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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprodog Biocanina 134 mg solutie spot-on pentru céini de talie mijlocie. .

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 1.34 ml contine:

Substanta activa :
Fipronil ..., 134,00 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti informatie este
esentiald pentru administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Compozitia calitativa a excipientilor si
a altor constituenti

Butilhidroxianisol (E 320) 0,268 mg

Butilhidroxitoluen (E 321) 0,134 mg
Dietilen glicol monoetil eter

Solutie spot-on
Solutie limpede, incolora pana la gilbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Ciini (10-20 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.)
Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici persistd pana la 6 saptamani.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocati de purici (DAP), atunci cand aceasta a fost diagnosticata in prealabil de
citre un medic veterinar.

Desi produsul nu prezintd in mod consecvent eficacitate acaricidd imediati (este posibil ca dupa 48 ore
sa mai fie prezente citeva cipuse), acesta are o eficacitate acaricida persistenti de pana la 4 siptimani
impotriva Dermacentor variabilis i de pana la 3 saptamani impotriva Rhipicephalus sanguineus.

3.3 Contraindicatii

{n absenta datelor disponibile, nu se utilizeaza la catei cu vérsta mai mica de 2 luni si/sau cu greutatea
mai mici de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febri, etc.) sau convalescente.

Nu se utilizeaz la iepuri, deoarece pot surveni reactii adverse la produs sau chiar moartea.

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

Acest produs medicinal veterinar a fost conceput special pentru cini. Nu trebuie utilizat la pisici,
deoarece utilizarea poate duce la supradozare.

3.4  Atentioniri speciale




Acest produs medicinal veterinar nu previne infestatiile cu capuse ale animalelor.

De obicei, cdpusele mor in decurs de 48 ore de la infestare; totusi, in acest interval se mai pot observa
cipuge atasate (atat vii cét si ucise). Unele dintre acestea se vor fi hranit deja cu sénge.

De regula, capusele mor inainte de a se hrani complet, astfel incat riscul de transmitere a bolilor
infectioase de catre cipuse este redus la minim, insd nu poate fi exclus pe deplin. In general, de indata
ce mor, capusele cad de pe animal; cele rdmase se pot scoate tragandu-le usor.

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

Puricii animalelor de companie adesea infesteaza cosul animalelor, culcusul si locurile unde animalele
obisnuiesc s se odihneascd, cum sunt covoarele i mobilierul moale; in cazul infestatiilor masive si la
inceperea aplicarii masurilor de control, aceste locuri trebuie tratate cu un insecticid adecvat i aspirate
cu regularitate.

S-a constatat ci samponarea cu un sampon medicinal, urmata de o uscare riguroasi, cu 1-2 ore inainte
de aplicarea tratamentului, precum si imbdierea o data pe saptamani, in decursul unei perioade de

6 saptamani, nu afecteaza eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva puricilor. in
primele 2 zile dupa administrarea produsului medicinal veterinar trebuie evitatd imbdierea si udarea
excesiva a blanii.

Atunci cand se utilizeazi ca parte a unei strategii de tratament impotriva dermatitei alergice provocata
de purici, se recomanda aplicarea lunard a produsului pacientilor alergici si celorlalte animale din
gospodarie.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cinii cu greutatea corporald mai mica de 10 kg.
Este important sa se asigure faptul ca produsul medicinal veterinar este aplicat Intr-o zond pecare
animalul nu reuseste s o lingd. Nu permiteti animalelor proaspat tratate sa se lingd ntre ele. In cazul
in care animalul se linge, se poate observa o scurtd perioada de hipersalivatie, in principal din cauza
naturii excipientilor.

Se va evita contactul cu ochii animalului. Daca produsul medicinal veterinar intrd in contact cu ochii,
clititi imediat temeinic cu apa.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe leziuni la nivelul pielii.

Este posibil si se mai ataseze cipuse. Din acest motiv, in prezenta unor conditii nefavorabile, nu se
poate exclude transmiterea de boli infectioase.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul dintre produsul medicinal veterinar si gurd sau ochi.

in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si temeinic ochii cu cantititi mari de apa. Daca
iritarea ochilor persista, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Evitati contactul produsului cu degetele persoanei care administreaza . In caz de contact, spilati
imediat orice urma de produs cu apd si sdpun.

Spilati-vd pe maini dupa utilizare.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timp ce aplicati produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd le fipronil trebuie s evite contactul cu produsu medicinal
yeterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cand zona de aplicare nu s-a uscat, si nu trebuie sé se
permita copiilor s se joace cu animalele tratate pana la uscarea zonei de aplicare. Prin urmare, se




recomanda sa nu se aplice tratamentul animalelor in timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor

proaspat tratate nu trebuie sd li se permita si doarma cu proprietarii lor, in special cu copiii.
Pastrati pipetele In ambalajul original si eliminati imediat pipetele utilizate.

Precautii speciale pentru protectia mediului: .
Cainilor nu trebuie sa li se permité sa fnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupi aplicare (vezi
sectiunea 5.5).

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte negative asupra suprafetelor vopsite sau licuite, sau
asupra altor suprafete sau mobilier din gospodarie.

3.6 Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare Reactii n zona de aplicare': descuamarea pielii din zona de
aplicare, alopecie in zona de aplicare, prurit in zona de
aplicare, eritem in zona de aplicare

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Prurit?
Alopecie?
Hipersalivatie, Voma

Semne neurologice®: hiperestezie, deprimarea sistemului
nervos central, nervozitate

Semne respiratorii

tranzitoriu
2general
3reversibil

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferint prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator cu fipronil nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice. Nu s-au efectuat
studii cu acest produs medicinal veterinar la catelele gestante sau in lactatie. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru utilizare topicad. Numai pentru uz extern.

1 pipetd de 1.34 ml este suficientd pentru tratarea unui cdine cu greutatea corporald cuprinsa intre

10 kg s1 20 kg, ceea ce corespunde cu 0 dozd minimi recomandati de 6,7 mg fipronil per kg greutate

corporala.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.



Intervalul de timp minim dintre doua tratamente nu trebuie sa fie mai scurt de 4 saptdmani.

Recomandiri pentru aplicarea in conditii de siguranta:

Detas\ati un blister din cardul cu blistere. Aceasta ajuti la evitarea unei deschideri accidentale a
blisterului adiacent, protejand pipetele nedeschise de expunerea la umezeald. Deschideti blisterul cu
foarfeca. Pentru a evita deteriorarea pipetei, taiati de-a lungul liniei marcate cu simbolul foarfecii.
Desprindeti cu grija folia tragand inapoi dinspre capétul tdiat si scoateti pipeta.

Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti-o usor, pentru a va asigura ci intreg lichidul continut se afld in
interiorul corpului principal al pipetei. {ndoiti spre inapoi banda din partea de sus. Apoi, pipeta poate fi
pusd deoparte, daci este necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei de-a lungul liniei
punctate.

Faceti o carare in blana dintre omoplati pentru a expune pielea. Asezati varful pipetei pe piele si
strAngeti pipeta de cteva ori pentru a elibera ntregul continut al acesteia direct pe piele, intr-un singur
loc.

Prin aplicarea solutiei aproape de baza capului se reduce la minimum posibilitatea ca animalul s linga
solutia. Dupi aplicare, trebuie sa se aiba grija ca animalele s nu 1si lingd reciproc solutia.

Trebuie sa se aiba grija pentru a evita udarea excesiva a blanii cu produsul medicinal veterinar,
intrucét acest lucru va cauza un aspect lipicios al parului din zona aplicarii tratamentului.
Totusi, dacid se produce aceast situatie, aspectul lipicios va disparea in decurs de 24 ore de la aplicare.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Toxicitatea produsului medicinal veterinar aplicat pe piele este foarte scazuta. Totusi, riscul de aparitie
a reactiilor adverse (vezi sectiunea 3.6) poate creste in caz de supradozare; prin urmare, animalele
trebuie tratate intotdeauna utilizand o pipeta de dimensiune corectd, in functie de greutatea lor
corporala.

Nu au fost efectuate studii specifice privind siguranta produsului medicinal veterinar in urma
administrarii repetate sau a supradozarii datoritd profilului de siguranta cunoscut al substantei active si
al excipientilor.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AX15

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul face parte din grupul fenilpirazolului. Actioneazd prin inhibarea complexului GABA,
legandu-se de canalul pentru ionii de clor si blocand astfel trecerea pre- si postsinaptica a ionilor de
clor prin membrana celulard. Acest lucru duce la o activitate necontrolata a sistemului nervos central si
prin urmare la moartea insectelor.

Fipronilul are actiune insecticida impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.) si actiune acaricidd
impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus and Dermacentor variabilis).



Puricii sunt ucisi 1n interval de 48 ore. Majoritatea cipuselor sunt ucise in interval de 48 ore. Este
posibil ca dupd 48 ore sa mai fie inca prezente citeva cipuse.

4.3  Farmacocinetici

In decurs de 48 ore, produsul medicinal veterinar se difuzeaza pe toata pielea animalului.

Absorbtia fipronilului este neglijabila la cdini dupa aplicarea topica.

Concentratia fipronilului de pe blana scade cu timpul.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra In ambalajul original.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar
Pipete care contin un volum extractibil de 1.34 ml.

Pipetele sunt fabricate din:
- folia inferioara: tereftalat de polietilena/polipropileni
- folia superioara: tereftalat de polietilena/aluminiu

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

- folie pentru blistere formate la rece: clorura de polivinil/poliamida orientata (biaxial)
/aluminiv/clorurd de polivinil

- folia superioard pentru blistere: tereftalat de polietilena/aluminiu

Un card cu blistere contine 3 blistere, fiecare contindnd o singura pipeta.
Cutii de carton care contin 3, 6, 12, 24, 60 si 120 pipete

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Fipronilul poate diuna organismelor acvatice. Nu contaminati iazurile, apele curgitoare sau canalele cu
produsul sau cu pipeta golital.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DOMES PHARMA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220044

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

04/07/2011

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibercaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



SRpERA =

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprodog Biocanina 134 mg solutie spot-on

Antiparazitar extern

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 1.34 ml contine:
Fipronil 134,00 mg

i 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete

6 pipete
12 pipete
24 pipete
60 pipete
120 pipete

| 4. SPECH TINTA

Caini (10-20 kg)

¢ U

| 5. INDICATII

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici si capuse.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Solutie spot-on
Numai pentru uz extern

l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra In ambalajul original

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.



E. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

»

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA §I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOMES PHARMA

[14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220044

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

{blister}

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprodog Biocanina

¢ U

LZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fipronil 134 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICIX

{pipeia}

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Fiprodog Biocanina

(

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |
Fipronil 134 mg
(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

4. DATA EXPIRARII ]

Exp. {I//aaaa}



Areg b

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
*Fiprodog Biocanina 134 mg solutie spot-on pentru caini de talie mijlocie.
}

2. Compozitie
Fiecare pipetd de 1.34 ml contine:

Fipronil oo 134,00 mg
Butilhidroxianisol (E 320).......ccceoieinnnn 0,268 mg
Butithidroxitoluen (E 321) 0,134 mg

Solutie limpede, incolora pand la galbuie.

3. Specii tinta
Caini (10-20 kg)

4,  Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.)
Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici persistd pana la 6 sdptdméni.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocati de purici (DAP), atunci cdnd aceasta a fost diagnosticaté in prealabil de
cétre un medic veterinar.

Desi produsul nu prezintd in mod consecvent eficacitate acaricidd imediata (este posibil ca dupa 48 ore
sd mai fie prezente cateva cipuse), acesta are o eficacitate acaricida persistentd de pand la 4 saptdmani
impotriva Dermacentor variabilis si de pana la 3 saptamani impotriva Rhipicephalus sanguineus.

5. Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, nu se utilizeaz la catei cu varsta mai micd de 2 luni gi/sau cu greutatea
mai micé de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febra, etc.) sau convalescente.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot surveni reactii adverse la produs sau chiar moartea.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientl.

Acest produs medicinal veterinar a fost conceput special pentru cdini. Nu trebuie utilizat la pisici,
deoarece utilizarea poate duce la supradozare.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:
Acest produs medicinal veterinar nu previne infestatiile cu capuse ale animalelor.

De obicei, cipusele mor in decurs de 48 ore de la infestare; totusi, in acest interval se mai pot observa
cipuse atasate (atat vii cat si ucise). Unele dintre acestea se vor fi hrinit deja cu snge.

De reguld, capusele mor inainte de a se hrani complet, astfel incét riscul de transmitere a bolilor
infectioase de catre cipuse este redus la minim, insd nu poate fi exclus pe deplin. in general, de indata
ce mor, capusele cad de pe animal; cele rimase se pot scoate tragéndu-le usor.

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



Puricii animalelor de companie adesea infesteaza cosul animalelor, culcusul si locurile unde animalele
obignuiesc sa se odihneascd, cum sunt covoarele si mobilierul moale; in cazul infestatiilor masive si la
inceperea aplicarii mésurilor de control, aceste locuri trebuie tratate cu un insecticid adecvat si aspirate
cu regularitate, ’

S-a constatat ¢ samponarea cu un sampon medicinal, urmata de o uscare riguroasd, cu 1-2 ore nainte
de aplicarea tratamentului, precum si imbdierea o dati pe siptamana, in decursul unei perioade de

6 sdptamani, nu afecteaza eficacitatea acestui produs medicinal veterinar impotriva puricilor. In

primele 2 zile dupa administrarea produsului medicinal veterinar trebuie evitata imbiierea si udarea
excesiva a blanii.

Atunci cind se utilizeaza ca parte a unei strategii de tratament impotriva dermatitei alergice provocata
de purici, se recomanda aplicarea lunara a produsului pacientilor alergici si celorlalte animale din
gospodarie.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cinii cu greutatea corporald mai mica de 10 kg
Este important sé se asigure faptul ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona pe care
animalul nu reuseste sd o lingd. Nu permiteti animalelor proaspit tratate si se lingi intre ele. In cazul
in care animalul se linge, se poate observa o scurtd perioadi de hipersalivatie, in principal din cauza
naturii excipientilor.

Se va evita contactul cu ochii animalului. Daca produsul medicinal veterinar intra in contact cu ochii,
cltiti imediat temeinic cu apa.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe leziuni la nivelul pielii.

Este posibil s se mai atageze capuse. Din acest motiv, In prezenta unor conditii nefavorabile, nu se
poate exclude transmiterea de boli infectioase.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul dintre produsul medicinal veterinar si gurd sau ochi.

In cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si temeinic ochii cu cantitdti mari de apa. Daca
iritarea ochilor persistd, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Evitati contactul produsului cu degetele persoanei care administreaza. In caz de contact, spilati
imediat orice urma de produs cu api si sapun.

Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timp ce aplicati produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil trebuie s evite contactul cu produsu medicinal
veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pand cand zona de aplicare nu s-a uscat, si nu trebuie si se
permitd copiilor s se joace cu animalele tratate pand la uscarea zonei de aplicare. Prin urmare, se
recomanda sd nu se aplice tratamentul animalelor in timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor
proaspdt tratate nu trebuie s li se permitd sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copiii.

Péstrati pipetele In ambalajul original si eliminati imediat pipetele utilizate.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Céinilor nu trebuie sa li se permita sa inoate 1n cursuri de apé timp de 2 zile dupa aplicare (vezi
sectiunea Precautii speciale pentru eliminare )

Alte precautii:
Produsul medicinal veterinar poate avea efecte negative asupra suprafetelor vopsite sau lacuite, sau

asupra altor suprafete sau mobilier din gospodarie.

Gestatie si Jactatie:




Studiile de laborator cu fipronil nu au demonstrat efecte teratogene sau embriotoxice. Nu s-au efectuat
studii cu acest produs medicinal veterinar la cafelele gestante sau in lactatie. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se'cunosc.

Supradozare: . N
Toxicitatea produsului medicinal veterinar aplicat pe piele este foarte scazutd. Totusi, riscul de aparitie

a reactiilor adverse (vezi sectiunca Evenimente adverse poate creste in caz de supradozare; prin
urmare, animalele trebuie tratate intotdeauna folosind o pipetd de dimensiune corecta, in functie de
greutatea lor corporala.

Nu au fost efectuate studii specifice privind siguranta produsului medicinal veterinar in urma
administrarii repetate sau a supradozarii datorita profilului de sigurantd cunoscut al substantei active §t
al excipientilor.

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céini :

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate): Reactii in zona de
aplicare': descuamarea pielii din zona de aplicare, alopecie in zona de aplicare, prurit in zona de aplicare,
eritem in zona de aplicare, Prurit?, Alopecie?, Hipersalivatie, Varsaturi.

Semne neurologice®: hiperestezie, deprimarea sistemului nervos central, nervozitate

Semne respiratorii

ltranzitoriu

general

Jreversibil

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare <sau reprezentantului local al acestuia>, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Pentru utilizare topicd. Numai pentru uz extern.

| pipeta de 1.34 ml este suficientd pentru tratarea unui cdine cu greutatea corporald cuprinsa intre

10 kg si 20 kg, ceea ce corespunde cu 0 doza minima recomandatd de 6,7 mg fipronil per kg greutate
corporala.

Pentru a asigura doza corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
Intervalul de timp minim dintre doud tratamente nu trebuie s fie mai scurt de 4 saptdmani.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Detasati un blister din cardul cu blistere. Aceasta ajuti la evitarea unei deschideri accidentale a
blisterului adiacent, protejand pipetele nedeschise de expunerea la umezeald. Deschideti blisterul cu
foarfeca, Pentru a evita deteriorarea pipetei, taiati de-a lungul liniei marcate cu simbolul foarfecii.
Desprindeti cu grija folia trigand inapoi dinspre capatul taiat si scoateti pipeta.

Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti-o usor, pentru a va asigura ca ntreg lichidul continut se afld in
interiorul corpului principal al pipete. {ndoiti spre inapoi banda din partea de sus. Apoi pipeta poate fi
pusd deoparte, daca este necesar. Pentru a deschide pipeta, rupeti varful pipetei de-a fungul liniei
punctate.



Faceti o carare in blana dintre omoplati pentru a expune pielea. Asezati varful pipetei pe piele si
strangeti pipeta de cateva ori pentru a elibera intregul continut al acesteia direct pe piele, intr-un singur
loc. '

Prin aplicarea solutiei aproape de baza capului se reduce la minimum posibilitatea ca animalul sa linga
solutia. Dupa aplicare, trebuie si se aiba grija ca animalele sa nu fsi linga reciproc solutia .

Trebuie sa se aiba grija pentru a evita udarea excesiva a blanii cu produsul medicinal veterinar,

intruct acest lucru va cauza un aspect lipicios al parului din zona aplicirii tratamentului.
Totusi, daca se produce aceastd situatie, aspectul lipicios va disparea in decurs de 24 ore de la aplicare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra In ambalajul original.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe cutie de carton. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Fipronilul poate dauna organismelor acvatice. Nu contaminati iazurile, apele curgitoare sau canalele
cu produsul sau cu recipientul gol al acestuia.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fard prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220044
Pipete care contin un volum extractibil de 1.34 ml.
Un card cu blistere consta din 3 blistere, fiecare contindnd o singura pipeta.

Cutii de carton care contin 3, 6, 12, 24, 60 si 120 pipete
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare




DOMES PHARMA

3 rue André Citroén
63430 Pont-du-Chéteau
Franta

.

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KLOCKE VERPACKUNGS - SERVICE GmbH
Max-Becker-Str.6

76356 Weingarten

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Vet Diagnostic SRL

Enache Ion nr 40

Cod 042083 Bucuresti

Romania

Tel +00407401194331

office(@vetdiagnostic.ro







