R ETICHETA-PROSPECT

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

Detindtorul avizului de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de
produs:

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada lasi-Targu Frumos km. 10
Sat Letcani,Comuna Letcani, 707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FIPROVAN 2.5mg/ml, spray cutanat , solutie pentru pasari de colivie

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

I ml solutie contine:

Substanta activi:
Fipronil 2.5 mg
Excipienti: alcool izopropilic, apa

4. FORMA FARMACEUTICA
Spray cutanat . soluie.

5. MARIMEA AMBALAJULUI
Flacon cu pulverizator si buson din PP x 100 mi

6. INDICATH

Tratamentul infestatiilor cu cipuse (Dermanyssus spp), paduchi malofagi (Columbicola
columbae, Lipeurus spp.), purici (Ctenocephalides columbae) la pasari de colivie.

7. CONTRAINDICATH
Nu se utilizeaza la animale altele decat cele pentru care este indicat.
Nu se administreazi la icpuri.
Nu se trateaza puii sub vérsta de o luna.




Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti,

8. REACTII ADVERSE

in unele cazuri pot sd apara: salivaiie abundent care se remite in scurt timp; rar pot si apard
reactii cutanate tranzitorii la locul aplicarii {escare, caderea penelor pe zona aplicarii, prurit,
eritem) si prurit general sau caderea penelor pe tot corpul, foarte rar semne neurologice
reversibile (hiperestezie, depresic, agitatie) sau regurgitare dupd utilizare.

Daci observaii orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in aceastd ctichetd-
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

9. SPECII TINTA

Pasiri de colivie.

10. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,CALE DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Calea de administrare : aplicare cutanata. prin pulverizare la nivelul pielii.

Produsul se administreazi prin pulverizare de la o distantad de 10 - 20 ¢m in sensul
invers de crestere al penelor, pand la piele. Se aplici pe spate. piept, picioare, git. Zona capului se
trateaza prin pulverizarea produsului pe o manusa dupa care se aplicd pe penajul capului si in
jurul ochilor,

Doza este de 0.5 ml produs/ kg greutate corporala, echivalent cu 1,2 mg fipronil / kg
greutate corporald ( 4 pulverizari/ kg greutate corporali)

Produsul este eficace timp de 4 sdptimani.

11. RECOMANDARI PRIVIND ADMINSTRAREA CORECTA
Nu utilizati produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajulus primar.

12. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se pdstra in loc uscat.
A se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2
ani.



14. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):
Precautii speciale de atilizare:
Precautii speciale de utilizare la animale:
Se va lasa s se usuce natural, psarile nu se vor sterge cu prosopul.
A se gvita contactul produsului cu ochii pasirilor.
Precautii speciale care trebuie luate de catre persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar fa animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la fipronil trebuie sa evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului se recomanda

purtarea ménugilor. Spalati bine méinile dupa contactul cu produsul.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritaii ale pielii, adresati-va imediat medicului i arataji-i prospectul produsului sau
eticheta.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

15. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ.
Toxic pentru pesti si animale acvatice.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste mdsuri contribuie la protectia mediului.

16. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

17. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”
A nu se 13sa la vederea si indemana copiilor,

18.DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.

19. NUMARUL AVIZULUI DE COMERCIALIZARE

20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numir!}




21. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBATA ULTIMA DATA ETICHETA--
PROSPECTUL

22. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim sa contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare,



