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ANEXA 1
REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ™

Fibrotec 67 mg Solutie Spot On pentru caini de talie mica

2, COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 pipeta de 0,67 ml contine:

Substanta activa

FIPronil ..ot 67,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320)........cccocoevieiciiienens 0,134 mg
Butithidroxitoluen (E321).......cccoceeiineviiieiennns 0,067 mg
Alcool benzilic (E1519) ...cccccovrvinveiierieen 190.950 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie incolora spre gaibui

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Cfenocephalides canis) la caini. Durata
protectiei impotriva infestatiilor cu purici este de & s&ptamani.

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

Acest produs este potrivit pentru céini cu greutatea corporala intre 2 si 10 kg.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céinii cu o varsta mai mica de 8 saptdmani si/sau cu o greutate corporala
mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeazad in cazuri de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza la cainii bolnavi (ex. boli sistemice, febrd) sau la cei aflati in convalescenta.
Nu se utilizeaza la iepuri, ca urmare a reactiilor adverse si chiar le poate provoca moartea.

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



4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie fintd

Pentru un control optim al infestatiilor cu purici in gospodariile cu multe animale de companie,
toti cainii si pisicile 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 s3 fie tratate in mod
regulat cu insecticide adecvate si curatate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive
sau in momentul Tnceperii aplicarii masurilor de control.

Nu se cunosc informatii cu privire la efectul pe care il are imbéierea/samponarea asupra
eficacitatii la caini. Samponarea anterioara sau prea frecvents dupa tratament poate reduce
eficacitatea produsului (vezi de asemenea sectiunea 6.6).

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

fi exclusa.

Este cunoscut cd produsul protejeaza impotriva infestarii cu noi cépuse Tntre 7-28 zile de la
data aplicarea produsului. Totusi, nu este cunoscut daca eficienta Tmpotriva infestarii cu capuse
persistd si peste 4 sdptdméani. De aceea pot sa apara perioade neacoperite de proteciie
impotriva infestatiilor dupa aplicarea produsului, chiar daca acesta este aplicat la un interval de
minim 4 saptamani.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale.
Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul pe pielea cu rani sau leziuni.
Evitati contactul cu ochii animalului. Tn cazul contactului accidental cu ochii, spalafi imediat cu

apa din abundenta.

Animalele trebuie sa fie cantarite cu precizie inainte de inceperea tratamentului (vezi sectiunea
4.3).

Este important s& va asigurati c& produsul este aplicat intr-o zon4 a corpului la care animalul nu
poate ajunge s se linga si ca animalele nu se pot linge unele pe altele dupa tratament.

Nu se cunosc informatii cu privire la toxicitatea potentialé a produsului asupra cateilor mai mici
de 8 siptdmani ce intra in contact cu céteaua careia i s-a aplicat tratamentul. Trebuie acordata
o atentie speciala in acest caz.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Pastrati pipetele in ambalajul original pana in momentul utilizarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau la oricare dintre excipienti (vezi

sectiunea 6.1), trebuie sa evite contactul cu produsul. Evitati contactul continutului cu degetele.

Dac3 se intampl& acest lucru, spalati méinile cu apa si sapun. )

Acest produs poate provoca iritarea mucoasei sau a ochilor. Prin urmare, trebuie evitat

contactul produsului cu gura sau ochii.

Dupa expunerea oculara accidentala, spalati ochii din abundenta cu apa curata.

Ingerarea produsului este nociva. Nu I3sati pipetele la indemana copiilor si eliminati imediat

pipetele utilizate dup aplicarea produsului.

Animalele tratate nu trebuie sa fie manipulate pana ce locul de aplicare al produsului nu s-a

uscat, iar copiilor nu trebuie s& Ii se permitd sa se joace cu animalele tratate pani ce locul de

aplicare nu s-a uscat. Prin urmare, se recomanda sa nu se aplice tratamentul in timpul zilei, cila

fnceputul serii, iar animalelor tratate recent nu trebuie sa li se permité s& doarma cu proprietarii

Jor. mai ales cu copii.
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Cainilor nu trebuie sa li se permita sa fnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.
Produsul poate afecta suprafetele vopsite, 1acuite sau alte tipuri de suprafete din gospodarie
sau mobilierul.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate)

In cazul in care cainele s-a lins, poate fi observata o scurtd perioada de hipersalivatie, datorata
in principal naturii excipientilor.

Printre reactiile adverse asteptate extrem de rar, dup4 utilizare se pot observa: reactii cutanate
tranzitorii in locul aplicarii (decolorarea pielii, alopecie local, prurit, eritem) si prurit general sau
alopecie. In mod exceptional, au fost observate dupa utilizare urmatoarele: hipersalivatia,
semne neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, semne nervoase), voma sau semne
respiratorii.

Evitati supradozarea. Riscul aparitiei de efecte adverse poate creste in caz de supradozare.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator privind utilizarea de fipronil au demonstrat ca acesta nu produce efecte
teratogene sau fetotoxice. In absenta studiilor cu privire la evaluarea sigurantei acestui produs
pentru animalele gestante sau in Iactatre a se utiliza numaj in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu/risc efectuatd de citre medicul veterinar. Daca animalele sunt tratate in
timpul perioadei de lactatie, vezi sectiunea 4.5 (i).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati produsul simultan cu alte produse antiparazitare care se aplica direct pe animal.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Asigurati-va ca utilizati produsul corect, corespunzator greutatii corporale a cainelui
dumneavoastra.

Cale de administrare — Prin aplicare topica pe piele. Numai pentru uz extern.

Dozare:
e 1 pipeta de 0,67 ml pentru un céine cu o greutate corporala de peste 2 kg si panala 10
kg greutate corporala.
Proportia de dozare este de 6,7 — 33,5 mg fipronil/kg greutate corporala.

Metoda de administrare - Utilizati colfurile 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 v& asigura ci
intreg continutul se afla in corpul pipetei. Taiati varful pipetei cu o foarfeca.

Faceti loc Tn parul cainelui, Intre umeri si baza capului, pana cand pielea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si apllcatl usor céate jumatate din continut Tn cele doua focuri de aplicare.

Evitati aplicarea solutiei pe blana si nu frecati pielea.

Ar trebui s& aveti grija pentru a evita umezirea excesiva a parului cu produsul, acest lucru
provocand un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Cu toate acestea, in cazul in care
apare acest lucru, va dispare de obicel. in termen de 24-48 ore de la aplicare.
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——e - ———4:40--Supradozare (simptome,—proceduride»urgengé,antidoturi),dupéxaL —
Nu au fost demonstrate efecte adverse in urma studiilor de toleranté efectuate la catei de pana
la 8 saptamani, catei in perioada de crestere si la caini cu greutatea corporala de aproximativ 2
kg, care au fost tratati cu doze de pana la 5 ori doza recomandata. Riscul aparitiei de efecte
adverse poate ins3 sa creasca odaté cu supradozarea. Prin urmare, este recomandat sa tratati
intotdeauna animalele cu pipeta de marime corespunzatoare.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz local, inclusiv insecticide
Codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice
Fipronilul este un insecticid/acaricid din familia fenilpirazolului. El actioneaza prin inhibarea
complexului GABA, prin legarea la canalul ionilor de clor si astfel are loc blocarea transferului

pre- si post- sinaptic al ionilor de clor prin membrana. Aceste rezultate conduc la o activitate
necontrolat3 a sistemului nervos central si la moartea insectelor si acarienilor.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

La caine, dupa aplicarea locald a produsului, absorbtia fipronilului prin piele se face usor. Un
nivel scizut de fipronil poate fi depistat in plasma, cu o variabilitate foarte mare intre indivizi.
Dup3 aplicarea topica, produsul se extinde de la locul de aplicare spre intreaga suprafata a

animalului. Un gradient de concentratie de fipronil se gaseste pe blana animalului, extinzandu-
se de la locul aplicarii spre zonele periferice (zonele lombare, flancuri,...).

Fipronilul este metabolizat in principal in derivali sulfonati (RM1602),.care de asemenea au
proprietati insecticide si acaricide.

Concentratia de fipronil din par scade cu timpul.
5.3 Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Produsul poate afecta negativ organismele acvatice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Alcoo! benzilic (E1519)

Dietilen glicol monoetil eter.

6.2 Incompatibilitati majore

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



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzaref 2
ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4. 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 utilizarii, pentru a fi protejata de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O pipetd de culoare albastrd este compusa dintr-un invelis sudat termic (polipropilena si
copolimer acrilonitril metil acrilat/copolimer olefina ciclica si polipropilena/polipropilena) si un film
(copolimer acrilonitril metil acrilat/ aluminiu/poliester).

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

Sau

O pipeta de culoare albastré este compusa dintr-un invelis sudat termic (polipropilena
/copolimer olefina ciclicd/copolimer etilen vinil alcool/polipropilend)s si un film (tereftalat de
polietilena/ aluminiu/polipropilena). ‘

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

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau
a deseurilor provenite din utilizarea unor astfe! de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Fipronilul poate afecta negativ organismele acvatice..Nu contaminati lacurile, raurile sau canalele

cu aceste produse sau cu ambalajele lor goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Beaphar B.V.

Str. Drostenkamp, nr. 3
8101 BX, loc. Raalte
Olanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZA]'IEI DE COMERCIALIZARE
150082

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 11.03.2015
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2018

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

r1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 67 mg Solutie Spot On pentru céini de talie mica.
Fipronil

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
FIPronil ......oocveevieieniciee e 67,0 mg

|

B. FORMA FARMACEUTICA
Solutie Spot-On :

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

[5.  SPECII TINTA

Caini

[6.  INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides canis) la céini. Durata

protectiei impotriva infestatiilor cu purici este de 5 saptamani.

Produsul protejeaza cainii impotriva infestatiilor noi cu capuse (Dermatocentor reticulatus,

Rhipicephalus sanguineus) intre 7 si 28 zile de la data aplicarii produsului. Produsul nu a fost

dovedit a fi eficient atunci cand cpusele sunt deja prezente pe animal.

[7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Cum se aplica Fiprotec:

%@ >

Calea de administrare — Prin aplicare topica pe piele.

Dozare:

o 1 pipeta de 0,67 ml pentru un caine cu o greutate corporald de peste 2 kg si panala 10

kg greutate corporala.

Proportia de dozare este de 6,7 — 33,5 mg fipronil’kg greutate corporala.

Asigurati-va c& utilizati produsul corect, corespunzator greutatii corporale a cainelui

dumneavoastra.

DI R A ROt



..—.Cititi prospectul inainte de utilizare.. . - R _

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |
Nu este cazul

[? ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII l
EXP {luna/an}

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |
Utilizati imediat dupa prima deschidere a blisterului.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C .
Pastrati pipeta Tn blister si in cutie pana in momentul utilizarii, pentru a fi protejata de lumina.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data de expirare se referd la ultima zi a
funii.

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

Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, raurile sau canalele

cu aceste produse sau cu ambalajele lor goale.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $! CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar.

( 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR (
A nu se |asa la vederea si indemana copiilor. -

[15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Olanda

Tel: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835
E-mail: hgb@beaphar.com

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150082

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Serie {numar}




-INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE_.PE AMBALAJUL SECUNDAR .

Cutie de carton (folie Barex®, fara prospect inclus)

r1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 67 mg Solutie Spot On pentru caini de talie mica.
Fipronil

[? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

1 pipeta de 0,67 ml contine:

Substanta activa:
FIpronil .......ooverenee e 67,0 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ..........ccccccoveeenen. 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321).......ccccocvreiinnen. 0,067 mg
Alcool benzilic (E1519) ........ccccceveenne 190,950 mg

Solutie incolora spre galbui.

[3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie Spot-On

[5.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI )

1x 0,67 mi

e

[5. SPECIITINTA

Caini

[6.  INDICATI)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides canis) la caini. Durata
protectiei impotriva infestatiilor cu purici este de 5 sdptamani.

Produsul protejeaza cainii impotriva infestatiilor noi cu capuse (Dermatocentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) ntre 7 i 28 zile de la data aplicarii produsului. Produsul nu a fost
dovedit a fi eficient atunci cand capusele sunt deja prezente pe animal.

[ 7. METODA $1 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

[&

Calea de administrare — Prin aplicare topica pe piele.

Dozare:
« 1 pipeta de 0,67 mi pentru un céine cu o greutate corporala de peste 2 kg si panala 10

Leogprenitota corporald




- e ——— ———-——Asigurati-va-ca-utilizati-produsul corect-corespunzator greutatii-corporale-a-cdinelui ——

dumneavoastra.
Numai pentru uz extern.

Pastrati pipetele in ambalajul original pana la momentul utilizarii.

| 8.  TIMP DE ASTEPTARE |

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Inainte de fiecare utilizare, cititi informatiile din interiorul cutiei de carton pentru a primi
instructiuni complete si avertizari, inclusiv cele referitoare la atentionarile utilizatorului. .

| 10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun&/an}
Utilizati imediat dupa prima deschidere.
A nu se utiliza dup& data expirarii marcata pe eticheta. Data de expirare se refera la ultima zi a

lunii.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C
Pastrati pipeta in blister pana tn momentul utiliz&rii, pentru a fi protejata de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseurile provenite de la acestea se elimina in

conformitate cu legile locale.

Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, raurile sau canalele
cu aceste produse sau cu ambalajele lor goale.

13. MENTIUNEA ,,NUMA! PENTRU UZ VETERINAR” §| CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupa caz
Numai pentru uz veterinar.

14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR [
A nu se |asa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Olanda

Tel: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835
E-mail: hgb@beaphar.com

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’
150082

(47 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE INTERIORUL CUTIEI DE CARTON

Cutie de carton (folie Barex®, fara prospect inclus)

[1. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza la cainii cu o varsta mai mica de 8 s&ptdmani si/sau cu o greutate corporala
mai mica 2 kg.

Nu se utilizeaza in cazuri de alergie la substanta activa, sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz la caini bolnavi sau la cei aflati in convalescenta.
Nu se utilizeaz3 |a iepuri, ca urmare a reactiilor adverse si chiar le poate provoca moartea.

Acest produs este destinat numai pentru utilizarea pe caini. Nu se utilizeaza la pisici, acest lucru
ar putea duce la supradozare.

[2. REACTII ADVERSE i

Tn cazul in care cainele s-a lins, poate fi observata o scurtd perioada de hipersalivatie, datorata
in principal naturii excipientilor.

Printre reactiile adverse asteptate extrem de rar, dupa utilizare se pot observa: reactii cutanate
tranzitorii in locul aplicarii (decolorarea pielii, pierderea locald a pérului, prurit, roseat3) si prurit
general sau piederea parului. In mod exceptional, au fost observate dupa utilizare urmétoarele:
hipersalivatie, semne neurologice reversibile (sensibilitate excesiva a pielii, semne nervoase),
voma sau semne respiratorii.

Evitati supradozarea. Riscul aparitiei de efecte adverse poate creste in caz de supradozare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va
rugam informati medicul veterinar.

| 3. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

|

Metoda de administrare - tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a vi asigura c3 intreg continutul se afld in corpul pipetei. Taiati varful pipetei cu o
foarfeca. ‘
Faceti loc in parul cainelui, intre umeri si baza capului, pana cand pielea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si aplicati usor cate jumatate din continut in cele doué locuri de aplicare.

Evitati aplicarea soluiei pe blana si nu frecati pielea.

Ar trebui s3 aveli grij& pentru a evita umezirea excesiva a parului cu produsul, acest lucru
provocand un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Cu toate acestea, fn cazul in care
apare acest lucru, va dispare de obicei, in termen de 24-48 ore de la aplicare.

Tn absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptaméni.

4. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Pentru un control optim al infestérii cu purici in gospodaériile cu multe animale de companie, toti
cainii si pisicile 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 s fie tratate in mod
regulat cu insecticide adecvate si curatate cu ajutorul unui aspirator. in cazul infestatiilor masive
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Nu se cunosc informatii cu privire la efectul pe care il are imbaierea/samponarea asupra
T eficgcitatii lacaini-Samponarea anterioara sau prea frecventa dupa-tratament poate reduce—————— - —-
eficacitatea produsului.

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

exclusa.

Este cunoscut ca produsul protejeaza impotriva infestarii cu noi capuse intre 7-28 zile de la
data aplicarea produsului. Totusi, nu este cunoscut daca eficienta impotriva infestarii cu capuse
persista si peste 4 saptdmani. De aceea pot s& apard perioade neacoperite de protectie
impotriva infestatiilor dupa aplicarea produsului, chiar daca acesta este aplicat la un interval de
minim 4 saptamani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul pe pielea cu rani sau leziuni.
Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu

apa din abundenta.
Animalele trebuie s fie cantérite cu precizie inainte de inceperea tratamentului.

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

Nu se cunosc informatii cu privire la toxicitatea potentiala a produsului asupra cateilor mai mici
de 8 s&ptdmani ce intra in contact cu citeaua careia i s-a aplicat tratamentul.
A nu se utiliza simultan cu alte produse contra puricilor care se aplica direct pe animal.

Atentionari pentru utilizator
Pastrati pipetele in ambalajul original pana in momentul utilizarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la fipronil sau la oricare dintre excipientj,
trebuie sa evite contactul cu produsul.

Evitati contactul continutului cu degetele. Daca se intdmpla acest lucru, spalati mainile cu apa si
sapun.

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

Dupa expunerea oculara accidentala, spalati ochii din abundenta cu apa curata.

Ingerarea produsului este nocivd. Nu lasati pipetele la indemana copiilor si eliminati imediat
pipetele utilizate dupa aplicarea produsului.

Animalele tratate nu trebuie sa fie manipulate pana ce locul de aplicare al produsului nu s-a
uscat, iar copiilor nu trebuie s3 li se permita s& se joace cu animalele tratate pana 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 sa li se permita sa doarma cu proprietarii
lor, mai ales cu copii. -
Produsul poate afecta suprafetele vopsite, lacuite sau alte tipuri de suprafete din gospodarie
sau mobilierul.

Nu fumati, nu consumati bauturi si nu méncati in timpul aplicarii.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Alte precautii
Cainilor nu trebuie si li se permita sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu utilizati produsu! la catele gestante sau in lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Nu au fost demonstrate efecte adverse in urma studiilor de toleranta efectuate la catei de pana
Iz 8 saptamani. catel In perioada de crestere sila caini cu greutatea corporala de aproximativ 2
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adverse poate insa sa creasca odata cu supradozarea. Prin urmare, este recomandat s tratati
_intotdeauna animalele cu pipeta de marime corespunzatoare.

5. DATA IN BAZA CAREIA TEXTELE DE PE ETICHETA AU FOST APROBATE

Martie 2018

[6. ALTE INFORMATII

1, 2, 3, 6 pipete sunt ambalate intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Producatorul responsabil cu eliberarea seriei
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelona, —str. Pla del Ramassa, nr. 26
08520 Les Franqueses del Vallés
(Barcelona)

SPANIA

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax.: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Blister (FOLIE ALUMINIU)

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 67 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica ”

Fipronil

2, CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

FIpronil ......coovveeeiie e 67,0 mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE , |

Aplicare topica pe piele

| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE i

Nu este cazul.

[ 6. NUMARUL SERIE! |

Serie {numar}

[7.  DATAEXPIRARII |
EXP {luna/anul}
[8.  MENTIUNEA ,NUMA! PENTRU UZ VETERINAR” |

Informatii suplimentare:

Beaphar B.V.

PRIMAR - — ———————



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

.| Pipeta (Folie PP)

f1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fiprotec 67 mg fipronil
fz. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

[3. DATA EXPIRARII

EXP {luna/anul}

[ 4. NUMARUL SERIEI

Serie {numar}

E MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PIPETE S| BLISTERE

—{-(folie-Barex®

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 67 mg Solutie Spot On pentru céini de talie mica
Fipronil

,7 NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Beaphar B.V.

| 3. DATA EXPIRARII

{lun&/an}

r4. NUMARUL SERIEI DE PRODUS

{numar}

| 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



B. PROSPECT\
(Inclus doar in caz de folie PP/ALU)
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PROSPECT:

i NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Si A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detintorul autorizatiei de comercializare Eiproduc
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Olanda

Tel: +31 572 348 834

Fax: +31 572 348 835

e-mail: hgb@beaphar.com

Laboratonos Caher SA.
Barceloneés, 26 — Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
(Barcelona)

SPANIA

Telf.: +34 93 849 51 33

Fax.: + 34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fiprotec 67 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica
Fipronil

B DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 pipeta de 0,67 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil ... 67,0 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E-320)..........c.cccceoveviivicveenn. 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E-321) ..o, 0,067 mg
Alcool benzilic (E-1519) ......cccoocviiiiiiiii, 190,850 mg

Solutie incolora spre galbui

. INDICATIE (INDICATII)

e

Tratamentu! si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides canis) la céini. Durata
protectiei impotriva infestatiilor cu purici este de 5 saptamani.

Produsul protejeaza cainii impotriva infestatiilor noi cu cdpuse (Dermatocentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) intre 7 si 28 zile de la data aplicarii produsului. Produsul nu si-a
demonstrat eficienta Tmpotriva capuselor deja prezente.

e e ..Eiprotec.67 mg solutie spot-on pentru_caini_de.talie mica. . . N



5. CONTRAINDICATII —

Nu se utilizeaza la cainii cu o varsts mai micd de 8 s&ptadmani si/sau cu o greutate corporala
mai mica 2 kg.

Nu se utilizeaza in cazuri de alergie la substanta activa, sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz la animale bolnave sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeaz3 la iepuri, ca urmare a reactiilor adverse si chiar le poate provoca moartea.

Acest produs este destinat numai pentru utilizarea pe caini. Nu se utilizeaza la pisici, acest lucru
ar putea duce la supradozare.

6. REACTIl ADVERSE

Tn cazul in care cainele s-a lins, poate fi observata o scurta perioada de hipersalivatie, datorata
in principal naturii excipientilor.

Printre reactiile adverse asteptate extrem de rar, dup3 utilizare se pot observa: reactii cutanate
tranzitorii in locul aplicarii (decolorarea pielii, pierderea locald a parului, prurit, roseatd) si prurit
general sau piederea parului. in mod exceptional, au fost observate dupa utilizare urmatoarele:
hipersalivatie, semne neurologice reversibile (sensibilitate excesiva a pielii, semne nervoase),
voma sau semne respiratorii.

Evitati supradozarea. Riscul aparitiei de efecte adverse poate creste in caz de supradozare.

Dac3 observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

SPECI TINTA

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Cum se aplica Fiprotec:

&

Calea de administrare — Prin aplicare topica pe piele.

e

Dozare:
+ 1 pipetd de 0,67 ml pentru un céine cu o greutate corporala de peste 2 kg si pana ta 10

kg greutate corporald. Proportia de dozare este de 6,7 — 33,5 mg fipronil/kg greutate
corporala.

Asigurati-va c& utilizati produsul corect, corespunzator greutétii corporale a céinelui
dumneavoastra.



_Pastrati pipetele in ambalajul original pand_in. momentul utilizarii. _ e N R

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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

Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capétul ingust al pipetei pentru a v& asigura c&
intreg continutul se afla in corpul pipetei. Taiati varful pipetei cu o foarfeci.

Faceti loc in parul cainelui, intre umeri si baza capului, pana cand pielea devine vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si aplicati usor cate jumatate din continut in cele doua locuri de aplicare.
Evitati aplicarea solutiei pe blana si nu frecati pielea.

Ar trebui sa aveli grijd pentru a evita umezirea excesiva a parului cu produsul, acest lucru
provocénd un aspect lipicios al parului la locul de tratament. Cu toate acestea, in cazul in care
apare acest lucru, va dispare de obicei, in termen de 24-48 ore de la aplicare.

in absenta studiilor privind siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptamani.
i} TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul

R PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se utiliza imediat dupa prima deschidere a blisterului.

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

Pastrati pipeta in blister si in cutie pana in momentul utilizarii, pentru a fi protejats de lumina.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd. Data expirarii se refera la ultima zi din

acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Pentru un control optim al infestatiilor cu purici in gospodariile cu multe animale de companie,
toti céinii si pisicile trebuie s 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 curatate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive
sau Tn momentul inceperii aplicarii masurilor de control.

Nu se cunosc informatii cu privire la efectul pe care il are imbaierea/samponarea asupra
eficacitatii la caini. Samponarea anterioara sau prea frecventa dupa tratament poate reduce

eficacitatea produsului.



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

fi exclusa.

Este cunoscut ca produsul protejeazd impotriva infestatiilor noi cu cdpuse intre 7-28 zile de la
data aplicarea produsului. Totusi, nu este cunoscut dacd eficienta impotriva infestarii cu capuse
persistd si peste 4 saptamani. De aceea pot s3 apard perioade neacoperite de proteciie
impotriva infestatiilor dupa aplicarea produsului, chiar dac acesta este aplicat la un interval de

minim 4 saptamani.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Numai pentru uz extern. Nu aplicati produsul pe pielea cu rani sau leziuni.
Evitati contactu!l cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat cu

apa din abundenta.

Animalele trebuie sa fie cantarite cu precizie inainte de inceperea tratamentului.

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

Nu se cunosc informatii cu privire la toxicitatea potentiala a produsului asupra cateilor mai mici
de 8 sdptdmani ce intra Tn contact cu citeaua céreia i s-a aplicat tratamentul.
A nu se utiliza simultan cu alte produse contra puricilor care se aplica direct pe animal.

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

Pastrati pipetele in ambalajul original pana in momentul utilizarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la fipronil sau la oricare dintre excipienti,
trebuie s& evite contactul cu produsul. Evitati contactul continutului cu degetele. Dacé se
intdmplad acest lucru, spalati méainile cu apa si sdpun.

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

Dupa expunerea ocular3 accidentald, spalati ochii din abundenta cu apa curata.

Ingerarea produsului este nocivd. Nu I&sati pipetele la indemana copiilor si eliminati imediat
pipetele utilizate dup3 aplicarea produsului.

Animalele tratate nu trebuie sa fie manipulate pana ce locul de aplicare al produsului nu s-a
uscat, iar copiilor nu trebuie sa li se permitd s& 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 sa li se permita s& doarma cu proprietarii
lor, mai ales cu copii.

Produsul poate afecta suprafetele vopsite, |&cuite sau alte tipuri de suprafete din gospodarie
sau mobilierul.

Nu fumati, nu consumati bauturi si nu mancati in timpul aplicarii.

Spélati-va mainile dupa utilizare.

Alte precautii:

Céinilor nu trebuie sa li se permita s& fnoate n cursuri de apa timp de 2 zile dupa aplicare.
Produsu! poate afecta suprafetele vopsite, ldcuite sau alte tipuri de suprafete din gospodarie
sau mobilierul.

Gestatie si lactatie:
Nu utilizati produsul la catele gestante sau in lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Nu au fost demonstrate efecte adverse in urma studiilor de toleranta efectuate la catei de pana
la 8 saptamani, catei in perioada de crestere si la caini cu greutatea corporald de aproximativ 2
kg, care au fost tratati cu doze de pana la 5 ori doza recomandata. Riscul aparitiei de efecte
adverse poate Tnsad s creascd odati cu supradozarea. Prin urmare, este recomandat sa tratati
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431 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A

DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfe! de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, raurile sau canalele
cu aceste produse sau cu ambalajele lor goale.
14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Martie 2018

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

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



