xs’e,‘,
recomand? aplicarea lunara la pacientii alergici si la celelalte animale din gospodarie. SN

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la ciini cu greutate corporald mai micé de 10 kg.

Este important s& va asigurafi cd produsul este aplicat intr-0 zon& 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 intr
in contact cu ochii, imediat clati{i 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.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza iritatia mucoaselor si ochilor. Prin urmare, intrarea produsului 1n contact cu
gura si ochii trebuie evitaté.

Tn caz de contact accidental cu ochii, imediat spalati bine ochii cu apa. Dacé iritatia oculard persistd,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Bvitati contactul produsului cu cu degetele persoanei care il administreaza . In cazul in care acest
lucru se produce, indepirtati continutul imediat, cu apa si sapun.

Spilati-va pe maini dupd utilizare.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la fipronil sau la oricare excipienti trebuie sé evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decat dupé ce locul de aplicare s-a uscat iar copiii nu
trebuie lasati sa se joace cu animalele tratate decét dupé ce locul de aplicare s-a uscat. De aceea, se
recomandi ca tratarea animalelor sd nu se fac# ziua ci seara devreme si ca animalele recent tratate sa
nu fie lasate s3 doarma cu stapanii acestora, in special cu copiil.

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.

Alte precautii
Cainii nu teebuie lasati sa tnnoate in ape timp de 2 zile dupd aplicere. Produsul poate avea efecie

adverse asupra suprafetelor lecuite sau vopsite sau obiectelor de mobilier.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la citele pe durate gestatiei si lactaiel.
Studiile de laborator efectuate cu fipronil nu au demonstrat niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la catele gestante sau care aldpteaza. A se utiliza in cursul
gestatiei si lactatiei numai in conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupd o analizd risc-
beneficiu.
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Su_prado;ara(simptome, proceduri de urgents, anticot):

Toxicitated pipdusului medicinal veterinar administrat pe piele este foarte mica. Totusi, riscul de
aparifie a rgattiilor adverse (vezi pet. 6) poate creste in caz de supradozare, asa ci animalele trebuie
T 2 . o . . - Rl o
Matate folosind o pipets de dimensiune corectd, conform greutatii corporale.

QRIS 3 .:»’A . .
NI ot efectuate studii specifice privind siguranfa produsului in cazul administrir; repetate sau a
supradozarii, datorits profilului de sigurant cunoscut al substantei active si excipientilor,

13. PRECAUTIT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUTL NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CA7Z

Medicamentele nu trebuije aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
medicamentelor care nu maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Fipronil poate fi nociy pentru organismele acvatice, Ny contaminati lacurile, apele curgiioare say
canalele cu produsul sau cu pipeta golita.

4. DATEIN BAZA CARORA A F OST AYROBAT ULTIMA DATA PROSPEC TUL:

15, ALTE INF ORMATIT

Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafats 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 $i 120 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje sz fie comercializate,
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