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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprokill 402 mg solutie spot-on pentru céini de talie foarte mare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O pipetd de 4,02 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil 402 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, dacia informatiile

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor . . ..
respective sunt esentiale pentru administrarea

constituenti corecti a produsului medicinal veterinar
Butilhidroxianisol E320 0,804 mg

Butilhidroxitoluen E321 0,402 mg

Alcool benzilic E1519

Monoetil eter de dietilenglicol

Solutie limpede, de culoarea chihlimbarului pal.

3.  INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes
ricinus).

Eficacitatea insecticida impotriva noilor infestatii cu purici adulfi persista timp péna la 2 luni.
Produsul are un efect acaricid persistent eficient timp de o lund Impotriva cépuselor (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Capusele Ixodes ricinus si Rhipicephalus
sanguineus, vor fi ucise In mod normal in primele 48 de ore de la prima aplicare a produsului.

Pentru infestatiile deja instalate de Dermacentor reticulatus nu a fost demonstrat un efect acaricid
imediat, oricum cépugele vor fi ucise iIn mod normal intr-o sdptdména de la prima aplicare a produsului.
Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsé de purici
(DAP), unde aceasta a fost diagnosticata in prealabil de medicul veterinar.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la catei cu varsta mai micd de 2 luni, respectiv catei sau cdini care cantiresc mai putin
de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (boli sistemice, febrd) sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea animalului.

Acest produs este indicat special pentru cdini. Nu se utilizeazi la pisici intrucét aceasta poate duce la
supradozari.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.




3.4 Atentionari speciale

Evitati inotul / imbdierile frecvente sau samponarea animalului, deoarece mentinerea eficientei
produsului in aceste cazuri nu a fost testatd.

Produsul nu previne atasarea capuselor de animale. Daca animalul a mai fost tratat inainte de expunerea
la capuse, acestea vor fi ucise in primele 24-48 de ore dupd atasare. Aceasta s¢ va intdmpla n mod
obisnuit Inainte de a se hrani cépusele, minimalizind, dar nu excluzand riscul transmiterii de boli. Odata
moarte, de cele mai multe ori, capusele vor ciddea de pe animal, iar capusele rimase pot fi scoase cu

usurinta.

Puricii de pe animale, adesea infesteaza cosul animalului, patul sau zonele normale de odihni, cum ar fi
covoarele sau canapelele, ce trebuie tratate, in cazul infestatiilor masive si la fnceputul masurilor de
control, cu un insecticid potrivit si aspirate In mod regulat.

Cand se utilizeazd ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsa de purici (DAP),
se recomanda aplicarea lunar la pacientii cu alergie si la ceilalti caini si pisici din addpost.

Pentru controlul infestatiilor cu purici in addposturile cu mai multe specii de animale, toti cinii si toate
pisicile din addpost trebuie tratate cu insecticidul potrivit.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

fnainte de tratament, animalele trebuie cantérite cu acuratete pentru a va asigura ci se aplica pipeta de
dimensiunea corecta.

Evitati contactul cu ochii animalului. fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine
ochii cu apa.

A nu se aplica pe rani sau piele afectata.

Este important sa vi asigurati ¢& produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu se poate linge si
ca animalele nu se pot linge reciproc dupa tratament.

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

Acest produs poate cauza iritatii ale membranelor mucoase si ale ochilor. De aceea trebuie evitat
contactul produsului cu gura sau ochii.

in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine ochii cu apa. Daca iritatiile oculare
persista solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Nu fumati, beti sau mancati in timpul aplicérii produsului. Evitai contactul continutului cu pielea. Dacé
se intAmpla acest lucru, spilati mainile cu apa si sipun. Spalati mainile dupa utilizare.

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pini la uscarea locului in care s-a administrat produsul
si copii trebuie tinuti departe de animale pAna cand locul aplicatiei este uscat. De aceea este
recomandat ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, dar trebuie tratate seara devreme si nu
trebuie permis animalelor tratate recent si doarma cu proprietarii in special copiii.



Precautii speciale pentru protectia mediului:
Flproml poate genera efecte adverse la organismele acvatice. Nu trebuie permis calmlor si moate in

cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare. ; \%
Alte precautii: L ““’A

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor .-
suprafete sau mobilier de uz casnic. : S A
Acest produs este inflamabil. A se tine la distantd de caldura, scantei, flacara deschisi sau alte surse de

aprindere.
3.6 Evenimente adverse

Caini:

Foarte rare Hipersalivatie!

(<1 animal / 10 000 animale tratate,

inclusiv raportérile izolate): Reactii cutanate tranzitorii ? (descuamare, alopecie locala,
prurit, eritem)

Prurit
Alopecie

Tulburdri neurologice®
(hiperestezie, depresie, simptome nervoase)

Voma

Afectiune a tractului respirator

! Dacd animalul linge locul de aplicare, o scurta perioada de hipersalivatie poate fi observata datoriti in
principal naturii excipientilor.

2 Reactii cutanate tranzitorii.

3 Simptome reversibile.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Perioada de gestatie, lactatie:

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Studiile cu acest
produs nu au fost efectuate la pisici gestante sau lactante. Utilizati in perioada de gestatie sau lactatie
numai in concordanti cu sfatul medicului veterinar si cu evaluarea balantei beneficiu/risc.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Ciide administrare si doze
Administrare spot on.

Calea de administrare si doza.

Numai pentru administrare externa.

Administrati prin aplicare locald pe piele, in functie de greutatea corporald, dupa cum urmeaza:
o pipetd de 4,02 ml pentru un cine intre 40 si 60 kg greutate corporald

Mod de administrare:

Scoateti pipeta din plic. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor partea ingustd a pipetei pentru a
va asigura ci tot continutul se afla in corpul principal al acesteia. Risuciti varful pipetei.

indepartati blana ciinelui pana cAnd pielea devine vizibila. Asezati vérful pipetei direct pe pielea
expusa si apasati usor pentru a goli continutul in doud puncte de-a lungul spatelui cdinelui, de
preferinti la baza capului si intre omoplati, golind aproximativ jumatate din volum in fiecare punct.
Apasati pipeta de cteva ori pentru a va asigura ca administrarea dozei este completa.

Trebuie evitatd umezirea excesiva a blanii cu produsul medicinal veterinar, deoarece aceasta va
conferi un aspect lipicios firelor de pér in zona tratata. Totusi, dacd acest lucru se intampla, aspectul va
dispirea Tn decurs de 24 de ore de la aplicare. De asemenea, Ja locul aplicarii pot apdrea scuame i
depuneri cristaline pe firele de par, care pot persista pana la 48 de ore.

Este important sa va asigurati ¢ produsul medicinal veterinar este aplicat Intr-o zona din care
animalul nu il poate linge si s v asigurati ¢ animalele nu se ling reciproc dupd tratament.

Schema de tratament:

Pentru controlul optim al infestatiilor cu purici si/sau capuse, programul de tratament poate fi bazat pe
situatia epidemiologica locala.

in absenta studiilor de siguranta, intervalul minim de tratament este de 4 sdptamani.

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

Nu s-au observat efecte adverse in studiile de siguranta la speciile tintd, la cafei si céini cu vérsta de 2

Juni si peste aceastd vérstd, cini in crestere sau caini in greutate de circa 2 kg, tratati timp de 3 luni

consecutive, cu o cantitate de 5 ori doza recomandata.

Riscul aparitiei efectelor adverse (vezi sectiunea 4.6) poate creste prin supradozare.

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, INFORMATIIFARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QP53AX15



4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid si acaricid apartinind familiei fenilpirazol. Actioneazi prin inhiarea
complexului GABA (neurotransmititorul acid gamma amino butiric), prin legarea la canalele cloruhge,
blocénd astfel transferurile pre si post sinaptice ale ionilor de clor dincolo de membrana celulara, iz,
principal cele cu situs de legare pentru neurotransmititorul acid gamma amino butiric (GABA), Astfef%
rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos si moartea insectelor sau acarienilor. B g‘
Fipronil evidentiaza un efect insecticid si acaricid Impotriva puricilor (Ctenocephalides spp), cipuselor - 2
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp inclusiv Ixodes ricinus) la caini. E
Puricii vor fi ucisi in 48 de ore. Cépusele vor fi ucise in 48 de ore in mod obignuit, dupi contactul cu
fipronil. In situatia in care capusele din anumite specii (Dermacentor spp) sunt prezente deja-in

momentul aplicarii produsului, se poate ca nu toate cipusele sa fie ucise in primele 48 de ore.
4.3 Farmacocinetici

Absorbtia:
Absorbtia fipronilului la nivelul pielii este neglijabila.

Distribuirea:

Dupa aplicarea topica, produsul se raspandeste pornind din locul aplicarii pe toata suprafata

pielii in 24-48 de ore.

Biotransformarea:

Fipronilul este metabolizat in principal in derivatulsiu sulfonic care poseds, de asemenea, proprietati

insecticide si acaricide.

Eliminarea:
Concentratia de fipronil din par va scddea in timp.

5. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termenul de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se péastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se pastra la loc uscat.

A se pistra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd alba de 4,02 ml compusa dintr-un invelis format termic dintr-un strat de polipropilena/ copolimer
olefinic ciclic/ polipropilena si un strat de polietilend/ etilen vinil alcool/ polietilena.

Cutiede cartoncu 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 sau 150 de pipete ambalate
individual in plicuri din folie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



55 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestorproduse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si organismele acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu produs
sau cu pipetele golite.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170236

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

22.03.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (hitps://m edicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

.Cutie de carton

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

Fiprokill 402 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

HZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J]
O pipeta de 4,02 m] contine:

Fipronil........... 402 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 4,02 ml
2x4,02 ml
3 x 4,02 ml
4 x 4,02 ml
6 x 4,02 ml
8x4,02ml
9x4,02ml
10x 4,02 ml
12 x 4,02 ml
15x 4,02 mi
18 x 4,02 ml
20x 4,02 ml
21x4,02 ml
24 x 4,02 ml
30 x 4,02 ml
60 x 4,02 ml
90 x 4,02 ml
150 x 4,02 ml

[4. SPECI TINTA |

Caini.

5.  INDICATH ]

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Ixodes ricinus si Rhipicephalus
sanguineus). Protejeaza impotriva puricilor timp de 2 luni. Protejeaza timp de o luna impotriva capugelor
(Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus si Rhipicephalus sanguineus. Ajutor in tratamentul contra
dermatitei alergice produsé de purici (DAP).



| 6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot on.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8. DATA EXPIRARII

EXP{lund/an}:

| 9. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra 1n loc uscat.
A se pastra in ambalajul original.

I 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 11. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170236

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

10




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Plic

.

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprokill 402 mg 7

(2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE (E)

Fipronil 402 mg

3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

:\(\\

Pipeti de 4,02 ml o

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Fiprokill 402 mg ‘2l

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE-

4,02 ml

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
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B. PROSPECT



PROSPECT
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Fiprokill 67 mg solutie spot-on pentru cini de talie mici
Fiprokill 134 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie
Fiprokill 268 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare
Fiprokill 402 mg solutie spot-on pentru cAini de talie foarte mare

2. Compozitie
O pipeta contine:

Substanta activa:
Fipronil: 67/134/268/402 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol E320  0,134/0,268/0,536/0,804 mg
Butilhidroxitoluen E321  0,067/0,134/0,268/0,402 mg

Solutie limpede, de culoarea chihlimbarului pal.
3 Specii tinta

Caini 71

4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.) si cpuse (Rhipicephalus sanguineus si
Ixodes ricinus).

Eficacitatea insecticidd impotriva noilor infestatii cu purici adulti persista timp péna la 2 luni.
Produsul are un efect acaricid persistent eficient timp de o lund impotriva capuselor (Rhipicephalus
- sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Cipusele Ixodes ricinus si Rhipicephalus
sanguineus, vor fi ucise in mod normal in primele 48 de ore de la prima aplicare a produsului.

Pentru infestatiile deja instalate de Dermacentor reticulatus nu a fost demonstrat un efect acaricid
imediat, oricum cpusele vor fi ucise in mod normal intr-o saptimana de la prima aplicare a produsului.
Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsi de purici
(DAP), unde aceasta a fost diagnosticati in prealabil de medicul veterinar.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la citei cu varsta mai mica de 2 luni sau la catei/caini care cantaresc mai putin de 2 kg.
Nu se utilizeazi 1a animale bolnave (de exemplu, cu afectiuni sistemice, febrd) sau la animale aflate in
convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece pot produse reactii adverse si chiar moartea animalului.

Acest produs este indicat special pentru cini. Nu se utilizeaza la pisici, deoarece aceasta poate duce la
supradozari.

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Evitati inotul/imbéierea frecventa sau samponarea animalului, deoarece mentinerea eficacitatii
produsului medicinal veterinar in aceste cazuri nu a fost testata.

Produsul nu previne fixarea cipuselor de animale. Daci animalul a fost tratat inainte de expunerea la
capuse, acestea vor fi ucise in primele 24-48 de ore dupi atasare. Aceasta se va intdmpla in mod obisnuit




inainte de a se hrani capusele, minimalizand, dar nu excluzand riscul transmiterii de boli. Odata moarte,

de cele maimulte ori, cipusele vor cidea de pe animal, iar capusele ramase pot fi scoase cu usurinfa.

Faricii de pe animale, adesea infesteazd cosul animalului, patul sau zonele normale de odihnd, cum ar fi

#Jovoarele sau canapelele, ce trebuie tratate, in cazul infestatiilor masive si la inceputul masurilor de
“control, cut un insecticid potrivit si aspirate in mod regulat.

Cand se utilizeaza ca parte a strategiei tratamentului contra dermatitei alergice produsi de purici (DAP),

se recomandi aplicarea lunari la pacientii cu alergie i la ceilalti cdini si pisici din addpost.

Pentru controlu] infestatiilor cu purici in adposturile cu mai multe specii de animale, toti cinii gi toate
pisicile din addpost trebuie tratate cu insecticidul potrivit.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinté:
Tnainte de tratament, animalele trebuie cantirite cu acuratete pentru a va asigura c se aplicd dimensiunea
corectd de pipeta.

Evitati contactul cu ochii animalului. fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine
ochii cu apa.

A nu se aplica pe rani sau piele afectata.

Este important si va asigurati ¢d produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu se poate linge si
ca animalele nu se pot linge reciproc dupi tratament.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsu] medicinal veterinar

animalelor:
Acest produs poate cauza iritatii ale membranelor mucoase si ale ochilor. De aceea trebuie evitat

contactul produsului cu gura sau ochii.

fn caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat foarte bine ochit cu apa. Daci iritatiile oculare
persista solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului.

Nu fumati, beti sau méancati in timpul aplicarii produsului. Evitati contactul continutului cu pielea. Daca
acesta are loc, spalati méinile cu api §i sapun. Spalafi mainile dupa utilizare.

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la fipronil sau la oricare dintre excipienfi
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana la uscarea locului in care s-a administrat produsul
si copii trebuie tinuti departe de animale pani cand locul aplicatiei este uscat. De aceea este
recomandat ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, dar trebuie tratate seara devreme si nu
trebuie permis animalelor tratate recent si doarma cu proprietarii in special copiii.

Precautii speciale pentru protectia medjului:
Fipronilul poate genera efecte adverse la organismele acvatice. Nu trebuie permis cainilor si inoate in
cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor
suprafete sau mobilier de uz casnic.

Acest produs este inflamabil. A se tine la distantd de caldura, scantei, flacira deschisd sau alte surse de

aprindere.

Gestatie si lactatie: B
Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice. Studiile cu acest

produs nu au fost efectuate la pisici gestante sau lactante. Utilizati in perioada de gestatie sau lactatie
numai in concordantd cu sfatul medicului veterinar §i cu evaluarea balantei beneficiu/risc.




7. Evenimente adverse

Céini:
Foarte rare Hipersalivatie'
(<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv Reactii cutanate tranzitorii 2 (descnamare,
raportérile izolate): alopecie locald, prurit, eritem)
Prurit .
Alopecie

Tulburari neurologice?

(hiperestezie, depresie, simptome nervoase)
Voma

Afectiune a tractului respirator

" Daci animalul linge locul de aplicare, se poate observa o scurta perioada de hipersalivatie, datorati
in principal naturii excipientilor.

2 Reactii cutanate tranzitorii.

? Simptome reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si pe cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect vé rugam si contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al detintorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmyv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on.
Calea de administrare si doza:

Numai pentru administrare externa.
Se administreaza prin aplicare locala pe piele, in functie de greutatea corporala, dupd cum urmeaza:

Greutatea corporali | Doza

2~10kg I pipetd Fiprokill 67 mg spot-on solutie spot-on pentru caini
de talie micd

>10~-20kg 1 pipetd Fiprokill 134 mg spot-on solutie spot-on pentru céini
de talie medie .

>20-40 kg 1 pipeta Fiprokill 268 mg spot-on solutie spot-on pentru caini
de talie mare

>40 - 60 kg 1 pipeta Fiprokill 402 mg spot-on solutie spot-on pentru céini
de talie foarte mare

Peste 60 kg Trebuie utilizatd o combinatie adecvatd de solutie spot-on
Fiprokill.

Mod de administrare:

Scoateti pipeta din plic. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor partea ingusta a pipetei pentru a v
asigura c3 tot continutul se afla in corpul principal al acesteia. Rasuciti varful pipetei.

Indepartatl blana céinelui pand cénd pielea devine vizibild. Asezati varful pipetei direct pe pielea expusi
si apésati usor pentru a goli continutul in doua puncte de-a lungul spatelui cdinelui, de preferinti la baza
capulul si Intre omoplati, golind aproximativ jumatate din volum in fiecare punct. Apasati pipeta de
cteva ori pentru a va asigura ci administrarea dozei este completa.



Trebuie éyitatd umezirea excesivi a blanii cu produsul medicinal veterinar, deoarece aceasta va _conferi
unaﬁpect lipicios firelor de pér in zona tratatd. Totusi, daca acest lucru se intdmpl4, aspectul va disparea
i#ecurs de 24 de ore de la aplicare. De asemenea, Ja locul aplicarii pot apérea scuame $1 depuneri
: ff;ifﬁ‘ri'si’aline‘(’~be firele de pir, care pot persista pana la 48 de ore.

- Este impbrtant s4 vi asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat Intr-o zond din care animalul
nu il poate linge si si va asigurati cd animalele nu se ling reciproc dupa tratament.

Schema de tratament:

Pentru un control optim al infestarii cu purici si/sau capuge, schema de tratament poate fi stabilitd In
functie de situatia epidemiologica locala.

{n absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 siptdmani.

9.  Recomandari privind administrarea corecta

Animalele trebuie cAntirite cu precizie inainte de tratament, pentru a se asigura utilizarea pipetei de
dimensiune corecta.

Aruncati orice pipete deschise.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru pistrare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturi peste 25°C. A se pastra intr-un loc uscat. A se péstra in ambalajul original.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pipeta dupa ,.Exp”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate prin apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de ap, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
rezultate din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protejarea mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

14. Numerele de autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
170233
170234
170235
170236

1,2,3,4,6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.
Este posibil ca nu toate mérimile de ambalaj sé fie comercializate.



15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate despre acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Unijunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare, producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Telefon: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Reprezentant Jocal:
Biotur Exim SRL, Alexandria, soseaua Turnu Magurele, km. 5, Jjudet Teleorman, cod postal 140003,
Roménia, tel./fax: 004 0247 316 054

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17 Alte informatii

5
v



