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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST 134 mg solutie spot-on pentru cini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeti de 1,34 ml contine:

Substanti activi:

Fipronil 134 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceastii
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg
Etanol (96%)

Polisorbat 80

Povidond K25

Dietilen glicol-monoetileter

Lichid de culoare galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini (>10 kg <20 kg)

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si cipuse (Rhipicephalus spp.,

Dermacentor spp., Ixodes spp.) la céini.

Tratamentul si controlul dermatitei alergice cauzatd de intepaturile puricilor (FAD) la céini.
Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi Trichodectes canis la caini.

3.3  Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la cteii cu varsta mai
micd de 8 sdptimani si/sau cu greutatea mai mici de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor evenimente adverse sau chiar a mortii.
Produsul medicinal veterinar este destinat utilizarii la caini.

Nu se utilizeaza la pisici, deoarece poate duce la supradozare.

3.4  Atentioniri speciale




Capugele prezente p¥agi {rale trebuie indepartate inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar,
pentru a mjcsora riscitl boWor transmisibile.

Trebuie ey Xiri) Miere 2i¥ersia in api in termen de 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal
veterinarfgi fmbélegea rrga: ventd decat o data pe saptamana, deoarece nu s-au efectuat studii pentru
a investiggm()dpfifﬁn cage adest lucru afecteaza eficacitatea produsului medicinal veterinar.
Sampoanele ,ér}iolféntg’@( f utilizate inainte de tratament, dar reduc durata protectiei impotriva
puricilor la apr0>&imali)'f y

Aé‘a:lptéméni atunci cand sunt utilizate saptamanal dupa aplicarea produsului
medicitial veterinars B4 saptimanald cu un sampon medicamentat cu clorhexidind 2% nu a afectat
eficacitatés impotFiva puricilor in timpul unui studiu de 6 saptamani.

Izolat este posibila prezenta unor capuse atasate. fn consecintd, este imposibild excluderea transmiterii
bolilor infectioase prin capuse dacd conditiile sunt nefavorabile. Capusele vor fi ucise si vor cidea de
pe gazda in termen de 24 pani la 48 de ore dupi infestare, fard a fi consumat sange, de reguld.
Atasarea sporadica de capuse dupa tratament nu poate fi exclusa.

Puricii animalelor de companie infesteaza adesea cosul animalelor, asternutul §i zonele obignuite de
odihna ale animalului, cum ar fi covoarele si mobilierul moale, care trebuie tratate in mod regulat cu
insecticide adecvate si curafate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul
inceperii aplicarii masurilor de control.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Este important si va asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-un loc unde animalul nu
se poate linge si trebuie evitat ca animalele si se lingd unele pe celelalte, dupa tratament.
Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. De aceea, evitati contactul
produsului medicinal veterinar cu gura i ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau alcool trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele.

fn caz de contact, spilati méinile cu apa si sdpun.

Dupa expunerea accidentala a ochilor, clatiti-i cu atentie cu apad proaspata.

Spilati mainile dupa utilizare.

Nu puneti mana pe animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea, pand cand locul de aplicare
nu este uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci seara inainte de culcare,
iar animalelor tratate nu li se va permite sa doarmi cu proprietarii lor, mai ales cu copiii.

Nu fumati, nu beti i nu mancati in timpul aplicarii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Céinii nu trebuie lasati sa fnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupd aplicare (vezi pet. 5.5).
3.6 Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare Ciderea parului la locul aplicarii’, Prurit la locul de
aplicare', Eritem la locul de aplicare!, Descuamare la

nivelul locului de aplicare',

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):
Prurit, Caderea generala a parului

Hipersalivatie?, Varsituri




Semne neurologice®, Hiperestezie?

Semne respiratorii

Depresie® ‘
"Tranzitoriu R, 00 N
2Poate fi observatd temporar in cazul in care locul de administrare este lins (in special din cauza nafatii
excipientului)
*Reversibila

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continug a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, 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

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrati la cételele reproducatoare si gestante si
care alapteazi, tratate cu doze multiple consecutive de péana la trei ori doza maxima recomandat.
Poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Utilizare spot-on.

Dozare:

O pipetd cu doza unici de 1,34 ml, solutie spot-on pentru cAini cu greutatea corporald intre 10 kg si 20
kg.

in acest fel, veti administra doza minim recomandati de fipronil de 6,7 mg/kg.

in absenta studiilor de siguranti ale medicamentului veterinar, intervalul minim de tratament este de 4
sdptdmani.

Se recomanda tratamentul lunar in cazul unui risc ridicat de infestare repetata cu purici, daci cainele
este alergic la muscaturile de purici si in cazul controlului necesar al infestarii cu cipuse sau al
imbdierii frecvente a cdinelui cu sampoane hipoalergenice sau emoliente. In zonele in care nu exists
un pericol grav de infestare cu purici si cdpuse, produsul medicinal veterinar poate fi aplicat la fiecare
doud-trei luni.

Mod de administrare:

L. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul.

2. Rotiti capacul si asezati capitul opus al capacului inapoi pe pipeta. Apasati si rasuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Despértiti blana de pe spatele animalului la baza gatului, in fata omoplatilor, pana cand pielea

este vizibila. Asezati varful pipetei pe piele $1 strangeti ferm de mai multe ori pentru a goli
continutul direct pe piele, intr-un singur loc.



Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva infestirii cu purici timp de doud luni si Impotriva
capuselor timp de pand la 4 saptamani, in functie de nivelul de expunere la presiunea mediului. Puricii
sunt ucisi in termen de 24 de ore de la infestare.

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

Nu s-au demonstrat efecte adverse in studiile de laborator care sustin siguranta produsului medicinal
veterinar la speciile tintd, efectuate pe pui de caine in varstd de 8 siptdmani, cdini in crestere sicuo
greutate de aproximativ 2 kg, tratati o singurd data cu o doza de cinci ori mai mare decét cea
recomandati. Riscul de aparitie a efectelor adverse (vezi pct. 3.6) poate creste insé in cazul
supradozarii, de aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de dimensiunea corectd, in
functie de greutatea corporala.

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 grupul fenilpirazolilor. Actioneaza direct asupra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neutransmititorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si postsinaptic al
jonilor de clor prin membranele celulare. Acest lucru duce la o activitate necontrolatd a sistemului nervos
central si la moartea insectelor si acarienilor.

Produsul medicinal veterinar contine ingredientul activ fipronil, ce posedd un mecanism unic de actiune
impotriva puricilor si cdpuselor. Produsul medicinal veterinar se acumuleazi in componenta lipidicd a
pielii si in foliculii pilosi si este eliminat continuu din foliculi pe piele si par, astfel asigurandu-se 0
activitate persistenta pe termen lung.

4.3 Farmacocineticd

Dupi aplicarea produsului medicinal veterinar la cini, absorbtia fipronilului prin piele este ugoarad
(aproximativ 15%). La c8ini s-au observat concentratii variabile de fipronil in plasma sanguina.



%‘\é’

Dupa aplicarea produsului medicinal veterinar, un gradient de concentratie de ﬁprqu s
blana animalului, extinzdndu-se de la punctul de aplicare spre zonele periferice (zonele log
flancuri, etc). PRI,

La céini, fipronilul este metabolizat in principal in sulfona (RM 1602), care are, de a'seméf‘fea;ﬁfﬁet
insecticide si acaricide. = I
La céini, concentratiile de fipronil pe par scad in timp, atingand un nivel de aproximativ 3-4 ug/g la
de zile dup tratament.
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta (PP), inchisa cu capac (PE sau POM): pipeti cu dozi unici de 1,34 ml solutie spot-on in pungi
triplex (PETP/A/LDPE).

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1, 3, 6, 10, 20 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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 si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL(NU MERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150131

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI



6.04.2010

Data primei autorizarj:
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9. DATA ULTIMF
PRODUSUEUY
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REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR

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).




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ; ’7

CUTIE DE CARTON ’ : &
g N -

u. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST 134 mg solutie spot-on

li DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:

Fipronil 134 mg

|3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Ix 1,34 ml
3x1,34ml
6x 1,34 ml
10x 1,34 ml
20x 1,34 m]

| 4. SPECH TINTA

Céini>10 kg <20 kg

tad

| 5. INDICATII

Tratamentul i prevenirea infestarilor cu purici, capuse si paduchi hematofagi la cini.

o™ ®

Ixodida Ctenocephalides  Trichodectes
felis canis

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.




(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

i

[8. * DATA EXPIRAI§I[ /’l_j

Ii8

Exp.

P

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA §1 iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

ﬁl NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

L

KRKA

rl4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150131

1

[15. NUMARUL SERIEI

Lot

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE, PRIMARE MICI
IMEDIATE O

PUNGA

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST
>10kg <20 kg

| 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE B
fipronil 134 mg

| 3. NUMARUL SERIEI ]
Lot

(4. DATA EXPIRARII ]
Exp.

12



CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

NS}

INFORMATII E
Lo 't

S TE

PIPETA

3

1. DENUMIREA; PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST

tal

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

>10 kg <20 kg

(3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.

13
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N PROSPECTUL

o

. o

1. Denumirea pmdjixfisului medicinal veterinar

FYPRYST 67 mg sdiliﬁe spot-on pentru pentru cdini

FYPRYST 134 mg sélutie spot-on pentru pentru cdini
FYPRYST 268 mg solutie spot-on pentru pentru cdini
FYPRYST 402 mg solutie spot-on pentru pentru céini

2.  Comporzitie

Fiecare pipetd de 0,67 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 67 mg

Excipienti:
Butilhidroxianiso! (E320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,067 mg

Fiecare pipetd de 1,34 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 134 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

Fiecare pipetd de 2,68 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 268 mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,27 mg

Fiecare pipetd de 4,02 ml contine:
Substanta activa:
Fipronil 402 mg

Excipienti:
Butithidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg

Lichid de culoare galben deschis.

3. Specii tinta

Céaini>2 kg <10 kg

Caini >10 kg <20 kg
Caini >20 kg <40 kg
Caini >40 kg — 60 kg

{
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4.  Indicatii de utilizare "‘\_:f ’7‘:4)0
g,
T, YO
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si cdpuge (hapicep'mﬁémspp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) la céini. e
Tratamentul si controlul dermatitei alergice cauzati de intepaturile puricilor (FAD) la cdini.

Prevenirea gi tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi Trichodectes canis la caini.

5.  Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la citeii cu varsta mai
micd de 8 sdptimani si/sau cu greutatea mai mici de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate in convalescenta.
Nu se utilizeaza la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor reactii adverse sau chiar a mortii.
Produsul medicinal veterinar este destinat utilizirii la cAini.

Nu se utilizeazi la pisici, deoarece poate duce la supradozare.

6,  Atentioniri speciale

Atentionari speciale:

Capugele prezente pe animale trebuie indepartate Inainte de utilizarea produsului medicinal veterinar,
pentru a micsora riscul bolilor transmisibile.

Trebuie evitatd imbaierea/imersia in apa 2 zile dupé aplicarea produsului medicinal veterinar si
imbdierea mai frecventd decét o data pe siptamana, deoarece nu s-au efectuat studii pentru a investiga
modul in care acest lucru afecteazi eficacitatea produsului medicinal veterinar. Sampoanele emoliente
pot fi utilizate inainte de tratament, dar reduc durata protectiei impotriva puricilor la aproximativ 5
saptamani atunci cand sunt utilizate saptaimanal. Baia saptdmanald cu un sampon medicamentat cu
clorhexidind 2% nu a afectat eficacitatea impotriva puricilor in timpul unui studiu de 6 saptaméani.
Izolat este posibild prezenta unor cipuse atasate. In consecint, este imposibila excluderea completi a
transmiterii bolilor infectioase prin cdpuse daca conditiile sunt nefavorabile. Capusele vor fi ucise si
vor cadea de pe gazda in termen de 24 pani la 48 de ore dupa infestare, fird a fi consumat sange, de
regula. Atagarea sporadicé de capuse dupa tratament nu poate fi exclusa.

Puricii animalelor de companie infesteaza adesea cosul animalelor, asternutul si zonele obisnuite de
odihna ale animalului, cum ar fi covoarele si mobilierul moale, care trebuie tratate in mod regulat cu
insecticide adecvate si curatate cu ajutorul unui aspirator, in cazul infestatiilor masive sau in momentul
inceperii aplicarii masurilor de control.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Este important s vi asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat intr-un loc unde animalul nu
se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe celelalte, dupi tratament.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. De aceea, evitati contactul
produsului medicinal veterinar cu gura si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau alcool trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitati contactul continutului cu degetele.

In caz de contact, spalati mainile cu api i sdpun.

Dupa expunerea accidentala a ochilor, clatiti-i cu atentie cu api proaspiti.

Spalati mainile dupi utilizare.




Nu puneti ména pe animalele tratate si nu ldsati copiii sa se joace cu acestea, pani cand locul de aplicare
nu este uscat. Astfel, nu se}é‘comandé aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci seara fnainte de culcare,
iar animalelor tratate nu'H se permite sa doarma cu proprietarii lor, mai ales cu copiil.

Nu fumati, nu beti si nu mﬁg% i in timpul aplicarii.

T
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Precautii speciale pentru pe éctia mediului:

5
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Cainii nu trebuie lasati sa fnoate in cursuri de apa timp de 2 zile dupd aplicare (vezi pet. 5.5).

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar a fost demonstrata la catelele reproducétoare si gestante §i
care aldpteaza, tratate cu doze multiple consecutive de pani la trei ori doza maxima recomandata.
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Fertilitate:
Poate fi utilizat la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu s-au demonstrat efecte adverse in studiile de laborator care sustin siguranta produsului medicinal

veterinar la speciile de animale tintd, efectuate pe pui de cdine in varstd de 8 saptimani, cdini in
crestere si cu o greutate de aproximativ 2 kg, tratati o singura dati cu o doza de cinci ori mai mare
decat cea recomandati. Riscul de aparitie a efectelor adverse (vezi sectiunea “Reactii adverse”) poate
creste insa in cazul supradozarii, de aceea animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de
dimensiunea corects, in functie de greutatea corporala.

Incompatibilititi majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céini:

Foarte rare Ciderea parului la locul aplicarii', Prurit la locul de 4‘
aplicare!, Eritem la Jocul de aplicare', Descuamare la

<1 animal / 10 000 imal
(<1 anima 000 de animale nivelul locului de aplicare’,

tratate, inclusiv raportarile izolate):
Prurit, Caderea generala a parului

Hipersalivatie?, Varsaturi
Semne neurologice®, Hiperestezie®

Semne respiratorii

Depresie®
!Tranzitoriu
Poate fi observatd temporar in cazul in care locul de administrare este lins (in special din cauza naturii
excipientului)
3Reversibila

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei

17



s,
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau p’g’i&é’?s mul national

de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro. I,

e
. e . » . - . S
8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare st metode de administrare

Utilizare spot-on.

Dozare:

O pipetd cu dozi unica de 0,67 ml, solutie spot-on pentru cdini cu greutatea corporali intre 2 kgsi 10
kg.

O pipetd cu doza unicd de 1,34 ml, solutie spot-on pentru cdini cu greutatea corporala intre 10 kg $i20
kg.

O pipetd cu doza unica de 2,68 ml, solutie spot-on pentru caini cu greutatea corporald intre 20 kg si 40
kg.

O pipetd cu dozi unica de 4,02 ml, solutie spot-on pentru cdini cu greutatea corporala peste 40 kg. O
pipeta cu doza unici de 4,02 ml, solutie spot-on $1 0 pipetd cu doza unicd mai mici, adecvata, pentru
cdinii cu greutatea peste 60 kg,

In acest fel, veti administra doza minimi recomandati de fipronil de 6,7 mg/kg.

Se recomanda tratamentul lunar in cazul unui risc ridicat de infestare repetatd cu purici, daca cdinele
este alergic la mugcaturile de purici si in cazul controlului necesar al infestirii cu capuse sau al
imbaierii frecvente a cdinelui cu sampoane hipoalergenice sau emoliente. fn zonele in care nu existi
un pericol grav de infestare cu purici si capuse, produsul medicinal veterinar poate fi aplicat la fiecare
doud-trei luni.

Mod de administrare:

Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticals, rasuciti si scoateti capacul.
Rotiti capacul si agezati capatul opus al capacului fnapoi pe pipetd. Apasati si rasuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeti.

3. Despartiti blana de pe spatele animalului la baza gatului, in fata omoplatilor, pana cand pielea
este vizibild. Agezati varful pipetei pe piele si stringeti ferm de mai multe ori pentru a goli
continutul direct pe piele, intr-un singur loc.

[\

Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva infestarii cu purici timp de doud luni si impotriva
capuselor timp de pana la 4 sdptdimani, in functie de nivelul de expunere la presiunea mediului. Puricii
sunt ucisi in termen de 24 de ore de la infestare.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

In absenta studiilor de sigurantd ale medicamentului veterinar, intervalul minim de tratament este de 4

saptamani.

10, Perioade de asteptare



Nu este cazul.
L]

11. . Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea §i indemana copiilor.
A se pastra in amba’iajul original pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcatd pe eticheti si cutie de carton
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 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. Aceste masuri ar trebui si 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 s€ elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

150130
150131
150132
150133

Cutie de carton ce contine pipete de 0,67 ml solutie cu dozad unica, fiecare pipeta este ambalati in pungd
triplex.

Cutie de carton ce contine pipete de 1,34 ml ml solutie cu dozd unica, fiecare pipeta este ambalatd in
punga triplex.

Cutie de carton ce contine pipete de 2,68 ml solutie cu dozd unicd, fiecare pipeta este ambalata in punga
triplex.

Cutie de carton ce contine pipete de 4,02 ml solutie cu doza unica, fiecare pipeta este ambalatd in punga
triplex.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10, 20 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15, Data ultimei revizuiri a prospectului



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

16, Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605
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