duicrd b

[Versiunea 9.1, 11/2024]
R

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fypryst 2,5 mg/ml spray cutanat solutie pentru pisici si cdini
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 2,5mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Copovidona

Alcool izopropilic

Apa purificatd

Lichid limpede, incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici si caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintd

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si cdpuse la pisici si cdini si ca parte a tratamentului
strategic pentru controlul Dermatitei Alergice la Purici (DAP) la pisici si céini.

Produsul medicinal veterinar este activ impotriva Ixodes spp., inclusiv Ixodes ricinus, vector important
al bolii Lyme. Produsul medicinal veterinar este activ Impotriva infestatiilor cu paduchi hematofagi
Trichodectes canis la ciini si Felicola subrostratus la pisici.

Produsul medicinal veterinar este activ pana la 3 luni impotriva puricilor la caini i pana la 2 luni la
pisici, depinzand de incércatura din mediu. Este eficace impotriva infestatiilor cu paduchi o perioada
de péna la o luna la cdini si pisici, depinzand de incércitura din mediu.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in convalescenta.
Nu se utilizeaza pentru iepuri, datorité riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau chiar al
decesului.

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

3.4 Atentionari speciale

Nu depasiti doza recomandata.

Permiteti uscarea blanii animalului in camere bine ventilate (vezi, de asemenea, sectiunea ,,Precautii
speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale™).
Nu plasati animalele in spatii inchise sau in custi mobile decét dupa uscarea completa a blanii.

In absenta datelor specifice de toleranta si eficacitate, produsul medicinal veterinar nu este recomandat
in tratamentul altor specii, altele decét pisici si cdini.
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Pentru controlul aptim al problemelor determinate de purici ntr-o locuintd cu mai multe animale de
companie, la toti cAQ\i si pisicile trebuie utilizat un insecticid adecvat.
Cand se utilizeazi ¢a\parte a unei strategii de tratament al dermatitei alergice la purici, se recomanda
administrare lunard 1) dacientul alergic si la alte pisici si cdini din locuinta.

“Tratarea asternutuyifbd,ga covoarelor si a altor materiale cu un insecticid adecvat va ajuta la reducerea
provocdrilor de megﬁ i la maximizarea duratei de protectie determinata de produsul medicinal

veterinar impotriva geinfestarii.

Produsul mec_licir;&fﬁ.&/}eterinar nu este adecvat pentru tratarea directd a mediului.

Pentru o eficacitate optima, nu se recomandi imbiierea sau samponarea animalelor cu doud zile
inainte sau dupi tratamentul cu produsul medicinal veterinar. Imbiierea sau samponarea animalelor de
pana la patru ori pe parcursul a doud luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a
produsului medicinal veterinar. Tratamentul lunar este recomandat atunci cand se efectueaza o

samponare mai frecventi.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Evitati contactul cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat si din
abundenta cu api. Daca persisti iritarea ochilor, adresati-va medicului veterinar.

Nu pulverizati direct pe zonele cu leziuni ale pielii.

Este important si v asigurati c, dupa tratament, animalele nu se pot linge unele pe altele.
Sporadic pot apérea cipuse. Astfel, este imposibild excluderea completd a infestarii/imbolnavirii in
conditii neprielnice.

Nu tineti animalele tratate in apropierea focului sau surselor de caldura, in apropierea suprafetelor ce
pot fi afectate de pulverizarea cu alcool, timp de cel putin 30 minute dupa aplicarea tratamentului si
pana cind blana este complet uscatd. Nu pulverizati direct asupra unei flacari sau unui material
incandescent.

Numai pentru uz extern.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau alcool trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul direct al méinii cu produsul. In caz de contact
accidental, spalati méinile cu apd si sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, spilati din abundenti cu apa curat.

Nu puneti méana pe animalele tratate si nu ldsati copiii s se joace cu acestea pana ce locul de aplicare
al produsului nu s-a uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite si doarm3 cu proprietarii $i mai ales cu copiii.
Pulverizati produsul pe animale in spatiu liber sau intr-o camer bine ventilatd.

Nu inhalati spray. Nu fumati, nu befi si nu mancati in timp ce aplicati produsul.

In timpul tratamentului animalelor, purtati manusi din nitril sau PVC. Pentru protectia articolelor de
imbracdminte, se recomanda un sort impermeabil.

Daca imbricamintea este puternic imbibata cu produsul medicinal veterinar, trebuie indepértata si
spalatd inainte de reutilizare.

Dupa utilizare aruncati manusile, apoi spalati méinile cu apa si sdpun.

Spilati imediat stropii de pe piele cu apa si sdpun. Daca apar iritatii, adresati-vd medicului. Persoanele
cu hipersensibilitate sau astm brongic pot fi deosebit de sensibile la produsul medicinal veterinar. Nu
utilizati produsul medicinal veterinar daci in trecut, la utilizarea acestuia, au aparut reactii adverse.
Tratamentul mai multor animale: cind trebuie tratate mai multe animale, trebuie asiguratd o buna
ventilatie. Tratati mai multe animale in aer liber sau reduceti formarea vaporilor de alcool prin
scoaterea animalelor tratate din camera de tratament si buna ventilare a camerei intre tratamentele
individuale. Aditional, asigurati-va ci inciperea unde se produce uscarea este bine ventilata si evitafi
adapostirea in acelasi spatiu a mai multor animale proaspat tratate.



Precautii speciale pentru protectia mediului: o Ty

Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Cdinii nu trebuie sa inoate in ape curgétoare tli‘@ 2 .
zile dupa aplicare.

3.6 Evenimente adverse

Caini, pisici

Foarte rare Reactii la locul aplicérii (eritem, prurit sau alopecie)'

(<1 animal / 10 000 de animale Hipersalivatie?, varsaturi

tratate, inclusiv raportarile izolate): Simptome respiratorii

Simptome neurologice (hiperestezie, depresie)®

! Tranzitorii.
2 De asemenea, daci se produce linsul (datorati, in principal, naturii excipientilor).
3 Reversibile. Sunt posibile si alte semne neurologice.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin intermediul medicului
veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin
sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la pisicile
utilizate pentru reproductie.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat existenta unor efecte teratogene.
Produsul este foarte bine tolerat de cétre puii de cétea dupa tratamentul aplicat cételei in perioada de
lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Calea de administrare: spray actionat mecanic, pentru administrare cutanati; la pompare, se elibereaza
0,5 ml (flacon de 100 ml), 1,5 ml (flacon de 250 ml) sau 3 ml (flacon de 500 ml) spray la fiecare
pulverizare.

Doze: Pentru a umezi blana pana la piele, in functie de lungimea parului, aplicati intre 3 si 6 ml per kg
greutate corporald (7,5 pand la 15 mg substanta activa per kg greutate corporald) adicd 6 pana la 12
apasari ale pompei per kg greutate corporald pentru ambalajul de 100 ml, sau 2 pana la 4 apasiri ale
pompei pentru ambalajul de 250 ml, sau 1 pand la 2 apdsari ale pompei pentru ambalajul de 500 ml.

Ambalajul de 100 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru o pisicé de talie medie, cu par scurt

(4 kg). Ambalajul de 250 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un cdine de talie medie, cu par
scurt (20 kg). Ambalajul de 500 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un ciine de talie mare, cu
par scurt (40 kg).

Mod de administrare:



pe pozitia de pulverizare.

e intregul corp al animalului, prin aplicari de la o distantd de 10-20 cm.

si asigurati-vi c4 Intreaga blana a animalului este umezitd. Indepartati blana,
u parul lung, astfel incat produsul medicinal veterinar sa patrunda pani la

Reglati duza pomp
Aplicati solutia spra
Aplicati la baza par
in special la animalgl

'piele. 3/
Pentru tratamentuf, ?‘éiunii capului si atunci cind sunt tratate animale de companie tinere sau

nervoase, produsuknedicinal veterinar se poate pulveriza in palma acoperita cu o manusd, dupd care
se freacd blana animalului. Permiteti uscarea naturala. Nu uscafi cu prosopul.

Proprietati: produsul conine agent de acoperire. Astfel, substanta pulverizatd alcatuieste un film si
face blana lucioasa.

In absenta studiilor de sigurant, intervalul minim intre tratamente este de 4 s@ptamani.

Pentru un control optim al infestarii cu purici si/sau capuse, schema de tratament trebuie sa se bazeze

pe situatia epidemiologicd locald.

Puii de ciine si pisica cu varsta de peste 2 zile pot fi tratati n siguranta.

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

Riscul evenimentelor adverse creste o datd cu supradozarea (vezi sectiunea 3.6); de aceea, utilizati

ntotdeauna doza corespunzitoare greutatii animalului.

In caz de supradozaj, se initiaza un tratament simptomatic adecvat.

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 prezinti o activitate insecticida si acaricida impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
capuselor (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) si paduchilor (Trichodectes spp. si F elicola spp.) la cline
si pisica.

Fipronilul face parte din derivatele de fenilpirazol, insecticide acaricide nesistemice cu spectru larg,
care actioneazi prin blocarea receptorilor GABA si distrugerea parazitului {int3 la contact. Produsul



y‘“.‘" ¥ e
medicinal veterinar poate ajuta la controlul anumitor specii de ectoparaziti la Dﬁ,/l’m $1 plﬁi&l, incluzéand
Neotrombzcula autumnalzs Sarcoptes spp- si Cheyletzella Spp- S -a aratat ca tratamentul cu est

tratament a dermatltel alerglce produsa de purici, se recomanda aplicari lunaré‘atat la’ pacientt{” '
cét si la ceilalti cdini si pisici din gospodarie. ‘

4.3 Farmacocinetica
Absorbtie

Cantitatea de fipronil absorbita prin piele la cdine dupa pulverizarea sprayului pe blani si piele este
extrem de micd si poate fi consideratd neglijabila.

Distributie

Persistenta fipronilului pe pér este foarte lunga (in medie, 52,5 11,5 zile), avand in vedere ci limita
de cuantificare a metodei de test este de 0,25 pg/g.

Metabolizare

La toate speciile implicate, fipronilul este in principal metabolizat in derivatul sulfat (RM1602) care,
la randul sau, poseda proprietati insecticide si acaricide.

Metabolitul RM 1602 detectat pe parul cdinilor dupa pulverizare prin spray poate fi explicat prin
prezenta anterioard a acestuia In produsul aplicat.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
Foarte inflamabil.
A se feri de lumina directd a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml din polietilend de inaltd densitate, opac, de culoare alba, prevazut cu o pompa de
pulverizare ce elibereaza 0,5 ml la fiecare pulverizare. Flaconul este ambalat intr-o cutie de carton.
Flacon de 250 m! din polietilend de inaltd densitate, opac, de culoare alba, prevazut cu o pompa de
pulverizare ce elibereazd 1,5 ml la fiecare pulverizare.
Flacon de 500 ml din polietilena de inaltd densitate, opac, de culoare alba, prevazut cu o pompi de
pulverizare ce elibereaza 3,0 ml la fiecare pulverizare.

Dimensiuni de ambalaj:
100 ml




250 ml ;

i

500 ml 3
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Este posibil ca nyf ate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii'speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s& 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. 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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d, Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190051

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.11.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

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



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie flacon 100 m!

I 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst 2,5 mg/ml spray cutanat solutie

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fipronil 2,5 mg

| 3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

| 4. SPECII TINTA

Pisici si cdini

& r{

| 5.  INDICATH

Pentru produsele care nu fac obiectul unei prescriptii veterinare

®J Ixodida

Ctenocephalides felis

Felicola subrostratus, T. canis

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.



r7 . PERIOADE DE ASTEPTARE

8.  DATA EXPIRARII

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.

9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
Foarte inflamabil.
A se feri de lumina directi a soarelui.

'TO. 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 §I INDEMANA COPIILOR”

A nu se l3sa la vederea si iIndeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA d.d., Novo mesto

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190051

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Eticheti flacon 250 ml, 500 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst 2,5 mg/ml spray cutanat solutie

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fipronil 2,5mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml
500 m]

| 4. SPECIHI TINTA

Pisici si cdini

& r{

|5. INDICATI

Pentru produsele care nu fac obiectul unei prescriptii veterinare

®J Ixodida
5 Ctenocephalides felis

Felicola subrostratus, T. canis

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanati.



l 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8.  DATA EXPIRARI

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
Foarte inflamabil.
A se feri de lumina directi a soarelui.

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 SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA d.d., Novo mesto

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190051
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15. NUMARUL SERIEI oy
Lot

Eticheta 250/500 ml: Lot si Exp. sunt imprimate pe partea inferioara a flaconului.




INFORMAMRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

(j*

Etlcheg\ﬂacon 1, 1

| @
~

154 BE
Line

1. @ENUM IE  PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

prryst 2,5 mg/m],épray cutanat solutie

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Fipronil 2,5 mg

| 3.  SPECII TINTA

Pisici si céini

& 71

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Administrare cutanata.

D®C

l S. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARI

Exp.
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 1 an.

7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.
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Foarte inflamabil.
A se feri de lumina directi a soarelui.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE .

KRKA d.d., Novo mesta

9, NUMARUL SERIEI

Lot

Lot si Exp. sunt imprimate pe partea inferioara a flaconului.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar SR

Fypryst 2,5 mg/ml spray cutanat solutie pentru pisici i cdini

2.  Compozitie

Fiecare ml contine;

Substanta activa:
Fipronil 2,5 mg

Lichid limpede, incolor.

3. Specii tinta

Pisici i céini.

4. Indicatii de utilizare

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si cépuse la pisici i cdini §i ca parte a tratamentului si
controlului dermatitelor alergice la intepaturile de purici la pisici si cdini.

Produsul medicinal veterinar este activ impotriva Ixodes spp., inclusiv Ixodes ricinus, vector important
al bolii Lyme. Produsul medicinal veterinar este activ impotriva infestatiilor cu pdduchi hematofagi
Trichodectes canis la cdini si Felicola subrostratus la pisici.

Produsul medicinal veterinar este activ pana la 3 luni impotriva puricilor la cini i pana la 2 luni la
pisici, depinzand de incarcatura din mediu. Este eficace impotriva infestafiilor cu paduchi o perioada
de pani la 1 luna la cdini §i pisici, depinzand de incdrcétura din mediu.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febré) sau la cele aflate in convalescenta.
Nu se utilizeazi pentru iepuri, datorita riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau chiar al
decesului.

Nu se utilizeazi 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Nu depasiti doza recomandata.

Permiteti uscarea bldnii animalului in camere bine ventilate (vezi, de asemenea, sectiunea ,,Precautii
speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale™).
Nu plasati animalele in spatii inchise sau 1n custi mobile decét dupa uscarea completa a blanii.
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[n absenta datelor specifice de toleranti si eficacitate, produsul medicinal veterinar nu este recomandat
in tratam&ptul altor specii, altele decat pisici i cdini.

| optim al problemelor determinate de purici intr-o Jocuintd cu mai multe animale de

X cdinii si pisicile trebuie utilizat un insecticid adecvat.

Se utifizZgaylk ca parte a unei strategii de tratament al dermatitei alergice la purici, se recomanda
istrare-hih # la pacientul alergic si la alte pisici si cdini din locuinta.

gy D g S, . . . . . .
+ Trafarea asteiifurilor, a covoarelor si a altor materiale cu un insecticid adecvat va ajuta la reducerea
- provogarilor @é‘;«i‘;iediu si la maximizarea duratei de protectie determinati de produsul medicinal

veterinar impofyiva reinfestarii.

" Produsiil tnedicinal veterinar nu este adecvat pentru tratarea direct a mediului.

Pentru o ‘eficacitate optima, nu se recomandi imbiierea sau samponarea animalelor cu doud zile
inainte sau dupi tratamentul cu produsul medicinal veterinar. Imbaierea sau samponarea animalelor de
pana la patru ori pe parcursul a doui luni nu a avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a
produsului medicinal veterinar. Tratamentul lunar este recomandat atunci cand se efectueaza o
samponare mai frecventa.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Evitati contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat si din
abundenta cu apa. Daca persista iritarea ochilor, adresati-va medicului veterinar.

Nu pulverizati direct pe zonele cu leziuni ale pielii.

Este important s& va asigurati ci, dupa tratament, animalele nu se pot linge unele pe altele.
Sporadic pot apirea cipuse. Astfel, este imposibild excluderea completd a infestarii/imbolnavirii in
conditii neprielnice.

Nu tineti animalele tratate in apropierea focului sau surselor de cildur, in apropierea suprafetelor ce
pot fi afectate de pulverizarea cu alcool, timp de cel putin 30 minute dupa aplicarea tratamentului si
pana cind blana este complet uscatd. Nu pulverizati direct asupra unei flacéri sau unui material
incandescent.

Numai pentru uz extern.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. De aceea, evitafi
contactul produsului medicinal veterinar cu gura si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau alcool trebuie sé evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul direct al méinii cu produsul. in caz de contact
accidental, spalati mainile cu apd st sdpun.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundenta cu api curata.

Nu puneti mana pe animalele tratate si nu lasafi copiii sd se joace cu acestea pana ce locul de aplicare
al produsului nu s-a uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite s doarma cu proprietarii i mai ales cu copiii.
Pulverizati produsul pe animale in spatiu liber sau intr-o camera bine ventilata.

Nu inhalati spray. Nu fumati, nu beti si nu mancati in timp ce aplicati produsul.

in timpul tratamentului animalelor, purtati manusi din nitril sau PVC. Pentru protectia articolelor de
imbracaminte, se recomanda un sort impermeabil.

Daca imbracamintea este puternic imbibata cu produsul medicinal veterinar, trebuie indepartata si
spalata fnainte de reutilizare.

Dupa utilizare aruncati manusile, apoi spalati miinile cu apa si sapun.

Spalati imediat stropii de pe piele cu apa si sapun. Daca apar iritatii, adresati-vd medicului. Persoanele
cu hipersensibilitate sau astm brongic pot fi deosebit de sensibile la produsul medicinal veterinar. Nu
utilizati produsul medicinal veterinar dacd in trecut, la utilizarea acestuia, au aparut reactii adverse.
Tratamentul mai multor animale: cind trebuie tratate mai multe animale, trebuie asiguratd o buna
ventilatie. Tratati mai multe animale in aer liber sau reduceti formarea vaporilor de alcool prin
scoaterea animalelor tratate din camera de tratament si buna ventilare a camerei intre tratamentele
individuale. Aditional, asigurati-vi cd inciperea unde se produce uscarea este bine ventilata si evitati
adapostirea in acelasi spatiu a mai multor animale proaspit tratate.
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Precautii speciale pentru protectia mediului: j,f
Fipronilul poate afecta organismele acvatice. Cainii nu trebuie sa inoate in ape curgétoal:e»tlmp de 2

zile dupa aplicare. =3

Gestatie si lactatie: S

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatlex Ia plswlle
utilizate pentru reproductie. e,
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri nu au evidentiat existenta unor efecte terat 1
Produsul este foarte bine tolerat de citre puii de citea dupa tratamentul aplicat cételei in perloada de™
lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu sunt disponibile date.

Supradozaj:
Riscul evenimentelor adverse creste o data cu supradozarea (vezi sectiunea Evenimente adverse); de

aceea, utilizati intotdeauna doza corespunzitoare greutifii animalului.
In caz de supradozaj, se initiazd un tratament simptomatic adecvat.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini, pisici:

Foarte rare Reactii la locul aplicirii (eritem, prurit sau alopecie)'

(<1 animal / 10 000 de animale Hipersalivatie?, varsaturi

tratate, inclusiv raportarile izolate): Si . ..
imptome respiratorii

Simptome neurologice (hiperestezie, depresie)®

! Tranzitorii.
2 De asemenea, daci se produce linsul (datorata, in principal, naturii excipientilor).
3 Reversibile. Sunt posibile si alte semne neurologice.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai
intai medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau
prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

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

Calea de administrare: spray actionat mecanic, pentru administrare cutanati; la pompare, se elibereaza
0,5 ml (flacon de 100 ml), 1,5 ml (flacon de 250 ml) sau 3 ml (flacon de 500 ml) spray la fiecare
pulverizare.

Mod de administrare:

Aplicati solutia spray pe intregul corp al animalului, prin aplicéri de la o distantd de 10-20 cm.
Aplicati la baza pérului si asigurati-va cé intreaga bland a animalului este umezita. Indepartati blana,
in special la animalele cu parul lung, astfel incat produsul medicinal veterinar sa patrunda pana la
piele.

Pentru tratamentul regiunii capului si atunci cind sunt tratate animale de companie tinere sau

20



ydysul medicinal veterinar se poate pulveriza in palma acoperitd cu o manusd, dupé care
imalului. Permiteti uscarea naturald. Nu uscati cu prosopul.

nervoase,
se freacécb_fafna R

. o
2. O
5

Doz Pentru a&uglgm blana pana la piele, in functie de lungimea parului, aplicati intre 3 si 6 ml per kg
greldate cdrporél%@?%S pani la 15 mg substanta activi per kg greutate corporald) adicd 6 pana la_ 12
a‘pﬁ@‘ii ale pomj)gé bﬁr kg greutate corporald pentru ambalajul de 100 ml, sau 2 pana la 4 apasari ale

ponipei pentru ampalajul de 250 ml, sau 1 pana la 2 apasari ale pompei pentru ambalajul de 500 ml.

Proprietati: produsul contine agent de acoperire. Astfel, substanta pulverizata alctuieste un film §i
face blana lucioasa.

Puii de cdine si pisica cu varsta de peste 2 zile pot fi tratati in siguranta.

9. Recomandiri privind administrarea corecti

Reglati duza pompei pe pozitia de pulverizare.

Ambalajul de 100 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru o pisica de talie medie, cu pér scurt

(4 kg). Ambalajul de 250 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un cdine de talie medie, cu par
scurt (20 kg). Ambalajul de 500 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un ciine de talie mare, cu
par scurt (40 kg).

in absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptimani.

Pentru un control optim al infestarii cu purici si/sau capuse, schema de tratament trebuie s se bazeze
pe situatia epidemiologica locala.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se péstra la temperaturd mai mica de 25 °C.

Foarte inflamabil.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcatd pe etichetd dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 1 an

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

4
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 respectiv.
Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Flacon de 100 ml din polietilend de inaltd densitate, opac, de culoare alba, prevazut cu o pompa de
pulverizare ce elibereazi 0,5 ml la fiecare pulverizare. Flaconul este ambalat intr-o cutie de carton.
Flacon de 250 ml din polietilena de inaltd densitate, opac, de culoare alba, previzut cu o pompi de
pulverizare ce elibereaza 1,5 ml la fiecare pulverizare.
Flacon de 500 ml din polietilena de inaltd densitate, opac, de culoare alba, prevdzut cu o pompa de
pulverizare ce elibereazi 3,0 ml la fiecare pulverizare.

Dimensiuni de ambalaj:
100 ml
250 ml
500 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

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

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: +4 021 310 6605
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