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I DENUNR Ea PRODUSULUL MEDTCIHAL VETERINATL

FIFRODOG 266 mg solutie spoi-on pentru caini de talie mare

2. COMPOZITIA CALVTATIVA $1 CANTITATIVA
Fiecare pipeta de 2,68 m! contine

Substan(d aciiva:
Fipronil 268,00 mg

Excipienti
Butilhidroxianisol (F 320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,268 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede, incoloré sau usor galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
aini (20 — 40 kg)
42 Indicatii pendro utilizare, cu specificarea speciiloy {inté

Pentru tratamentul Tmpotriva infestarilor cu pureci (Crenocephalides spp.) la caini.

Eficacitatea insecticid@ fmpotriva unei noi infestari cu purici persisté pand la 6 saptamani.

Acest produs poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in 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 in mod sustinut o activitate acaricidd imediata (cateva céipuse pot fi
prezente dupi 48 ore), aceste are o eficacitate acaricida persisienid timp de pan# la 4 sdptaméni pentru
Dermacentor variabilis si de pand la 3 séptamani pentru Rhipicephalus sanguineus.

B Tt tcites EF
Nu se utilizeaza pentru céiei cu varste mai mici de 2 luni si/sau cu greutatea corporala meimicé de
2 kg, in absenta datelor relevante.
A nu se uriliza la animale bolnave (boald sistemica, febrd, etc.) sau convalescente.
4 nu se utiliza la iepuri Intruct pot aparea reactii adverse la produsn sau chiar deces.
Acesi produs medicinal veterinar a fost conceput special pentru caini. A nu se utiliza la pisici intrucat
se poate ajunge la supradozare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintie excipienti.
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Ve érinar nu previne infestaiea animalului cu capuse.

in mod ho fal, moartea capuselor survine inainte ca acestea sa se umple complet cu singe asa cé
riscul de transmitere a bolilor infectioase de citre cApuse este minim, fard a fi complet exclus. In
general, cipusele moarte cad imediat de pe animal; capusele rimase pot fi indepdrtate prin tragere
ugoard.

Pentru conirolul optim al infestatiei cu purici In gospodariile cu mai multe animale, tofi cdinii si toate
pisicile trebuie tratate cu un insecticid autorizat.

Puricii proveniti de la animale infesteazd adeseori cosurile i agternutul 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.

S-a constatat ci samponarea cu un sampon medical, urmat de clatire atentd, cu 1 péné la 2 ore inainte
de aplicarea tratamentului si imbaierea o datd pe saptiméana pe o perioada de 6 saptaméni, nu
afecteazi eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva puricilor. Trebuie evitate
imbiierea si udarea intensd a blanii in primele 2 zile dupd administrarea produsului medicinal
veterinar.

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

4.5  Precautii speciale pentru uvtilizare
Precau(ii specisle pentru utilizare la anipale:
Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la caini cu greutate corporald mai micé de 20 kg.

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

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

Nu aplicati produsul medicinal veterina. pe rani seu leziuni ale pielii.

Se mai pot atasa capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infec{ioase nu poate fi complet exclush
dacd conditiile sunt nefavorabile.

Frecauiii spaciale cave trebuie tnnte dz pergsrns care sdudulsd cand prenasni pmadiciyal

veterinay e anhinale

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

Tn caz de contact accidental cu ochii, imediat spilati bine ochii cu apé. Daca iritatia oculard persistd,
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 §i sépun.

Spalati-va pe méini dupd utilizare.
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Persoancle cu hipsisensibilitate cunoscut? la fipronil sau la oricare excipienti trebuie s& &g,
Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decat dupé ce locul de aplicare s-a uscat iai coplﬂ*{ﬁi‘_
trebuie lasati sa se joace cu animalele tratate decét dupa ce locul de aplicare s-a uscat. De aceea, se
recomanda ca tratarea animalelor sé nu se facd ziua ci seara devreme si ca animalele recent tratate s&
nu fie ldsate si doarma cu stdpanii acestora, in special cu copiii.

Pasirati pipetele Tn ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.

Alte precautii

Cdinii nu trebuie lasati sd nnoate 1n 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 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

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

Printre efectele adverse foarte rare, raportate dupé folosirea produsului, pot apare reactii cutanate
trecatoare la locul aplicarii (descuamate, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie.

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

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinté 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 raportdrile izolate)

4.7 Utilizave 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 catele gestante sau care alipteazi. A se utiliza in cursul
gestatiei si lactatiei numai In conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupé o analizé risc-

beneficiu.

a8 Yeeraniiond e ol prode

Nu se cunhose

wietoda de eplicare si posologie:
Mumai prin aplicare topica pe piele. Wumai pentru uz extern.

Animalele trebuie cAntérite cu precizie inainte de aplicarea tratamentulul.

I pipeta de 2,68 ml este suficientd pentru tratmentul unui céine cu greutatea corporald cuprinsi intre
20 kg si 40 kg, corespunzand unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporala.

Intervalul de timp minim Intre dou tratamente nu trebuie sa fie mai scurt de 4 saptdmani.
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Decénectg;’ﬁ“\Lllﬁii{’(gdlil'e blistere din cardul cu blistere. Aceasta va ajuta la evitarea deschiderii“
accidentaté 4 ghaghiet/lui adiacent din blister, protejand pipetele nedeschise impotriva expunerii la
Li}lw,%ediﬁxﬁe\sﬁn?/z blisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita c?eteriq:area Pipetei, tz'lia%i de-a
lu@ql”ff{u?f\qﬁfé&d te cu pictopgrama care reprezinta o foarfeca. Detasati cu grija folia de la capatul
taTarbi-scoatefl pipeta.

Tineti pipeta in poitie vertical. Loviti-o ugor pentru a vé asigura ca intregul continut de lichid se afld
in corpul principal al pipetei. indoiti catre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pus# 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 vizibila. Punefi
varful pipetei pe piele si strangeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
pe piele, unde solutia trebuie sé formeze una sau doud pete.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul sé linga
solutia. Dupa aplicare, trebuie s avefi grija ca animalele s@ nu i lingd reciproc soluia.

Trebuie sa aveli grijd sa evitaji udarea excesiva cu produs a blénii, aceasta cauzand un aspect lipicios
al blanii animalului i zona tratata.
Dacs, totusi, acesta apare, va disparea In decurs de 24 de ore dupé aplicare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urges tii, antidoturi), dupé caz

Toxicitatea produsului medicinal veterinar administrat pe piele este foarte mica. T otusi, riscul de
aparitie 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 greutdtii corporale.

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

4,11 Timp de astepisre

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticas Ectoparaziticide; Fipronil
Codul veterinar ATC: QP5S3AX15

53 Propricisfi favmscodinmuice:

Fipronilul esie un insecticid i acaricid care apartine grupului fenilpirazolelor. Acesta actioneazd prin
inhibzrea complexului GABA, legandu-se de canalul de clor si astfel blocand transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de clor prin membrana. Aceasta conduce la o activitate necontrolaté a sistemului
nervos central si implicit la moartea insectelor §i acarienilot.

Fipronil acioneaza ca un insecticid impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.) si ca un acaricid
impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, §i Dermacentor variabilis).

Puricii sunt omorati 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 dupd 48 ore.
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Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafa(d a pielii animalului; in decuri de
48 de ore. - ' o

Absorbiia fipronilului este neglijabila la caini in urma aplicérii topice.

Concentrafia de fipronil in blana scade cu timpul.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilitagi:

Nu se cunosc.

6.3 Pericads de valabiliiate

Perioada de valabilitate & produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
6.4 Precaufii speciale pentra depozitare

Acest produs medicirel veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se péstra in ambalajul original.

6.5 Natwra i compozitis ambalajulni primar

Pipete contindnd un volum extractabil de 2,68 ml.

Pipetele sunt fabricate din:

- folia inferioaré: tereftalat de polietilend/polipropilen

- folia superioard: terefialat de polietilend/aluminiu

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

- folii formate la recs pentru blister:  clorurd de polivinil/poliamida orientata (biaxial)/
aluminiu/clorurd de polivinil

- folia superioard pentru blister: terefialat de polietilend/aluminiu

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

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje si fie comercializate.
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acvﬁugé’“ﬁu Q‘Q'nénﬁmm lacurile, apele curgatoare sau canalele cu produsul sau cu pipeta golita.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEL D COMERCIALIZARE

IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-Rosslau
Germania

3. NUMARUL AUTORIZATIE]I DL COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMET AUTORIZARIURIEINNOIRII AUTORIZATIET

Data primei autorizari: 04.07.2011

16 DATA REVIZUIRIT TEXTULUI



VEVORRGATI O TR TREBUNG FNSCRISE VL ANMBACASUL SECUNDAR

Cutie de carton

i DENUMIREA FPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare
Fipronil

D DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipeta contine fipronil 268 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E 320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,268 mg

|3, FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

( 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

3 pipete

0 pipete
12 pipete
24 pipete
00 pipete
120 pipete

(5 SPECH TINTA ]

La c¢éini
(20-40 kg)

6. HDICAVIE GUDICATY) | B

impotriva puricilor si capuselor.

[, 1100 § CALE PE ABRMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII - ]

EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEI'OZIT ARE

A se pistra in ambalajul original.

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZV ETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIE
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15, NUMELE ST ADRESA DETIN ATORULUT AUTOTIZATIEL DE COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare
iDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germania
UM ARUL (NUMERELE) AUYOIIZATI DE COMERCIAMZARE |
17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B B

9
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FIPRODOG 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare
Fipronil

l 2. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTOR IZATIEL DE COMERCIALIZARE j

LOGO (al IDT)
IDT Biologika GmbH

(3. DATA EXPIRARIL B
EXP

(4.  NUMARUL SERIET B
Lot
5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.

11



PEIPCT T2 T BT CARE TRERULE THSCRISE 10 PFIPTE
Vipoi®

‘ i DENUMIREA PRODUSULULI MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG
268 mg Fipronil

2. DATA EXPIRARIL

EXP

| 3. NUMARUL SERIE] ]

Lot

12
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Y;}/g solutie spot-on pentru ciini de talie mare

.

i. “NU MELE SI ADRESA DETINATORULUJ AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULU1 AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul 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

Z. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAI

FIPRODOG 268 mg solufie spot-on pentru céini de talie mare
Fipronil

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Fiecare pipeta de 2,68 ml contine

Substanta activa:

Fipronil 268,00 mg
Excipienti

Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,268 mg

Solutie limpede, incolord sau usor gélbuie.

. HNDICATTH

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

Eficacitatea insecticidz impotrive unei noi infestari cu purici persista pana la 6 siptamént.

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

Desi acest produs nu prezinta in mod sustinut o eficacitate acaricida imediata (cateva cipuse pot fi

prezente dupi 48 ore), acesta are o activitate acaricida persistenta tirp de pén la 4 siptaméni pentru
Dermacentor variabilis si de pénd 1z 3 siptéméni pentru Rhipicephalus sanguineus.

13
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Nu se utilizeazd pentru cifei cu varste mai mici de 2 luni si/sau cu greutatea corporala mai‘ri’i”{cﬁ}k:
2 kg, n absenta datelor relevante. : B
A nu se uiiliza la animale bolnave (boald sistemica, febra, etc.) sau convalescente.

A nu se utiliza la iepuri Intrucat pot apérea reactii adverse la produs sau chiar deces.

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

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

6. REACTIN ADVERSE

Daca animalul linge zona aplicirii, poate fi observati o scurté perioada de hipersalivatie, in principal
aatoritd naturii solventului.

Frintre efectele adverse foarte rare, raportate dupa folosirea produsului, pot apare reactii cutanate
trecétoare la Jocul aplicérii {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), voma sau semne respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd 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)

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

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

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

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v& rugém
informati medicul veterinar.
7. SPECH TINTA

“gini (20 — 40 kg)

(3] 153

g FOOOLO ST PRITCRY PIECAEE SPECHT, CLLE (CAT) DI ADWINIST A RE &
L0 D A DEGISTRANRE

lv.etoda de aplicare i posologie:
Numai prin #plicare topicé pe piele. Mumai pentru uz extern.

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de aplicarea tratamentului.

| pipeta de 2,68 ml este suficientd pentru tratmentul unui caine cu greutatea corporal? cuprins? Intre
20 kg si 40 kg, corespunzand unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporalé.

intervalul de timp minim intre doud tratamente nu trebuie s fie mai scurt de 4 s@ptamani.
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Decm{mt@i )lnuldtn I’\, blistere din cardul cu blistere. Aceasta va ajuta la evitarea deschiderii

agi ;;l‘u}t@lﬁe ﬁﬁﬂachét hu adiacent din blister, protejand pipetele nedeschise impotriva expunerii la
"ume;;edla D g: n,d i blisteru! cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetel, téiati de-a
lungqll fﬂéj marCate cu pictopgrama care reprezinti o foarfeca. Detasati cu grijd folia de la capétul

tdiat si scoatep pipeta.

Tinei pipeta in pozitie verticala. Lovi{i-o usor pentru a vé asigura c& intregul continut de lichid se afld
in corpul principal al pipetei. Indoiti catre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusa 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 pand cand pielea devine vizibild. Puneti
varful pipetei pe piele si strangeti pipeta de céteva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
pe piele, unde solutia trebuie sa formeze o singura pata.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul s& linga
solutia. Dupi aplicare, trebuie si ave{i grija ca animalele sé nu isi lingd reciproc solufia.

Trebuie sa aveti grija sa evitai udarea excesiva cu produs a blanii, aceasta cauzénd un aspect lipicios

al blanii animalului in zona tratati.
Daca, totusi, acesta apare, va disparea in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd condifii speciale de pastrare. A se pastra in amnbalajul
original.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd EXP.

1 ATENTIONARY (ATENTIONARY) SPECTALA (SFECIALE)
Produsul medicinal veterinar nu previne infestarea animalului cu cépuse.

Capusele mor, de obicei, in decurs de 48 ore de la infestare, Tns# cipusele atasate (atit cele vii cat si
cele moarte) pot fi vazuie la acest moment. Unele din acestea pot confine sange ingerat.

in mod normal, moartea cipuselor survine fnainte ce acestea sa se umple complet cu sange asa c&
riscul de transmitere a bolilor infectioase de citre capuge este minim, fard a fi complet exclus. In
general, cdpusele moarte cad imediat de pe animal; c&pusele 1dmase pot fi indepéartate prin tiagere
usoard.

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

Puricii proveniti de la animale infesteaza adeseori cogurile si asternutul animalelor precum i zonele
de odihna obisnuite ale acestora cum sunt covoerele si obiectele moi din camerz; in caz de infestare
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m'-;gwa, la incepriul #plicarii masurilor de conirol, acesies trebule lratale cu un H]SL,CL]CV\\%:’{@‘;VJL §i

LT
S-a constatat ca samponarea cu un sampon medical, urmat de clatire atentd, cu 1 pana la 2 ore inf /ffﬂo
de aplicarea tratamentului si imbéierea o datd pe saptamana pe o perioadd de 6 sdptdmani, nu
afecteazi eficacitatea acestui produs medicinal veterinar Impotriva purecilor. Trebuie evitate

imbaierea si udarea intensa a blanii in primele 2 zile dupéd administrarea produsului medicinal
veterinar.

In condiiile utilizarii ca parte a strategiei de tratament al dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomand? aplicarea lunara la pacientii alergici si la celelalte animale din gospodarie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cdini cu greutate corporald mai micé de 20 kg.

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

4 se evita contactul produsului cu ochii animalului. In cazul in care produsul medicinal veterinar intra
in contact cu ochii, imediat cltiti 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
daca conditiile sunt nefavorabile.

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

Acest produs poate cauza iritaia mucoaselor si ochilor. Prin urmare, intrarea produsului in contact cu
gura si ochii trebuie evitata.
71 caz de contact accidental cu ochii, imediat spalati bine ochii cu apd. Dacd iritatia ocularé persista,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentai medicului prospectul pxodusulm sau eticheta.
Fvitati contactul produsului cu cu degetele persoanei care il administreaza. fn cazul in care acest
lucru se produce, indepartati confinutul imediat, cu apé si sapun.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.
Wu fumati, nu beti i nu mancati in timpul aplicari ii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut? la fipronil sau la oricare excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Animalele tratete nu trebuie manevrate cu mana dect dup? ce locul de aplicare s-a uscat iar coplit nu
trebuie lasati 7 se joace cu animalele traiate decat dupd ce locul de aplicare s-z uscat. De acees, se
recomanda ca traterea animalelor s@ nu se fac? ziua ci seara devreme si ca animalele recent tratate s
nu fie I5sate sa doarma cu stapanii acestora, in special cu copiil.
Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminafi pipetete utilizate imediat.

Alle precauiii

Cainii nu teebuie lasati sa innoate Tn ape timp d= 2 zile dupa aplicare. Produsul pozte avea efecte
adverse asupra suprafetelor lacuite sau vopsite sau obiectelor de mobilier.
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3 I Hui medicinal veterinar ny a fost stabilita la cagele pe durata geslafiei si lactatiei.
~Suidiil 1 laboigtgr efectuate cu fipronil nu au demonstrat nicjun efect teratogenic sau embriotoxic.
N 2 Ted g T [Ny .. . . - e A .
N(u’iwqiqsf{éfb@é ¢ studii cu acest produs la cafele gestante sau care aldpteaza. A se utiliza in cursul
Ao o ar FORAENS

Q\gﬁts,f? ﬁi"%\ilvmtﬁlel numai in conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupi o analiz risc-
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Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, 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 0 pipetd de dimensiune corectd, conform greuttii corporale.

Nu au fost efectuate studij specifice privind siguranta produsului in cazy] administrari repetate sau a
supradozarii, datoriti profilului de sigurantd cunoscut al substantei active si excipientilor,

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUY NEU TILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuje aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitafi medicului veterinar sau farmacistuly; informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu maj sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediuluj.

Fipronil poate fi nociy pentru organismele acvatice. Ny contaminati lacurile, apele curgitoare sau
canalele cu produsul sau cy pipeta golita.

14. DATE IN BAZA CARORA A F OST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:

15, ALTE INF ORMATIY

Produsul medicinal veterinar se distribuje singur pe intreaga suprafatd a pielij animalului, in decurs de
48 de ore.

Dimensiuaile ambalajului:

Un card cu blistere contine 3 blistere, fiecare confinénd céte o pipeti.
Pachete cu 3, 6, 12,24, 60 si 120 pipste.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje s3 fie comercializate,
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