REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




I DML VR ODUSULUL LAEDTCHTAL VETEI AT

FiPRODOG 67 mg solutie spot-on pentru céini de talie mica

s COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTVTATIVA
Fiecare pipetd de 0,67 ml contine

Substan{d activa:
Fipronil 67,00 mg

Excipien{i
Butithidroxianisol (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 usor gélbuie

4.  PARTICULARIY ATI CLINICE

4.1  Specii fintd

Caini (2 - 10 kg)

47 Iudicatii pentru utilizare, cu specificaren speciiloy finta

Pentru tratameniul impotriva infestarilor cu puricl (Ctenocephalides spp.) la caini.

Eficacitatea insecticida impotriva unei noi infestéri cu purici persista pandla 6 siptaméni.

Acest produs poate fi utilizat ca parte a strategie de tratament in controlul dermatitei alergice cauzate
de purici (DAF), in conditiile in care aceasta a fost diagnosticaté anterior de catre un medic veterinar.

Desi acest produs nu prezinta in mod sustinut o activitate acaricida imediata (cAteva capuge pot fi

§ $

prezente dupa 48 ore), acesta are O eficacitate acaricidé persistentd timp de pani la 4 siptaméan pentru
Dermacenior variabilis si de péna la 3 saptaméni pentru Rhipicephalus sanguineus.

Wu se utilizeazd pentru catel cu varste mai mici de 2 luni si/sau cu greutatea corporala wnai micé de
2 kg, in absenia datelor relevante.

A nu se uiiliza la animale bolnave (boald sistemica, febra, etc.) sau convalescente.

A nu sc utiliza la iepuri intrucat pot aparea reactii adverse la produsn sau chiar deces.

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

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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ierinar nu previne infestarea animalului cu cipuse.

biCei, in decurs de 48 ore de Ia infestare, Tnsa capusele atasate (atat cele vii cat si
{ ;[/élzute la acest moment. Unele din acestea pot contine sange ingerat.

fn mod normal, moaitea capuselor survine inainte ca acestea si se umple complet cu snge asa cé
riscul de transmitere a bolilor infecfioase de citre cipuse este minim, fir a fi complet exclus. In
general, cdpugele moarte cad imediat de pe animal; cipusele rimase pot fi indepartate prin tragere
usoara.

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

Puricii proveniti de la animale infesteazs adeseor] cosurile si asternutul animalelor precum si zonele
de odihna obisnuite ale acestora cum sunt covoarele si obiectele moi din camera; 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 ¢4 samponarea cu un sampon medical, urmat de clatire atents, cu | péna la 2 ore fnainte
de aplicarea tratamentului si imbiierea o dati pe saptamand pe o perioada de 6 saptdmani, nu
afecteaza eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva puricilor. Trebuie evitate
imbdierea si udarea intensi a blanii in primele 2 zile dupi administrarea produsului medicinal
veterinar.

In conditiile utilizirii 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.

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

Este important si vi asigurati c& produsul este aplicat intr-o zon# pe care animalul nu o poate linge.
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent si se linga reciproc.

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

Nu aplicaii produsul medicinal veterinar pe rani szu leziuni ale pielij.

Se ai pot atasa capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioese nu poate fi complet excluss
daca conditiile sunt nefavorabile.

¢ odiuinisivensd produsad raedicing

Feeesutii spenisle care trebniz funte de PErscs s

veleringy I anlmmsale:

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

I caz de contact accidental cu ochii, imediat spalafi bine ochii cu apa. Daca iritafiz oculara persista,
solicitafi imediat sfatul medicului $i prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Spalati-va pe maini dupi utilizare,

Nu fumati, nu befi si nu mancati in timpul aplicarii.
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Persoznele cu hipsrsensibilitaie cunoscuta fe fipronil sau la oricare excipienii trebuie s& €vie
contactul cu produsul medicinal veterinar. ’ -

Animalele tratate nu trebuie manevrate cu mana decat dupé ce locul de aplicare s-a uscat iar L(}pi syt
trebuie 1asati s se joace cu animalele tratate decat dupa ce locul de aplicare s-a uscat. De aceea, se

recomanda ca tratarea animalelor sa nu se faci ziva ci seara devieme si ca animalele recent tratate sa

nu fie lasate sa doarma cu stdpénii acestora, in special cu copiii. ' '

Pastragi pipetele in ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.
Alte precautii

Cainii nu trebuie lasati s innoate in ape timp de 2 zile dupa aplicare (vezi pct. 6.0). Produsul poate
avea efecte adverse asupra suprafetelor lacuite sau vopsite sau obiectelor de mobilier.

4.6 TNeactii adverse (frecvent? si gravitate)

Daca animalul linge zona aplicérii, poate fi observata o scurid perioada de hipersalivatie, n principal
datorita naturii solventului.

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

in cazuri foarie rare, au fost raportate dupa aplicare hipersalivafie, semne neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, simptome nervoase), voma sau semne respiratorii.

Frecventa reactiilos adverse este definitd utilizAnd 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 raportarile izolate)

47 Utilizare fw pericads de pestafie s2u Iactatis

Studiile de laborator efectuate cu fipronil nu au demonstrat niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la caele gestante sau care aldpteaza. A se utiliza in cursul
gestatiei §1 Jactatiei numai i conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupa o analizd risc-
beneficiu.
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Wietoda de aplicare i posologie:
MNumai prin aplicare topica pe piele. Mumai pentru uz exteri.

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de aplicarea tratamentului.

| pipetd de 0,67 ml este suficientd pentru tratmeniul unui chine cu greutatea corporala cuprinsa inire 2
kg si 10 kg, corespunzéand unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporala.

intervalul de timp minim intre doua (ratamente nu trebuie s fie mai scurt de 4 saptamani.

Sfaturi pentru siguran{a aplicarii:



Deconectafi unul. i blistere din cardul cu blistere. Aceasia va ajuia la evitarea deschiderii

accidentale a pachg tluj adiacent din blister, protejand pipetele nedeschise impotriva expunerii la

umezeald. Deschidetf Wisterul cu ajutorul unui foarfece. Pentru a evita deteriorarea pipetei, taiati de-a
AR F

& cu pictopgrama care reprezintd o foarfeca. Detasati cu grija folia de la capitul

fjozi;ie verticala. Loviti-o ugor pentru & va asigura ca intregul continut de lichid se afiz
in corpul principal al pipetei. fndoi'gi cétre inapoi banda de la marginea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusé 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 piclea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si strdngeti pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
pe piele, unde solutia trebuie si formeze o singura pats.

Aplicarea solutiei in apropierea bazei capului reduce la minimum posibilitatea ca animalul 5 linga
solutia. Dupa aplicare, trebuie s aveli grija ca animalele si nu isi linga reciproc solutia.

Trebuie si aveti grija sa evitafi udarea excesivi cy produs a blanii, aceasta cauzénd un aspect lipicios
al blanii animalului in zona tratats,

Daca, totusi, acesta apare, va disparea in decurs de 24 de ore dupi aplicare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Toxicitatea produsului medicinal veterinar administrat pe piele este foarte mic. Totusi, riscul de
aparifie a reactiilor adverse (vezi pct. 4.6) poate creste in caz de supradozare, asa cd animalele trebuie
intotdeauna tratate folosind o pipeta de dimensiune corecta, conform greutitii corporale.

Nu au fost efectuate studij specifice privind siguranga produsului tn cazul administrari repetate sau a
supradozarii, datorits profilului de siguranis cunoscut aj substantei active si excipientilor.

4.31 Timp de agteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMAC OLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide; F ipronil
Codul veterinar ATC: QP53AX15

S50 Proprictiti fari acadinnriice:

Fipronilul este un insecticid si acaricid care apaijine grupului fenilpirazolelor. Acesta actioneaz: prin
inhibarea complexului GABA, legandu-se de canalul de clor si astfel blocand transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de cloy prin membrand. Aceasta conduce la o activitate necontrolati a sisternului
nervos central si implicit la moartea insectelor st acarienilor.

Fipronil acfioneazi ca un insecticid impotriva puricilor (Cienocephalides spp.) st ca un acaricid
impotriva cipuselor (Rhipicephalus sanguineus si Derinacentor variabilis).

Puricii sunt omorati in decurs de 48 ore. Cele mai multe dintre capuge sunt omorate in decurs de 48
ore. in cazul capuselor, unii indivizi mai pot fi incé prezenti dupa 48 ore.

5.2 Paritcularititi farmacocinetice

Produsul medicinal veterinar se distribuie singur pe intreaga suprafafa a pielii animalului, in decurs de
48 de ore.
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6. PARTICULARI TATL FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitolien (E321)

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Tncompatibilitafi:

Nu se cunosc.

65 Yericads de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni
¢4 Precautii speciale peutru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de pastrare.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Naturasi compozifia ambalajului primar

Fipete continand un volum extractabil de 0,67 ml.

Pipetele sunt fabricate din:

_folia inferioara: terefialat de polie‘tilené/polipropilené

- folia superioara: terefialat de polietilené/aluminiu

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

- folii formate la rece pentru blistere: clorura de polivinil/poliamidé orientats (biaxial)/
aluminiu/clorura de polivinil

- folia superioaié pentru blistere: tevefialat de polietilené/aluminiu

Un card cu blistere contine 3 blistere, fiecare conginénd c&te 0 pipetéa.

pachete cu 3, 6, 12, 24, 60 si120 pipete.

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

S Pracouiii spasiate peidre eliningyen produssion wedisinels velgrinaye v spefihinsio 8ube

degeuritor proveutie div iilizsves unoy astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

webuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Fipronil poate fi nociv pentru organismele
acvatice. Nu contaminali lacurile, apele curgatoare sau canalele cu produsul sau cu pipeta golita.

6
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8. NUMARUL AUT ORIZATIEY DE C OMERCIALIZARE

9. DATA PRIMET AUTORIZARI/REINNOIRI| AUTORIZATIET

Data primei autorizari: 04.07.201]

L0, DATA REVIZUIRIY TEXTULUS
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Cutie de caiion

u DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERIINAR J

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipet# contine fipronil 67 mg

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

(5. FORMA FARIMACEUTICA ]

Solugie spot-on

[ 4. DIMENSIUMEA AMBALAJULUIL

3 pipete

0 pipete
12 pipete
24 pipete
60 pipete
120 pipete

5. SPECH TIHTA ]

La caini
(2-10 kg)

[ AT (CAT)

-

impotriva puricilor si capugelor

(7. WO g CALE DT AUAIISTIRATE N

Cititi prospectul inainte de utilizare.

W TIVIP DE ASTEFTARE




Mp eade L’{'ff“lﬂ

\‘,\ S ‘\{r o , ] _
9. \a ,“‘fjfmgzkgli YATENTIONARL) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
:\:\e y CDINTERT '\\‘;1//.:’

L s Ve .
Cititi prospectatfatitfe de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARIL ]

EXP {luné/an}

L 11.  CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se plstra in ambalajul original.

12, PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 1

SAU A DESEURILOR, DUPA CA7Z,

Eliminare: citifi prospectul.

13. MENTIUNEA ,NUMAT PENTRU U7, VETERINAR” ST CONDITII SAU RESTRICTIE
PRIVIND ELIBERAREA STUTTLIZAREA, dupii caz

Numai pentru uz veterinar.

MENTIUNEA , A NUSE LASA LA V EDERIA SIINDEMANA. COrnLOR” T

14.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.,

NUMELLE ST ADRRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEY BDE COMERCIALIZARY 1

15,

Detindtorul autorizatiei de comercializare
iDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-Rosslau

Germania

g
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[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

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

’72. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LOGO (al IDT)
IDT Biologika GmbH

3. DATA EXPIRARIT

EXP

4,  NUMARUL SERIEI

Lot

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

11
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L 1. DENUMIREA FRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

FIPRODOG
67 mg Fipronil

2. DATA EXPIRARI

EXP

3. NUMARUL SERIED

Lot



FROSPIECH

s FIPRODOG 67 mg solutie spoi-ou pentra chini de talie mich

’

i

ot V N
1. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUIL AUTORIZATIEL DE COMER CIALIZARE
SHA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FAERICARE, RESPONSARIL 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

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINATR

FIPRODOG 67 mg solulie spot-on pentru cdini de talie ric
Fipronil

3.  DECLARAREA (SUBSTANTLI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A.
ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare pipeta de 0,67 ml contine

Substanti activi:

Fipronil 67,00 mg
Excipienti

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

Solutie limpede, incolord sau usor gélbuie.

MNDYCATIE

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

Eficacitatea insecticidd impotriva unei noi infestéri cu purici persistd pand la 6 sdptamani.

Acest produs poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament in controlul dermatitei alergice cauzate
de purici (DAP), in condifiile 1n care aceasta & fost diagnosticata anterior de catre un medic veterinar.

Desi acest procus nu prezintd in mod sustinut o eficacitate acaricida imediata (cateva capuse pot fi
prezente dupi 48 ore), acesta are o activitate acaricida persistenta timp de pana la 4 séptdmani pentru
Dermacentor variabilis si de pana la 3 saptamani pentru Rhipicephalus sanguineus.

5. CONTRANNDICATIE

Nu se utilizeazi pentru catei cu varste mai mici de 2 luni si/sau cu greutatea corporala mai micd de
2 kg, n absenta datelor relevante.
A nu se utiliza la animale bolnave (boala sistemici, febr, etc.) sau convalescente.

13
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A nuse wiliza i iepuc nirucat pou ep?rea reactii adverse la produs sau chiar deces..
Acest produs medicinal veterinar & fost conceput special pentru cini. A nu se llIi“ZEsWl%l‘,ﬁ?(.%i(l"'l‘fll]iruCﬁ
se poate ajunge la supredozare. S

Nu se utilizeaza in cez de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

¢. REACTI} ADVERSE

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

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

In cazuri foarte rare, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, seine neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, simptonie nervoase), voind sau semre respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizadnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinté reac{ii adverse 1n timpul unui
tratament)

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

- Ivlai 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 raportéarile izolate)

Dacd observati reaciii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugém

informati medicul veterinar.

E

j. SPECH TINTA

Céini (2-10 kg)

S FOSOLOGHE FPENTRU FICCAI SPECIE, CA LY (CAT) DI ADMINISTRARE S
MO DE ADMINISTRARE

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

Anirnalele trebuie cantérite cu precizie nainte de aplicarea tretamentulut.

| pipetd de 0,67 ml este suficientd pentru tratmentul unui céine cu greutatea corporeléd cuprinsd intre 2
lg si 10 kg, corespunzand unei doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutzte corporala.

intervalul de timp minim intre dou# tratamente nu trebuie s fie mai scurt de 4 SApLAmANI.

PATCOL A NDAKG CHIVIRD ADMIHISTRAREA 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, téiafi de-a
lungu! liniei marcate cu pictopgrama care reprezinta o foarfeca. Detasati cu grija folia de la capatul
taiat i scoateti pipeta.

4
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“Verticald. Loviti-o usor pentru & v asigura ca intregul continut de lichid se afix
fii corpul pri‘nci_p\g\fftaci{ ‘-’35, Jotei. fﬂ(foiﬁ catre Thapoi banda de la marginea de‘sus. .Apoi, pipeta p.oz.u‘fia fi
pusd deop%lr)tf;‘“daﬁc}‘effg necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipeter de-a lungul liniei
punctate’.:; .. ot

f1efi pipeta in/poz

Tal 4R

La nivelul umerilor, dai la o parte blana dintre omoplati pani cand pielea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si strangeii pipeta de cateva ori, golind in totatalitate continutul acesteia direct
pe piele, unde solutia trebuie si formeze o singuré pati.

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

Trebuie sa aveti grija sa evitati udarea excesivi cu produs a blanii, aceasta cauzand un aspect lipicios

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

10.  TIMP DE ASTEPTART

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.,

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

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARY) SFECIALA (SPECIALR)
Produsul medicinal veterinar nu previne infestarea animalului cu capuse.

Capusele mor, de obicei, in decurs de 48 ore de |a infestare, insa capusele atagate (atat cele vii cat si
cele moarte) pot fi vizute Ia acest moment. Unele din acestea pot contine singe ingerat,

In mod normal, moartea cdpuselor survine fnainte ca acestes sa se umple complet cu sédnge asa ci
riscul de transmitere a bolilor infectioase de citre capuse este minim, firi a fi complet exclus. in
general, cZpusele moarte cad imediat de pe animal; cZpusele ramase pot fi indepirtate prin tragere
usoard.

Pentru controlul optim af infestatiei cu purici in gospodiriile cu mai mulie animale, tofi cinii si toate
pisicile trebuie tratate cy un insecticid autorizat.

Puricii proveniti de la animale infesteaza adeseori cosurile si agternutul animalelor precum si zonele
de odihna obisnuite ale acestora curm sunt covoarels si obiectele moi din camerd; in caz de infestare
masivé, la inceputul aplicéirii mésurilor de control, acestea trebuie tratate cu un insecticid adecvat gi
aspirate cu regularitate.

S-a constatat ci samponarea cu un sampon medical, urmat de clitire atentd, cu 1 péni la 2 ore inainte

de aplicarea tratamentului si Imbdierea o data pe saptamand pe o perioada de 6 saptamani, nu
afecteazd eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva purecilor. Trebuie evitate
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inbiierea si udarea iatensd o blanii n primele 2 zile dupi adininistavea produsului insdigine
veleiinar. L

In condifiile utilizérii ca parte a strategiei de tratament al dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda aplicarea lunard la pacientii alergici si la celelalte animale din gospodairie.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Este important s& va asigurafi cé produsul este aplicat intr-o zona pe care animalul nu o poate linge.
Nu permiteti animalelor care au fost tratate recent sa se lingé 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.
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 administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza iritatia 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 persist,
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 sépun.

Spilafi-va pe méini dupa utilizare.

Nu fumaii, nu beti si nu méncati in timpul aplicarii.

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

Animalele tratate nu trebuie manevrate cu ména decét dupé ce locul de aplicare s-a uscat iar copiii nu
trebuie lasali s se joace cu animalele tratate decét dupa ce locul de aplicare s-a uscat. De aceea, se
recomand# ca tratarea aniraalelor s& nu se faci ziua ci seara devreme si ca animalele recent tratate s
nu fie 15sate sa dozrma cu stipanii acestora, in special cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati pipetele utilizate imediat.

Alte precautii

Cainii nu trebuie l&safi s& innoate in ape timp de 2 zile dupa aplicare. Produsul poate evea efecte
adverse asup.a suprafetelor lacuite sau vopsite sau obiectelor de mobilier.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita ia catele pe durala gestatiei si lactatiel.
Studiile de laborator efectuate cu fipronil nu au demonstrat niciun efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la ctele gestante sau care aldpteaza. A se utiliza in cursul
gestatiei si lactatiei numai in conformitate cu sfatul medicului veterinar si dupd o analiza risc-
beneficiu.
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supradozarii, datorits profilului de siguran{f cunoscut a substanfei active si excipientilor,

I3, PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUS ULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele ny trebuie aruncate in ape reziduale sau restur; menajere.
Solicitati medicuuj velerinar sau farmacistuly; informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care ny mai sunt necesare, Aceste masuri coniribuie Ia protectia mediului.

Fipronil poate fi nociv pentruy organismele acvatice. Ny contaminafi lacurile, apele curgitoare sau
canalele cu produsu] say cu pipeta golita.

M. DATEIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL:
15, ALTEINF ORMATII

Produsul medicina] veterinar se distribuje singur pe intreaga suprafad a pielij animalului, in decurs de
48 de ore.

Dimensiunije ambalajului:

Un card cu blistere contine 3 blistere, fiecare confinind cate o pipets.
Pachete cu 3,6, 12, 24,60 si120 pipete.
Este posibil ca ny toate dimensiunile de ambalaje s3 fie Comercializate.
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