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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

’\&'
Fiprotec 268 mg solutie spot on pentru ciini de talie mare .
3 § fi’”l»ﬁfo\ .
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA - TATEA N
Fiecare pipetd de 2,68 ml contine:
Substanti activi:
Fipronil 268,0 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,268 mg
Alcool benzilic (E1519) 763,800 mg

Dietilen glicol monoetil eter

Solutie spot-on limpede, incolora spre galbui.

3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini cu greutatea corporala intre 20 si 40 kg si cdini cu greutatea corporala de peste 60 kg.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) la cini. Durata protectiei
impotriva infestatiilor cu purici este de 5 saptimani.

Produsul medicinal veterinar protejeaza cdinii impotriva infestatiilor noi cu cipuse (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) intre 7 si 28 zile de la data aplicirii.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cdinii cu o véarsti mai micé de 8 saptdmani si/sau cu o greutate corporali mai mici

de 2 kg.
Nu se utilizeaza la cdinii bolnavi (ex. boli sistemice, febra) sau la cei aflati in convalescenta

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse si chiar moartea.

Nu se utilizeaza la pisici, acest lucru ar putea duce la supradozare.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Pentru un control optim al infestérii cu purici in gospodariile cu multe animale de companie, toate
animalele din gospodarii trebuie s3 fie tratate cu un insecticid adecvat.



Puricii animalelor de companie infesteazi adesea cosul animalelor, locurile unde animalele dorm si se
odihnesc, precum covoarg si mobilier moale, care trebuie si fie tratate in mod regulat cu insecticide
adecvate si curitate cy, ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii
aplicarii masurilor de control.

Nu se cunosc informatii cu privire la efectul pe care il are imbaierea/samponarea asupra eficacitétii la
caini. Samponarea anterioara sau frecventé dupd tratament poate reduce eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu previne atagarea capuselor de animal. In plus, eficacitatea impotriva
cipuselor deja existente nu a fost demonstratd. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu
poate fi exclusa.

Este cunoscut ci produsul medicinal veterinar protejeaza impotriva infestarii cu noi cipuse intre 7-28
zile de la data aplicarea produsului medicinal veterinar. Totusi, nu este cunoscut daci eficienta
impotriva infestirii cu capuse persistd si peste 4 sptdméni. De aceea pot s apard perioade neacoperite
de protectie impotriva infestatiilor dupd aplicarea produsului medicinal veterinar, chiar daca produsul
medicinal veterinar este aplicat la un interval de minimum 4 sdptaméni.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta.

Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea cu réni sau leziuni.
Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu apa
din abundenta.

Animalele trebuie si fie cantdrite cu precizie inainte de inceperea tratamentului (vezi sectiunea 3.9).

Este important s va asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zond a corpului la care
animalu] nu poate ajunge sa se linga si cd animalele nu se pot linge unele pe altele dupa tratament.

Nu se cunosc informatii cu privire la toxicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar asupra
cateilor mai mici de 8 saptdmani ce intrd in contact cu cateaua cdreia i s-a aplicat tratamentul. Se
utilizeaza in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar responsabil.
A nu se depisi doza indicata.

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

Pastrati pipetele in ambalajul original pana cénd sunt pregatite pentru utilizare si aruncati imediat
pipetele utilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la oricare dintre excipienti (vezi sectiunea 2),
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele.
Daci se intdmpld acest lucru, spalati mainile cu apd i sapun.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoasei sau a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau ochii.

Dupi expunerea oculari accidentald, spalati ochii din abundenta cu apa curata.

Ingerarea produsului medicinal veterinar este nociva. Nu ldsati pipetele la indeména copiilor si
eliminati imediat pipetele utilizate dup aplicarea produsului. [n caz de ingestie accidentala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Animalele tratate nu trebuie si fie manipulate pana ce locul de aplicare al produsului nu s-a uscat, iar
copiilor nu trebuie sa li se permitd sa se joace cu animalele tratate pand ce locul de aplicare nu s-a
uscat. Prin urmare, se recomanda s nu se aplice tratamentul in timpul zilei, ci la inceputul serii, iar
animalelor tratate recent nu trebuie si li se permita si doarma cu proprietarii lor, mai ales cu copii.
Nu fumati, nu consumati bauturi si nu méncati in timpul aplicarii.

Spilati-va méinile dupi utilizare.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: N

Cainilor nu trebuie sa li se permita sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare. %.
Fipronilul poate afecta negativ organismele acvatice. :

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate afecta suprafetele vopsite, lacuite sau alte tipuri de suprafete din
gospodirie sau mobilierul. o

3.6 Evenimente adverse

Caini
Foarte rare Hipersalivatie!, voma
(<1 animal / 10 000 de animale Modificarea culorii pielii la locul aplicarii?, alopecie la
tratate, inclusiv raportarile izolate): locul aplicarii?, prurit la locul aplicirii?, eritem la locul

aplicarii’
Prurit, alopecie

Hiperestezie®, deprimarea sistemului nervos central’, semne
neurologice®

Semne respiratorii

In cazul in care animalul s-a lins, poate fi observatd o scurta perioada de hipersalivatie, datorats
in principal naturii excipientilor.

Tranzitorii

Reversibile

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la citele.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator privind utilizarea de fipronil nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.
Daca animalele sunt tratate in timpul perioadei de lactatie, vezi sectiunea 3.5.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

A nu se utiliza simultan cu alte produse antiparazitare care se aplica direct pe animal.
3.9 Cai de administrare si doze

Administrare spot-on, prin aplicare topica pe piele

Dozare: asigurati-va cd utilizati produsul corect, care corespunde cu greutatea corporali a cdinelui
dumneavoastra.



e Utilizati 1 pipeta de 2,68 ml pentru un céine cu o greutate corporala de peste 20 kg si pana la 40
kg greutate corporala.
* Proportia de dozare este de 6,7 — 13,4 mg fipronil/kg greutate corporald.
e Utilizati 2 pipete de 2,68 ml pentru un caine cu o greutate corporala de peste 60 kg.
Proportia de dozare este de pana la 8,9 mg fipronil/kg greutate corporald.

In lipsa studiilor privind siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de patru sdptdmani.
Metoda de administrare - Utilizati colturile usor de dezlipit pentru a scoate pipeta din blister. Nu intepati

folia cu foarfeca, cutite sau alte instrumente ascutite, deoarece aceasta ar putea deteriora pipeta din
interior.

Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca intreg
continutul se afld in corpul pipetei. Taiati vérful pipetei cu o foarfeca.

Faceti loc in piarul cdinelui, intre umeri si baza capului, pana cand pielea devine vizibild. Puneti varful
pipetei pe piele si aplicati usor cate jumatate din continut in cele doui locuri de aplicare.

Evitati aplicarea solutiei pe bland si nu frecati pielea.
Ar trebui s aveti grija pentru a evita umezirea excesiva a parului cu produsul medicinal veterinar, acest

lucru provocand un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Cu toate acestea, in cazul in care
apare acest lucru, va disparea de obicei, in termen de 24 - 48 ore de la aplicare.

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

Nu au fost demonstrate efecte adverse in urma studiilor de tolerantd efectuate la citei de pana la 8

saptimani, citei in perioada de crestere si la cdini cu greutatea corporala de aproximativ 2 kg, care au

fost tratati cu doze de pani la 5 ori doza recomandata. Riscul aparitiei de evenimente adverse poate
insi si creascd odatd cu supradozarea. Prin urmare, este recomandat sé tratati intotdeauna animalele cu
pipeta de marime corespunzdtoare.

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 este un insecticid/acaricid din familia fenilpirazolului. EI actioneazd prin inhibarea
complexului GABA, prin legarea la canalul ionilor de clor i astfel are loc blocarea transferului pre- si
post-sinaptic al ionilor de clor prin membrand. Aceste rezultate conduc la o activitate necontrolatd a
sistemului nervos central si la moartea insectelor si acarienilor.

4.3 Farmacocinetica

La caine, dupa aplicarea topicé a produsului medicinal veterinar, absorbtia fipronilului prin piele se face
usor. Un nivel scizut de fipronil poate fi depistat in plasma, cu o variabilitate foarte mare intre indivizi.



Dupi aplicarea topicd, produsul medicinal veterinar se extinde de la locul de aphcare spre intreaga

suprafatd a animalului. Un gradient de concentratie de fipronil se giseste pe blana” ammalulul
extinzandu-se de la locul aplicarii spre zonele periferice (zonele lombare, flancuri). T

Fipronilul este metabolizat in principal in derivati sulfonati (RM1602), care de asemenea au proprletatl
insecticide si acaricide. - nyn o

Concentratia de fipronil din par scade cu timpul.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupad prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

Pastrati pipeta in blister si in cutie pAna in momentul utilizarii, pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

O pipeta de culoare albastri este compusa dintr-un invelis sudat termic (polipropileni si copolimer
acrilonitril metil acrilat/copolimer olefina ciclica i polipropilend/polipropilena) si o pelicula
(copolimer acrilonitril metil acrilat/aluminiu/poliester).

1,2, 3, 6 pipete sunt ambalate intr-o cutie de carton.

Sau

O pipetd de culoare albastrd este compusa dintr-un invelis sudat termic (polipropileni /copolimer
olefind ciclicd/copolimer etilen vinil alcool/polipropilend) si o pelicula (tereftalat de polietilena/
aluminiv/polipropilena).

Pipeta albastra este protejata intr-un blister de aluminiu
(polietilend/poliamida/aluminiu/poliamida/polietilena si poliamida/aluminiu/polietileni).

1,2, 3,4, 6 pipete sunt ambalate intr-o cutie de carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

‘6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Beaphar B.V.

7.  NUMARULNUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190303

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.03.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza 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).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton (folie PP/ALU SI folie Barex® si prospect inclus)

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 268 mg solutie spot on

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Fipronil 268 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x2,68ml
2x2,68ml
3x2,68ml
4x2,68ml
6x2,68ml

| 4.  SPECIITINTA

Caini cu greutatea corporala Intre 20 si 40 kg si cdini cu greutatea corporala de peste 60 kg.

‘ad

(20-40 kg si peste 60 kg )

| 5. INDICATH

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) la cini.
Durata protectiei impotriva infestatiilor cu purici este de 5 sdptadmani.

Produsul medicinal veterinar protejeaza céinii impotriva infestatiilor noi cu cépuse (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) intre 7 si 28 zile de la data aplicarii.

6. CAI DE ADMINISTRARE

AN

3
Dozare:
1 pipetéd de 2,68 ml pentru un cdine cu o greutate corporala de peste 20 kg si pana la 40 kg greutate
corporala.

2 pipete de 2,68 ml pentru un caine cu o greutate corporala de peste 60 kg.



' 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, a se utiliza imediat.

’ 9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

Pastrati pipeta in blister si in cutie pdnd in momentul utilizarii, pentru a se feri de lumina.

| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte 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 lisa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Beaphar B.V.

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190303

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister (FOLIE ALUMINIU pentru pipetele din PP) i

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 268 mg solutie spot-on RN

r G

(20-40 kg si peste 60 kg)

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fipronil 268 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pipeta fFOLIE PP si folic Barex®)

=81y,

[1.: CPENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

HOSZEEN -
TN :

F ipro"céyé' 268 mg spot-on

s , U
W ,
4 Lo - o

N

(20-40 kg si peste 60 kg)

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE ]
Fipronil 268 mg
(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

1, $Denumirea produsului medicinal veterinar
A !

fec 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare
2. Compozitie
Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil 268,0 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,268 mg
Alcool benzilic (E1519) 763,800 mg

Solutie spot-on limpede, incolord spre gélbui.

3.  Specii tinta
Caini cu greutatea corporala intre 20 si 40 kg si caini cu greutatea corporala de peste 60 kg

(

(2040 kg si peste 60 kg)
4.  Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) la céini. Durata protectiei
impotriva infestatiilor cu purici este de 5 saptdmani.

Produsul medicinal veterinar protejeaza ciinii impotriva infestatiilor noi cu capuse (Dermatocentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) intre 7 si 28 zile de la data aplicarii produsului.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la cainii cu o vArstd mai micd de 8 siptimani si/sau cu o greutate corporald mai mica
de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeaz la iepuri, deoarece pot aparea reactii adverse si chiar moartea.

Nu se utilizeaza la pisici, deoarece acest lucru ar putea duce la supradozare.

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



6.  Atentioniri speciale
Atentionéri speciale: -
Pentru un control optim al infestarii cu purici in gospodariile cu multe animale de companie, toate
animalele din gospodarii trebuie sa fie tratate cu un insecticid adecvat.

Puricii animalelor de companie infesteaza adesea cosul animalelor, locurile unde animalele dorm si se
odihnesc, precum covoare si mobilier moale, care trebuie sa fie tratate in mod regulat cu insecticide
adecvate si curitate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul inceperii
aplicarii masurilor de control.

Nu se cunosc informatii cu privire la efectul pe care il are imbaierea/samponarea asupra eficacititii la
cdini. Samponarea anterioara sau frecventa dupa tratament poate reduce eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar nu previne atasarea capuselor de animal. In plus, eficacitatea impotriva
cdpuselor deja existente nu a fost demonstrata. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase nu
poate fi exclusa.

Este cunoscut c¢a produsul medicinal veterinar protejeaza impotriva infestatiilor noi cu capuse intre
7-28 zile de la data aplicarea produsului medicinal veterinar. Totusi, nu este cunoscut daci eficienta
impotriva infestarii cu capuse persistd si peste 4 saptaimani. De aceea pot sd apari perioade neacoperite
de protectie impotriva infestatiilor dupa aplicarea produsului medicinal veterinar, chiar daci acesta
este aplicat la un interval de minimum 4 saptamani.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea cu rani sau leziuni.

Evitati contactul cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochi, spilati imediat cu apd
din abundenta.

Este important s& va asigurati cd produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zond a corpului la care
animalul nu poate ajunge sa se lingd si cd animalele nu se pot linge unele pe altele dupa tratament.

Nu se cunosc informatii cu privire la toxXicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar asupra
céteilor mai mici de 8 sdptimani ce intrd in contact cu citeaua cireia i s-a aplicat tratamentul. Se
utilizeazd in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

A nu se utiliza simultan cu alte produse contra puricilor care se aplica direct pe animal.

A nu se depisi doza indicata.

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

Pastrati pipetele in ambalajul original pana cand sunt pregatite pentru utilizare si aruncati imediat
pipetele utilizate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti (alergie) la fipronil sau la oricare dintre excipienti trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele. Daca se
intampla acest lucru, spalati méinile cu apa si sapun.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritarea mucoasei sau a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau ochii.

Dupa expunerea oculard accidentald, spalati ochii din abundenta cu apa curati.

A nu se ingera acest produs medicinal veterinar — este nociv. Nu ldsati pipetele la indeméana copiilor si
eliminati imediat pipetele utilizate dupa aplicarea produsului medicinal veterinar. in caz de ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Animalele tratate nu trebuie sa fie manipulate pana ce locul de aplicare al produsului nu s-a uscat, iar
copiilor nu trebuie si li se permitd sa se joace cu animalele tratate pana ce locul de aplicare nu s-a uscat.
Prin urmare, se recomanda sa nu se aplice tratamentul in timpul zilei, ci la inceputul serii, iar animalelor
tratate recent nu trebuie s li se permitd sa doarma cu proprietarii lor, mai ales cu copii.Nu fumati, nu
consumati bauturi si nu méancati in timpul aplicarii.

Spalati-vd méinile dupa utilizare.
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Precautii:speciale pentru protectia mediului:
Fipronjiul poate afecta negativ organismele acvatice.
Cainilornu trebuie si li se permita sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.
N E [‘ij;

Produsul medicinal veterinar poate afecta suprafetele vopsite, lacuite sau alte tipuri de suprafete din
gospodarie ‘sau mobilierul.

‘Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la cétele.
Studiile de laborator privind utilizarea de fipronil nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-toxice.
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Daca animalele sunt tratate in timpul perioadei de lactatie, vezi sectiunea ,,Precautii speciale pentru
utilizarea in siguranta la speciile tinta™.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

A nu se utiliza simultan cu alte produse contra puricilor care se aplicd direct pe animal.

Supradozaj:
Nu au fost demonstrate efecte adverse in urma studiilor de toleranté efectuate la citei de pand la 8

saptamani, citei in perioada de crestere si la cini cu greutatea corporali de aproximativ 2 kg, care au
fost tratati cu doze de pana la 5 ori doza recomandata. Riscul aparitiei de efecte adverse poate insé sd
creasca odati cu supradozarea. Prin urmare, este recomandat sd tratati intotdeauna animalele cu pipeta
de marime corespunzitoare.

Incompatibilitdti majore:

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Caini

Foarte rare

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

Hipersalivatie' (salivatie crescutd); voma

Reactii cutanate la locul aplicérii: modificarea culorii?, alopecie (ciderea parului)?, prurit
(mancirime)?, eritem (inrogire)?

Prurit (mancirime), alopecie (caderea parului)

Hiperestezie (sensibilitate crescuti)’, deprimarea sistemului nervos central’, semne neurologice?

Semne respiratorii

! Tn cazul in care animalul s-a lins, poate fi observati o scurtd perioada de hipersalivatie, datorata

in principal naturii excipientilor.
Tranzitorii
Reversibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro .




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

Administrare spot-on, prin aplicare topica pe piele.

Q

»
-

b
.

Cantariti cu atentie animalul fnainte de tratament. Asigurati-va ci utilizati produsul corect,
corespunzator greutdtii corporale a cdinelui dumneavoastri:
* Utilizati I pipetd de 2,68 ml pentru un cdine cu o greutate corporala de peste 20 kg si pana la 40
kg greutate corporala.
Proportia de dozare este de 6,7 — 13,4 mg fipronil/kg greutate corporala.
* Utilizati 2 pipete de 2,68 ml pentru un caine cu o greutate corporala de peste 60 kg.
Proportia de dozare este de pana la 8,9 mg fipronil/kg greutate corporala.

In lipsa studiilor privind siguranta, nu aplicati produsul mai des de o dati la patru saptiméni.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti
Pastrati pipetele in ambalajul original pana in momentul utilizarii.

Utilizati colturile usor de dezlipit pentru a scoate pipeta din blister. Nu intepati folia cu foarfeca, cutite
sau alte instrumente ascutite, deoarece aceasta ar putea deteriora pipeta din interior.

Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei pentru a vd asigura ci intreg
continutul se afld in corpul pipetei. Taiati varful pipetei cu o foarfeci.

Faceti loc 1n parul cdinelui, intre umeri si baza capului, pana cind pielea devine vizibila. Puneti varful
pipetei pe piele si aplicati usor cdte jumatate din continut in cele doua locuri de aplicare.

Evitati aplicarea solutiei pe blana si nu frecati pielea.

Ar trebui sa aveti grija pentru a evita umezirea excesiva a parului cu produsul medicinal veterinar, acest
lucru provocand un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Cu toate acestea, in cazul in care
apare acest lucru, va dispérea de obicei, In termen de 24-48 ore de la aplicare.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.



Pastrati pipeta In blister si in cutie pana in momentul utilizdrii, pentru a se feri de lumina. A se utiliza
imediat dupa prima deschidere a blisterului.

N ’x ) ) . ~ LX)
_A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
Nu'ftilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata dupa Exp. 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.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajung in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste misuri ar trebui s& contribuie la protectia 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 elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

190303
1,2, 3, 4, 6 pipete sunt ambalate intr-o cutie de carton.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

03/2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3
8101 BX, Raalte
Tarile de Jos

Producitori responsabili pentru eliberarea seriei:

Beaphar B.V. Laboratorios Calier, S.A.

Oude Linderteseweg 9 Barcelonés, 26 — Pla del Ramassa

8102 EV Raalte 08520 Les Franqueses del Vallés (Barcelona)
Tarile de Jos Spania
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Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
BIOTUR Romania

Strada Turnu Magurele, km 5

140003 Alexandria, Roménia

Tel +40 247316054

E-mail office(@biotur.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugidm si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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