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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.

i
fi

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline Tri- Act solutie spot —on pentru caini de 40- 60 kg |

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 6 ml contine:

Substante active:

FIPIOnil...c.cviiiiiiiieeeee e e 405,6 mg
Permethrin... ..o 3028,8 mg
Excipienti: «

Butilhidroxitoluen (E321) ......coooviiiiiiiiiiiii 6,750 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi secfiunea 6.].

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on. :
Solutie limpede incolora pana la galben maro.

4.

Caini

4.2

PARTICULARITATI CLINICE

Specii finti

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Pentru tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici si/sau cdpuse atunci cind este necesard o
activitate repelenti (anti-hranire) impotriva flebotomilor, mustelor si/sau tantarilor.

Purici

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici Ctenocephalides felis si prevenirea infestatiilor
cu purici Ctenocephalides canis. Un singur tratament previne o noud infestatie cu purici timp
de 4 sdptdmani. Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei
alergice provocate de purici daci acest diagnostic a fost stabilit de medicul veterinar.

Cépuse

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu cépuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus).Un singur tratament ucide (Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus, Rhipicephalus sanguineus) si are efect repelent impotriva capuselor (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) timp de 4 saptamani dupa tratament si are efect repelent impotriva
cépuselor Dermacentor reticulatus incepand de la 7 zile si pan la 4 saptdmani dupa tratament.

Téntari si flebotomi

Are efect repelent (anti-hranire) timp de 3 sdptdméni impotriva flebotomilor (Phlebotomus
perniciosus) si timp de 4 sdptdméni impotriva tintarilor (Culex pipiens, Aedes albopictus).
Ucide timp de 3 saptamani flebotomii (Phlebotomus perniciosus) si tantarii (Aedes
albopictus).

Musca de grajd



Are efect repelent (anti-hranire) si ucide musca de grajd (Stomoxys calcitrans) timp de cinci
. sdptdmani. i

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la animale bolnave sau in convalescenta.

Acest produs este special creat pentru caini. A nu se utiliza la pisici si iepuri deoarece poate produce
reactii adverse si chiar moartea. 7

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activi sau la oricare din excipienti.
(vezi de asemenea sectiunea 4.5(i)).

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Poate exista deja pe animal fixatd o singura capusa sau o poate exista o Intepdturd a unui tAntar sau
flebotom. Din acest motiv nu poate fi exclusi transmiterea agenfilor patogeni de citre aceste
artropode, daca conditiile sunt favorabile. Cu toate acestea o singura cipusa se poate fixa si desprinde
in primele 24 de ore dupa infestare §i daci in momentul aplicarii sunt prezente capusele, este posibil ca
nu toate capusele sd moara in primele 48 de ore dupi tratament.

Produsul rimane eficace impotriva puricilor cind animalele tratate intri ocazional in apa (ex. inot,
imbaiere). Cu toate acestea, cdinii nu trebuie lasati sa inoate si sd nu fie samponati timp de 48 de ore
dupi aplicarea tratamentului. A se evita inotul sau samponarea frecventa a céinilor tratati deoarece
poate fi afectatd mentinerea eficacititii produsului.

In vederea reducerii reinfestdrii datoriti aparitiei de noi purici, se recomanda ca toti cdinii din casi sa
fie tratati. Animalele care triiesc in acelasi spatiu, trebuie tratate cu un produs medicinal veterinar
potrivit speciei lor.

Pentru a reduce riscul de infestare din mediu, se recomanda utilizarea unui tratament suplimentar
adecvat mediului in care trdiesc animalele, impotriva puricilor si a stadiilor lor de dezvoltare.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta studiilor specifice, utilizarea acestui produs nu este recomandata cainilor cu varsta mai mica
de 8 saptimani sau cu greutatea mai mici de 2 kg.

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Este foarte important sa ne asiguram c aplicarea produsului este ficuta intr-o zoni in care animalul nu
poate sa linga produsul si de asemenea, si ne asigurim cd animalele nu se ling unul pe celalalt dupa
tratament.

Datorita fiziologiei unice a pisicilor care este incapabili si metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permethrin, acest produs medicinal veterinar poate produce acestei specii convulsii care pot fi fatale.
In cazul expunerii accidentale, se recomanda spilarea pisicii cu sampon sau sdpun si solicitarea de
urgentd a sfatului medicului veterinar. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest
produs, tineti separat pisicile de céinii tratafi pana cdnd locul unde a fost aplicat este uscat. Este
important ca pisicile sd nu linga locul unde a fost aplicat produsul medicinal veterinar pe caini. In
cazul unei astfel de expuneri solicitati imediat sfatul medicului veterinar.

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

Acest produs poate determina iritarea pielii si a ochilor. In consecin{d, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea sau cu ochii. A nu se deschide pipeta langa sau inspre fatd. Daca se pulverizeaza
accidental Tn ochi sau daci ochii se iritd pe durata administrarii produsului, se recomanda imediat
spalarea abundentd cu apa. In cazul in care iritarea oftalmici persistd, solicitati sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau/si permethrin trebuie si evite contactul cu
acest produs, ;

Produsul este nociv daca este inghifit. A se evita contactul mana - gurd. A nu se fuma, bea sau ménca
in timpul aplicarii produsului. A se spala mainile dupa utilizare. In caz de inghitire, clatiti gura cu api
si solicitati sfatul medicului daci nu va simtiti bine.

'



Deoarece excipientul N- metxlplrolldona poate provoca fetotoxncltate ist: teratogemc1tate in urma
expunerii prelungite, se recomandi ca femeile Insircinate si poarte manu$1 pentru a evita contactul cu
produsul.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuca locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie sa se joace cu animalele pand cind nu se usuci blana. De aceea, se recomandi ca
animalele sd nu fie tratate pe timpul zilei ci seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarmi
singure, nu cu stapanii §i mai ales nu cu copiii.

A se pastra pipetele in ambalajul original §i o datd utilizate, pipetele goale trebuie eliminate imediat
intr-un mod adecvat, pentru a preveni ulterior accesul.

Alte precautii
Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. CAinii tratati nu trebuie lasati sa inoate in cursuri

de apa timp de 2 zile dupi tratament.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupa utilizare reactii trecatoare, la
nivelul pielii in locul aplicarii produsului (decolorarea pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit
generalizat sau alopecie. De asemenea, au mai fost raportate hipersalivatie reac’;ii neurologice

neurologice) sau voma.
Usoard hipersalivatie si voma pot aparea in cazul ingerérii produsului, daci animalul linge zona de
aplicare a produsului

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator, cu fipronil §i permethrin nu au produs nici un efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs pe animale In perioada de gestatie sau lactatie (vezi 4.5(i))
S-a demonstrat cd N-metilpirolidona, un excipient al produsului medicinal veterinar, are un efect
teratogenic la animalele de laborator dupa expunerea repetati la doze mari.

A se utiliza numai in baza evaludrii raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Doza minimd recomandatd este de 6,76 mg fipronil/kg greutate corporald si 50,48 mg
permethrin/kg greutate corporald echivalentul a 0,1 ml solutie spot-on pe kg greutate
corporala.

Utilizarea produsului trebuie facuta in urma confirmarii infestirii sau a riscului de infestare cu
purici si/sau cdpuse in acelasi timp cu necesitatea unei activititi repelente (anti-hrinire)
fmpotriva flebotomilor §i/sau tantarilor si/sau mustelor. In functie de repetarea riscului de
infestare cu acesti ectoparaziti poate fi stabiliti si repetarea tratamentului. In aceste cazuri,
intervalul minim de tratament este de cel putin 4 saptamani.

Mod de administrare:
Se alege pipeta adecvata greutatii cainelui. Pentru céini cu o greutate mai mare de 60 kg se va utiliza
combinatia necesara de pipete pand se atinge cantitatea adecvata greutitii cainelui.

Produsul trebuie aplicat in doua zone unde céinele nu poate ajunge, astfel incat sa nu poata linge locul
aplicarii. Aceste locuri de aplicare sunt unul la baza gatului deasupra omoplatilor si cealalalt pe linia
mediand a gatului intre baza craniului si omoplati.



Scoateti folia blister din.ambalaj si desprindeti un blister. Utilizati o foarfeca pentru a tiia blisterul de-
a lungul liniei punctate pentru a scoate pipeta sau pliati colful marcat si desfaceti prin rupere. Tinefi
pipeta dreapti la distanta de fad sau corp, taiati varful pipetei cu o foarfeca. Faceti cérare prin blana
cdinelui astfel incat sa fie vizibila pielea. Pozitionati varful pipetei pe piele. Strangeti pipeta si aplicati
aproximativ jumitate din continut in zona mediana a gitului ciinelui, intre baza craniului si omoplati.
Repetati aplicarea la baza gétului, deasupra omoplatilor, golind pipeta. Pentru a obtine cele mai bune
rezultate asigurati-va c aplicati produsul direct pe piele si nu pe blana.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Siguranta a fost evaluati la cdini sanitosi adulfi tratati cu o doza de pana la 5 ori mai mare decat doza
maxim recomandati (tratati de 3 ori la intervale lunare) si la citei (cu vArsta de 8 saptimani, tratati o
datd). Printre reactiile adverse cunoscute se pot numira simptome neurologice usoare, voma si diaree.
Aceste simptome sunt trecatoare si de obicei dispar fira tratament in 1-2 zile.

Riscul aparitiei efectelor secundare, creste in cazul supradozirii (vezi sectiunea 4.6), de aceea
animalele trebuie intotdeauna tratate cu pipeta corespunzitoare greutiii lor.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticid de uz topic;
Codul veterinar ATC: QP53 AX65(fipronil, combinatie).

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid §i acaricid apartinand familiei fenil-pirazol. Fipronil si metabolitul acestuia
fipronil sulfond acfioneazi la nivelul canalelor ionice de clor activate de liganzi, in special cele
activate de neurotransmitétorul acid gamma amino butiric (GABA), precum si prin desensibilizarea
(D) st nedesensibilizarea (N) canalelor ionice activate de glutamat (Glu, canalele ionice de clor unice
activate de liganzi ale nevertebratelor), blocand astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor
prin membrana celulard. Astfel, rezulti o activitate necontrolati a sistemului nervos central al
artropodelor, urmata de moartea acestora.

Permethrin apartine clasei tip I de piretroide, care sunt acaricide si insecticide cu activitate repelenta.
Piretroidele afecteaza canalele de sodiu voltaj-dependente la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele
sunt aga numitele “blocante ale canalelor deschise”, acestea afectand canalul de sodiu prin incetinirea
proprietatilor atdt de activare, cét si de inactivare, conducand astfel la hiperexcitabilitate si la moartea
parazitului. Permethrin in produs asigura activitatea repelentd (anti-hranire) impotriva flebotomilor
(>80% timp de 4 siptdmani), tantari si cipuse.

Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat o instalare mai rapida a actiuni adulticide, decat cea
a fipronilului la 7 §i 14 zile dupa administrarea tratamentulu;.

Viteza de ucidere

Produsul ucide puricii noi care infesteazi animalul (C.canis, C felis) in 6 ore timp de o luna dina 2 a zi
dupd administrarea produsului. Puricii C. Felis deja existenti pe cdini la momentul aplicarii
tratamentului sunt ucisi in 24 de ore. Viteza uciderii puricilor C.Canis deja existenti nu a fost evaluata.
Produsul ucide capusele noi urcate pe animal (R.sanguineus si Lricinus) in 6 ore timp de o luni din a 2
zi dupd tratament.. Capusele (R.sanguineus, Iricinus, D. reticulatus) deja existente pe ciini la
momentul aplicarii tratamentului sunt ucise in 48 de ore.




Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al
Babesiei canis de citre cipusele Dermacentor reticulatus infectate, ncepand cu a 7 a zi dupa
tratament pana la 4 sdptimani, reducand riscul babesiozei canine in randul céinilor tratati din acest
studiu.

Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al
Evlichiei canis de cétre capusele Rhipicephalus sanguineus infectate, incepdnd cu a 7 a zi dupi
tratament pana la 4 saptimani, reducand riscul erlichiozei canine in randul cainilor tratati din acest
studiu.

Cu toate acestea, eficacitatea acestui produs in reducerea transmisiei agentilor infectiosi in urma
expuneril naturale in conditii de teren nu a fost inca investigata.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Profilurile farmacocinetice combinate ale fipronil si permethrin au fost analizate dupa aplicarea topica
la cline masurdnd concentratiile plasmatice si la nivelul blanii timp de 58 de zile dupa tratament. Atat
permethrin cét si fipronil, impreuna cu metabolitul sau principal, fipronil sulfond, sunt bine distribuite
la nivelul blanii cainelui pe parcursul primei zile dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil
sulfond si permethrin la nivelul blanii descresc in timp si sunt detectabile timp de cel putin 58 de zile
dupa dozare.

Fipronil si permethrin actioneazi local prin contactul cu parazitii externi si absorbtia redusa de fipronil
si permethrin nu este relevanta pentru eficacitatea clinici.

Aplicarea spot-on duce la absorbtia sistemicd neglijabild a permethrin cu concentratii masurabil
sporadice de cis-permethrin fntre 11,4 ng/ml si 33,9 ng/ml observate la 5 pana la 48 de ore dupa
tratament.

Concentratii plasmatice maxime (Cmax) de 30,1 + 10,3 ng/ml fipronil si 58,5 + 20,7 ng/ml fipronil
sulfon au fost observate intre ziua a 2-a §i a 5-a (Tmax) dupi aplicare. Concentratia plasmatici de
fipronil scade cu un timp mediu de injumititire plasmatic de 4,8 + 1,4 zile.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidona

Butilhidroxitoluen (E321)

Trigliceride cu lant mediu

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se depozita in ambalajul original.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar
Ambalajul primar este o formd obfinutd prin presare termicid din polietilend-etil vinil alcool-

polietilend/polipropileni.
Ambalajul secundar este un blister din plastic/aluminiu cu folie de plastic/aluminiu pe spate.



Blister din plastic cu 1 pipeti de 6 ml.

Cutie de carton cu 3 sau 6 pipete de 6 ml fiecare.

O singura marime pe cutie:

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 astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Acest produs poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele

cu acest produs sau cu pipetele goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
140159

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
25.07.2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie 2016



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 3 pipete
Cutie de carton cu 6 pipete
Blister din plastic cu 1 pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline Tri -Act solutie spot —on pentru ciini de 40- 60 kg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fipronil 405,6 mg, Permethrin 3028,8 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 x 6 ml
B ;.:;:’i:

SPECH TINTA

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

BT oS R eCT Na NLE U CRITH ZAtS

Taiati varful pipetei cu foarfeca.

! 8. TIMP DE ASTEPTARE

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




A nu se utiliza la pisici.
Anuse ut1hza la iepuri.

| 10.  DATA EXPIRARI

EXP {luni/an}

lﬂ. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

C’it TE ey brereinudl awsebani gl 433
A se pastra In ambalajul orlgmal
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

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

Eliminarea deseurilor: SIS T I T

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

| 14.  MENTIUNEA A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana i vederea copiilor.

LIS. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL
29, Avenue Tony Garnier
69007 Lyon - Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140159

L17. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numir}



e

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTEREf i

Blister
Toate prezentirile

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline Tri-Act

Ciini de 40-60kg

Fipronil/Permethrin

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Y
i
F
-



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PIPETE
Folia pipetei ‘ ‘

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline Tri-Act
6 ml

B. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

MERIAL

3. DATA EXPIRARI

8¢ {luni/an}

4. NUMARUL SERIEI

{numir}

LS. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

DRI FRM AR b SRR
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PROSPECT PENTRU
(Blister de plastic cu 1 plpeta) .
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru caini de 40- 60 kg

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

Numele si adresa detinitorului autorizatiei de comercializare
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franta

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
MERIAL

4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru ciini de 40-60 kg

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Solutie spot on.
Solutie limpede incolord pana la galben maro.

Substante active/Excipienti:
Vezi sectiunea “dozare pentru fiecare specie tinta”

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si/sau cipuse atunci cind este necesard o
activitate repelenta (anti-hranire) impotriva flebotomilor, mustelor si/sau tantarilor.

* Purici
Pentru tratamentul i prevenirea infestatiilor cu purici Ctenocephalides felis si prevenirea infestatiilor
cu purici Ctenocephalides canis. Un singur tratament previne o noud infestatie cu purici timp de 4
saptdméni. Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici daci acest diagnostic a fost stabilit de medicul veterinar.

e Capuse
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu clpuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes Ficinus,
Rhipicephalus sanguineus).Un singur tratament ucide (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) si are efect repelent impotriva cipuselor (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) timp de 4 sdptimani dupad tratament §i are efect repelent impotriva capuselor
Dermacentor reticulatusincepand de la 7 zile si pana la 4 saptimani dupd tratament.

e Tantari si flebotomi
Are efect repelent (anti-hranire) timp de 3 sdptiméni impotriva flebotomilor (Phlebotomus
perniciosus) si timp de 4 saptaméni impotriva tantarilor (Culex pipiens, Aedes albopictus). Ucide timp
de 3 saptamani flebotomii (Phlebotomus perniciosus) si tantarii (dedes albopictus).

e Musca de grajd
Are ecfcct repelent (anti-hrdnire) si ucide musca de grajd (Stomoxys calcitrans) timp de cinci
sdptamani.

\Y\



5. . CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale bolnave sau in convalescenta.
A nu se utiliza la pisici §i iepuri deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupd utilizare reactii trecitoare, la
nivelul pielii in locul aplicarii produsului (decolorarea pielii, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit
generalizat sau alopecie. De asemenea, au mai fost raportate hipersalivatie, reactii neurologice

reversibile (cresterea sensibilititii la stimuli, hiperactivitate, tremor muscular, depresie, alte reactii
neurologice) sau voma.

Usoara hipersalivatie si voma pot apirea, in cazul ingerdrii produsului, dacd animalul linge zona de
aplicare a produsului.

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

7. SPECII TINTA

Caini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare topica pe piele (spot-on).

[ Substante active Excipienti
Frontline Tri-Act solutie spot{ Volumul unitatii| Fipronil (mg) Permethrin Butilhidroxitoluene
on pentru cdini dozate (ml) (mg) (E321) (mg)
Céini de talie XL 40-60kg 6 405,6 3028,8 6,750

Pentru céini cu o greutate mai mare de 60 kg se va utiliza combinatia necesari de pipete pana se atinge
cantitatea adecvati greutitii cainelu.

Schema de tratament

Utilizarea produsului trebuie facutd in urma confirmarii infestirii sau a riscului de infestare cu
purici si/sau cipuse in acelasi timp cu necesitatea unei activitdfi repelente (anti-hrinire)
impotriva flebotomilor si/sau tantarilor si/sau mustelor. In functie de repetarea riscului de
infestare cu acesti ectoparaziti poate fi stabilita $i repetarea tratamentului. In aceste cazuri,
intervalul minim de tratament este de cel putin 4 siptimani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se alege pipeta adecvata greuttii cainelui.
Produsul trebuie aplicat in doua zone unde céinele nu poate ajunge, astfel incdt sd nu poati linge locul

aplicarii. Aceste locuri de aplicare sunt unul la baza gatului deasupra omoplatilor si cealilalt pe linia
mediand a gatului intre baza craniului i omoplati.



Scoateti folia blister din ambalaj si desprindeti un blister. Utilizati o foarfeca pentru a taia blisterul de-
a lungul liniei punctate pentru a scoate pipeta sau pliati colful marcat si desfaceti prin rupere. Tineti
pipeta dreaptd la distantd de fafd sau corp, tiiafi varful pipetei cu o foarfeca. Faceti cérare prin blana
cdinelui astfel incat s fie vizibila pielea. Pozitionati varful pipetei pe piele. Strangeti pipeta si aplicati
aproximativ jumatate din continut in zona mediana a gétului cainelui, intre baza craniului si omoplati.
Repetati aplicarea la baza gitului, deasupra omoplatilor, golind pipeta. Pentru a obtine cele mai bune
rezultate asigurati-va ca aplicati produsul direct pe piele si nu pe blana.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména i vederea copiilor.
A se depozita in ambalajul original.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se utiliza dupé data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa “EXP”. Data expirarii se referi la ultima
zi din aceea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Poate exista deja pe animal fixatd o singurd capusd sau o intepiturd a unui tantar sau flebotom. Din
acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea agentilor patogeni de citre aceste artropode, daci
conditiile sunt favorabile. Cu toate acestea o singur cpusi se poate fixa si desprinde in primele 24 de
ore dupa infestare §i dacid in momentul aplicarii sunt prezente cipusele, este posibil ca nu toate
capusele s moard in primele 48 de ore dupi tratament.

Produsul rdmane eficace impotriva puricilor cand animalele tratate intrd ocazional in api (ex. inot,
imbaiere). Cu toate acestea, cinii nu trebuie lasati si inoate si si nu fie samponati timp de 48 de ore
dupd aplicarea tratamentului. A se evita inotul sau samponarea frecventd a cainilor tratati deoarece
poate fi afectatd mentinerea eficacititii produsului.

In vederea reducerii reinfestarii datorita aparitiei de noi purici, se recomanda ca toti cdinii din casi si
fie tratati. Animalele care triiesc in acelasi spatiu trebuie tratate cu un produs medicinal veterinar
potrivit speciei lor.

Pentru a reduce riscul de infestare din mediu, se recomanda utilizarea unui tratament suplimentar
adecvat mediului n care traiesc animalele, impotriva puricilor si a stadiilor lor de dezvoltare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta studiilor specifice, utilizarea acestui produs nu este recomandata cdinilor cu varsta mai mica
de 8 saptdmani sau cu greutatea mai mici de 2 kg.

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Este foarte important sa ne asiguram ci aplicarea produsului este ficutd intr-o zona in care animalul nu
poate sa lingd produsul si de asemenea, si ne asigurdm cd animalele nu se ling unul pe celalalt dupi
tratament.

Datoritd fiziologiei unice a pisicilor care este incapabila sd metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permethrin, acest produs medicinal veterinar poate produce acestei specii convulsii care pot fi fatale.
In cazul expunerii accidentale, se recomandi spalarea pisicii cu sampon sau sapun si solicitarea de
urgentd a sfatului medicului veterinar. Pentru a preveni expunerea accidentali a pisicilor la acest
produs, {inefi separat pisicile de cainii tratati pana cénd locul unde a fost aplicat este uscat. Este
important ca pisicile sa nu linga locul unde a fost aplicat produsul medicinal veterinar pe céini. In
cazul unei astfel de expuneri solicitati imediat sfatul medicului veterinar.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar [a animale

Numai pentru uz veterinar.

Acest produs poate determina iritarea pielii si a ochilor. In consecin{d, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea sau cu ochii. A nu se deschide pipeta langa sau inspre fatd. Daci se pulverizeaza
accidental in ochi sau daca ochii se iritd pe durata administrarii produsului, se recomandi imediat
spélarea abundentd cu apa. In cazul in care iritarea oftalmica persistd, solicitati sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau/si permethrin trebuie si evite contactul cu
acest produs.

Produsul este nociv daci este inghitit. A se evita contactul ménd-gurd. A nu se fuma, bea sau manca in
timpul aplicarii produsului. A se spila mainile dupi utilizare. In caz de inghitire, clatiti gura cu api si
solicitati sfatul medicului daci nu va simtiti bine.

Deoarece excipientul N-metilpirolidond poate provoca fetotoxicitate si teratogenicitate in urma
expunerii prelungite, se recomandi ca femeile insircinate sa poarte manusi pentru a evita contactul cu
produsul.

A se evita manipularea animalului pana nu se usuci locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie si se joace cu animalele pénd cand nu se usuci blana. De aceea, se recomandi ca
animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei ci seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarmi
singure, nu cu stdpanii si mai ales nu cu copiii. '

A se péstra pipetele in ambalajul original si o data utilizate, pipetele goale trebuie eliminate imediat
intr-un mod adecvat, pentru a preveni ulterior accesul.

Alte precautii

Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. Cainii tratafi nu trebuie l3sati si fnoate in cursuri
de apa timp de 2 zile dupa tratament.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator, cu fipronil si permethrin nu au produs nici un efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs pe animale in perioada de gestatie sau lactatie.

S-a demonstrat cd N-metilpirolidona, un excipient al produsului medicinal veterinar, are un efect
teratogenic la animalele de laborator dupa expunerea repetata la doze mari.

A se utiliza numai in baza evaluirii raportului beneficiu/risc de citre medicul veterinar.

Supradozare

Siguranta a fost evaluati la caini sandtosi adulti tratati cu o doza de pani la 5 ori mai mare decét doza
maxim recomandati (tratati de 3 ori la intervale lunare) si la catei (cu varsta de 8 saptimani, tratati o
datd). Printre reactiile adverse cunoscute se pot numara simptome neurologice usoare, voma si diaree.
Aceste simptome sunt trecitoare si de obicei dispar fara tratament in -2 zile.
Animalele trebuie intotdeauna tratate cu pipeta corespunzitoare greutitii lor.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2016



15. ALTE INFORMATII

Fipronil este un insecticid si acaricid apar{inind familiei fenil-pirazol.

Permethrin aparfine clasei tip I de piretroide, care sunt acaricide si insecticide cu activitate repelenti.
Permethrin in produs asigura activitatea repelents impotriva flebotomilor (>80% timp de 4 sdptimani),
tantari si cipuse.

Produsul ucide puricii noi care infesteazi animalul (C.canis, Cfelis) si cipusele (R.sanguineus si
Lricinus) noi in 6 ore, timp de o lund din a 2 a zi dupi administrarea produsului.

Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al
Babesiei canis de catre capusele Dermacentor reticulatus infectate incepand cu a 7 a zi dupa tratament
pana la 4 siptamani, reducand riscul babesiozei canine in randul cainilor tratati din acest studiu.
Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al
Erlichiei canis de citre capusele Rhipicephalus sanguineus infectate incepand cu a 7 a zi dupd
tratament pand la 4 saptaméni, reducand riscul erlichiozei canine in randul cainilor tratati din acest
studiu.

Cu toate acestea, eficacitatea acestui produs in reducerea transmisiei agenfilor infectiosi in urma
expunerii naturale in conditii de teren nu a fost inci investigati.

Blister din plastic cu 1 pipeta de 6 ml,

Cutie din carton cu 3 sau 6 pipete de 6 ml.

O singura mirime pe cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



B.PROSPECT



PROSPECT PENTRU
(Cutia de carton cu 3 sau 6 pipete)
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru céini de 2-5 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru cini de 5-10 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru ciini de 10-20 kg
Frontline Tri-Act solufie spot-on pentru caini de 20-40 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru céini de 40-60 kg

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

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de comercializare
MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

69007 Lyon - Franfa

Numele si adresa detindtorului autorizatiei de fabricare, responsabil pentru eliberarea seriilor de produs
MERIAL

4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franfa

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru ciini de 2-5 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru ciini de 5-10 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru céini de 10-20 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru céini de 20-40 kg
Frontline Tri-Act solutie spot-on pentru ciini de 40-60 kg

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Solutie spot on.
Solutie limpede incolora pini la galben maro.

Substante active/Excipienti:
Vezi sectiunea “dozare pentru fiecare specie tinta”

4 INDICATIE (INDICATI)

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si/sau capuse atunci cind este necesard o
activitate repelentd (anti-hrénire) impotriva flebotomilor, mustelor si/sau tantarilor.

e Purici _
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici Ctenocephalides felis si prevenirea infestatiilor
cu purici Ctenocephalides canis. Un singur tratament previne o noud infestatie cu purici timp
de 4 saptdmani. Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei
alergice provocate de purici daca acest diagnostic a fost stabilit de medicul veterinar.

e Capuse
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu capuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus).Un singur tratament ucide (Dermacentor reticulatus, Ixodes



ricinus, Rhipicephalus sanguineus) si are efect rt,%pelent impotriva capuselor (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) timp de 4 saptdmani dupd tratament si are efect repelent impotriva
cépuselor Dermacentor reticulatus incepand de la 7 zile si pani la 4 saptdmani dupi tratament.

¢ Téantari si flebotomi
Are efect repelent (anti-hranire) timp de 3 saptdmani impotriva flebotomilor (Phlebotomus
perniciosus) si timp de 4 sdptiméni impotriva tantarilor (Culex pipiens, Aedes albopictus).
Ucide timp de 3 siptimani flebotomii (Phlebotomus  perniciosus) si tintarii (dedes
albopictus). ‘

* Musca de grajd

Are efect repelent (anti-hranire) si ucide musca de grajd (Stomoxys calcitrans) timp de cinci
sdptamani.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale bolnave sau in convalescenta.
A nu se utiliza la pisici si iepuri deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dintre reactiile adverse suspecte, foarte rare, au fost raportate dupd utilizare reactii trecitoare, la
nivelul pielii in locul aplicarii produsului (decolorarea pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit
generalizat sau alopecie. De asemenea, au maj fost raportate hipersalivafie, reactii neurologice
reversibile (cresterea sensibilitatii la stimuli, hiperactivitate, tremor muscular, depresie, alte reactii
neurologice) sau voma.

Usoard hipersalivatie si vomi pot apdrea, in cazul ingerrii produsului, daci animalul linge zona de
aplicare a produsului.

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

7. SPECII TINTA

Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare topici pe piele (spot-on).
Urmitorul tabel defineste care pipetd trebuie utilizati in functie de greutatea cainelui:

| Substante active Excipienti
Frontline Tri-Act solutie spotd Volumul unitafii| Fipronil (mg) Permethrin Butilhidroxitoluene
on_pentru ciinj dozate (ml) (mg) (E321) (mg)
Caini foarte mici 2-5kg 0.5 33.8 2524 0.563
Caini de talie mici 5-10kg 1 67.6 504.8 1.125
Caini de talie medie 10-20kg 2 135.2 1009.6 2.250
Caini de talie mare 20-40kg 4 270.4 2019.2 4.500
Caine de talie XL 40-60kg 6 405.6 3028.8 6.750
u?éini > 60 kg Utilizati combinatia de pipete adecvata




Schema de tratament .

Utilizarea produsului trebuie facuta in urma confirmérii infestirii sau a riscului de irfestare cu
purici si/sau cdpuse in acelasi timp cu necesitatea unei activititi repelente (anti-hrédnire)
impotriva flebotomilor si/sau tantarilor si/sau mustelor. In functie de repetarea riscului de
infestare cu acesti ectoparazifi poate fi stabilitd §i repetarea tratamentului. In aceste cazuri,
intervalul minim de tratament este de cel puin 4 sdptdmani.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se alege pipeta adecvati greutatii ciinelui. Pentru cdini cu o greutate mai mare de 60 kg se va utiliza
combinafia necesara de pipete pana se atinge cantitatea adecvati greutitii cainelui.

Produsul trebuie aplicat in doud zone unde céinele nu poate ajunge, astfel incat si nu poati linge locul
aplicarii. Aceste locuri de aplicare sunt unul la baza gatului deasupra omoplatilor si cealalalt pe linia
mediand a gatului intre baza craniului si omoplati.

Scoatei folia blister din ambalaj si desprindeti un blister. Utiliza{i o foarfeca pentru a tiia blisterul de-
a lungul liniei punctate pentru a scoate pipeta sau pliafi colful marcat si desfaceti prin rupere. Tineti
pipeta dreaptd la distantd de fafa sau corp, taiati vérful pipetei cu o foarfeci. Faceti cérare prin blana
cainelui astfel incat si fie vizibila pielea. Pozifionati vérful pipetei pe piele. Stringeti pipeta si aplicati
aproximativ jumitate din continut in zona mediana a gatului céinelui, intre baza craniului si omoplati.
Repetafi aplicarea la baza gatului, deasupra omoplatilor, golind pipeta. Pentru a obtine cele mai bune
rezultate asigurati-va ci aplicafi produsul direct pe piele si nu pe blana.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.
A se depozita in ambalajul original.
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa “EXP”. Data expiririi se referi la ultima
zi din aceea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tintd

Poate exista deja pe animal fixatd o singurd cdpusd sau poate exista o Intepaturd a unui tantar sau
flebotom. Din acest motiv nu poate fi exclusd transmiterea agentilor patogeni de catre aceste
artropode, dacd conditiile sunt favorabile. Cu toate acestea o singurd cdpusa se poate fixa §i desprinde
in primele 24 de ore dupd infestare si daca in momentul aplicarii sunt prezente capusele, este posibil ca
nu toate cdpusele sd moard in primele 48 de ore dupd tratament.

Produsul riméane eficace impotriva puricilor cdnd animalele tratate intrd ocazional in api (ex. inot,
imbdiere). Cu toate acestea, cdinii nu trebuie ldsati sa inoate §i s nu fie samponati timp de 48 de ore
dupa aplicarea tratamentului. A se evita inotul sau samponarea frecventd a cdinilor tratati deoarece
poate f1 afectatd mentinerea eficacitatii produsului.

In vederea reducerii reinfestérii datorita aparitiei de noi purici, se recomandi ca toti cinii din casa si
fie tratati. Animalele care triiesc in acelasi spatiu trebuie tratate cu un produs medicinal veterinar
potrivit speciei lor.




Pentru a reduce riscul de infestare din mediu, se recomandi utilizarea unui tratament suplimentar
adecvat mediului in care traiesc animalele, impotriva puricilor si a stadiilor lor de dezvoltare.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

In absenta studiilor specifice, utilizarea acestui produs nu este recomandati cinilor cu varsta mai mica
de 8 sdptdmani sau cu greutatea mai mica de 2 kg.

A se evita contactul produsului cu ochii animalului.

Este foarte important si ne asiguram c aplicarea produsului este ficuti intr-o zoni in care animalul nu
poate si lingd produsul si de asemenea, si ne asigurim ci animalele nu se ling unul pe celilalt dupi
tratament. ‘

Datorita fiziologiei unice a pisicilor care este incapabild si metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permethrin, acest produs medicinal veterinar poate produce acestei specii convulsii care pot fi fatale.
In cazul expunerii accidentale, se recomandi spilarea pisicii cu sampon sau sdpun i solicitarea de
urgenfa a sfatului medicului veterinar. Pentru a preveni expunerea accidentali a pisicilor la acest
produs, tinefi separat pisicile de cinii tratafi panad cind locul unde a fost aplicat este uscat. Este
important ca pisicile si nu linga locul unde a fost aplicat produsul medicinal veterinar pe caini. In
cazul unei astfel de expuneri solicitati imediat sfatul medicului veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal

veterinar la animale

Numai pentru uz veterinar.

Acest produs poate determina iritarea pielii si a ochilor. In consecin{d, trebuie evitat contactul
produsului cu pielea sau cu ochii. A nu se deschide pipeta langa sau inspre fatd. Daci se pulverizeazi
accidental in ochi sau daci ochii se iritd pe durata administrarii produsului, se recomandi imediat
spélarea abundentd cu apa. In cazul in care iritarea oftalmici persistd, solicitati sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti Ia fipronil sau/si permethrin trebuie s evite contactul cu
acest produs.

Produsul este nociv dac este inghitit. A se evita contactul mani - gurd. A nu se fuma, bea sau manca
in timpul aplicirii produsului. A se spila mainile dupi utilizare. in caz de inghitire, clatiti gura cu apa
si solicitati sfatul medicului daci nu vi simtiti bine.

Deoarece excipientul N-metilpirolidona poate provoca fetotoxicitate §i teratogenicitate in urma
expunerii prelungite, se recomandi ca femeile insircinate si poarte manugi pentru a evita contactul cu
produsul,

A se evita manipularea animalului pana nu se usuc locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie s se joace cu animalele pand cand nu se usuci blana. De aceea, se recomandi ca
animalele si nu fie tratate pe timpul zilei ci seara, iar pe durata noptii animalele tratate si doarma
singure, nu cu stipanii si mai ales nu cu copiii.

A se pastra pipetele in ambalajul original si o data utilizate, pipetele goale trebuie eliminate imediat .
intr-un mod adecvat, pentru a preveni ulterior accesul.

Alte precautii

Produsul poate afecta negativ organismele acvatice. Cainii tratati nu trebuie lasati si inoate in cursuri
de apd timp de 2 zile dupi tratament.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator, cu fipronil si permethrin nu au produs nici un efect teratogenic sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs pe animale in perioada de gestatie sau lactatie.

S-a demonstrat ¢d N-metilpirolidona, un excipient al produsului medicinal veterinar, are un efect
teratogenic la animalele de laborator dupa expunerea repetata la doze mari.

A se utiliza numai in baza evaluirii raportului beneficiu/risc de ciitre medicul veterinar.

Supradozare

Siguranta a fost evaluati la caini sanatosi adulfi tratafi cu o doza de pana la 5 ori mai mare decat doza
maxim recomandata (tratati de 3 ori la intervale lunare) si la catei (cu vérsta de 8 saptdmani, tratati o



datd). Printre reactiile adverse cunoscute se pot numara simptome neurologice usoare, vomi si diaree.
Aceste simptome sunt trecitoare i de obicei dispar fard tratament in 1-2 zile.
Animalele trebuie intotdeauna tratate cu pipeta corespunzitoare greuttii lor.

13. PRECAUTII SP}ECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Nu contaminati lacurile, cursurile de api sau canalele cu acest produs sau cu pipetele goale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Octombrie 2016
15. ALTE INFORMATII

Fipronil este un insecticid si acaricid apartindnd familiei fenil-pirazol.

Permethrin apartine clasei tip I de piretroide, care sunt acaricide sl insecticide cu activitate repelenti.
Permethrin in produs asigura activitatea repelenta impotriva flebotomilor (>80% timp de 4 saptimani),
tantari si cipuse. ’

Produsul ucide puricii noi care infesteazi animalul (C.canis, Cfelis) si capusele (I ricinus, R
sanguineus) In 6 ore timp de o luni din a 2 a zi dupa administrarea produsului.

Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al
Babesiei canis de citre capusele Dermacentor reticulatus infectate, incepind cu a 7 a zi dupi
tratament pand la 4 sdptdmani, reducénd riscul babesiozei canine in randul cainilor tratati din acest
studiu. "

Intr-un studiu experimental, produsul a demonstrat cum reduce indirect riscul de transmitere al
Erlichiei canis de catre cipugele Rhipicephalus sanguineus infectate, incepind cu a 7 a zi dupi
tratament pana la 4 sdptimani, reducand riscul erlichiozei canine in randul cainilor tratati din acest
studiu.

Cu toate acestea, eficacitatea acestui produs in reducerea transmisiei agentilor infectiosi in urma
expunerii naturale in conditii de teren nu a fost inca investigata.

Blister din plastic cu 1 pipeta de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 mlsau 6 ml.
Cutiede carton cu 3 sau 6 pipete de 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 6 ml.
O singurd marime pe cutie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



