L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICIVAL VETERINAR

Fypryst Combo 134 mg/120,6 mg solutlc spot-on pentru caini dc Iahc medie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine: -

Substanta activa:

Fipronil : A 134 mg - ‘
S- metopren ’ 120,6 mg
- Excipienti: ' el
* Butilhidroxianisol (E?ZO) 0,27 mg.
- Butilhidroxitoluen (E321) » 0,13 mg

Pentru lista complet a excipienilor, vezi sectiunea 6.1.

3. ©  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie gilbuie, transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini 10-20 kg.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificareaspeciilor tinti ‘.

Auexq ur. L

- Tratamentul infestatici cu purici sau infestafiilor mixte-cu capuse si/sau paduchi hematofagi la caini. In
{unctle de greutatea corporald; edinii sunt repartizati pe grupe de greutate (vezi pct. 4.9):

: tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva

reinfestérilor cu purici adulti persista 8 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce
- provin din oudle depuse de puricii adulti persista 8 saptamani dupa aplicarea produsului.

tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor

reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul prezinta.eficacitate acaricida de pana Ja 4

saptamani impotriva capuselor.

tratamentul mfesta‘gulor cu paduchl hematofagl (Trichodectes. cams)

Produsul poate {i UtlllZd[ in cadrul s[rategwl dc tratamenl pentru controlul dermatitei alergice

provocatc de purici (DAP), dlagnos‘ucam antenox de ciétre medicul vetermar“

4.3 Contramdlcam

" In absenta-datelor disponibile, produsul nu se. admmlstreaza la cat,‘en cu varsta mal mica de 8 o

saptamani si/sau cu greutate mai micd de 2 kg.

Nu administrati produsul la animalele bolnave (boli sxstemxce febra) sau Ia cele aﬂate in

convalescenta



Produsul nu trebuie administrat la i 1epurl datonta nsculm de aparme al unor r

© grave sau chiar al mortii.
- Déoarece nu au. fost efectuate studii clinice, utilizarea produsulm la alte specn de animale 1n afara

speciilor tintd-nu este recomandata.
Produsul este indicat in special cainilor. Nu admlmstra;x la pisici s d1hor1 domesnm deoarece poate

apdrea supradozarea.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Datele despre eficacitatea produsului dupa imbaiere/samponare a animalelor sunt insuficiente. De
aceea aceastad practicd nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea medicamentului. Sampoanele
‘emoliente se:pot folosi Tnainte de tratament, dar; daca sunt folosite saptiménal, réduc durata de
protec(ie impotriva puricilor la aproximativ's siptimani. Imbaierea saptimanald cu sampon
medicamentat cu clorhexidind 2% nu afecteazi eficacitatea produsului unpotrlva puncxlor dupa cum

reiese din studii efectuate pe o perioada de 6 saptamam

Pot apirea capuge sporachc Astfel, esle nnposlblla e\cludcrea complela a mfeclarn cu boll in conditii
nefavorabile. : C S

Puricii animalelor de companie infésteazd deseori’ wsul amma]ulul len]cna si zonele obisnaite de
odihna, cum sunt covoarele si alte mateiale moi, care trebme tratate, in caz de infestare masiva si h
lnmerea mdsurllor de control, cuun 1nsccncld dd(,wat 51 dsplratc in mod reguldt L

[RETRa

4-5 | R 'Precautii sp_eciale pentru utiliZaf’é“‘ e

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale”

Evitati contactul produsului cu ochii animalefor. s . . . : .

3

- Este important si va asigurati ci aplicarea produsului se face intr-un loc ferit unde animalul nu se
poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe altele dupa aplicarea tratamentului.

") Precautii Spemale care trebuie luate de persoana care admlmstreaza produsul medlcma] vetermal

la ammale

“Produsul poate cauza.-iritarea mucoasclor plclu $1 ochl]or De "1ceea evztap contactul produsu ui cu.
‘gura, pielea si ochii. s : ~

- Persoanele cu -hipersensibilitate cunoscuta 4 insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu
- produsul. Ev1ta‘;1 contactul direct al mamu cu produsul In caz de contact acc1dental spalatl malmle cu
apa § si sapun. : ; : ’
In caz de contact cu ochii, spalati din abunden‘;a cu apa curata S

' Spilati méinile dupa utilizare. B

Nu fumati, nu beti si-nu méncati in tmp ce apl cati p}oduml
Nu puneti mana pe- animalele tratate $1 nu’ asai;l copili sd se joace cu acestea pana ce’locul de aplicare” -

al produsului nu's-a uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei ci seara
inainte de culcare; iar animalelor nu li se va permite sd doarma cu proprietarii §i mai-ales cu copiii. '

i) Alte precautii

* Cainiilor nu trebuie: 54 li se permita sa 1noale ini cursurx de apa tlmp de 2 lee dc la aphcared produsulux
(vezi pet. 6. 6). : :
4.6 " Reactii adverse (frecventa si gravitate)

. Printre reactiile adverse foarte rare stnspeétzité se pot-obseiva reactii pasagere ale pielii-la locul -
apllcax it medicamentului (decolorare si caderea parului, prurit §i eritem) si prurit general sau alopecie.
in mod exceptional dupa utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hiperestezie,




L*cprcsm alte semnP neuro]omce) hipc!sa wa[xe varsaturi sau snmptome 1esp|ratorn

“In-cazul in*care animalele se hng, poate apa[ea hlpersanvane de scurta. dulata datomta i pzmc1pal

e\mplentllor

Evitati supradozax‘ea. v

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, Iactatie séu in périoada de olﬁat
Produsul poate fi aplicat femelkelor gestante, pi'ecuvm si feﬁielelor care alapteaza.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9  Cantititfi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare sx cantititi de admmlstx at

Numai pentru uz extern.
Se administreaza prin aplicare locala pe plele ) plpeta de 1,34 ml (134 mg flpxom] + 120,6 mg, > S-

metopren) pentru un céine cu greutatea de 10 kg pana la 20 kg.
In acest fel, se asigura o doza minima recomandata de fipronil de 6, 7 mg/kgsio doza de S- mcloprcn

de 6 mg/kg.

In abscnga studiilor de sigurantd, intervalul minim intre aplicari este de 4 saptamani.

Mod de admlmslrarL

1. Scoateti o pipetd din ambalaj. Tine{i pipeta in pozme vertxcah cu varful in sus si dewl ubat
~ capacul pipetei.

2. . Cu celilalt capat al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepartati capacul.

3. ‘Indepartafi parul animalului de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face pielea vizibila.

© . Puneti varful pipetei pe piele si presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele,
“intr-un singur loc. -

La nivelul locului de aplicare se pot observa modificari temporare ale parului (aglutinare/par gras).
"4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Studiile cu privire la siguranfa produsului in cazul cifeilor cu varsta de pand la 8 saptimani si cu o
gréeutate ‘corporald in jur de 2 kg, tratati lunar cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata, au -
demonstrat ¢ nu exista efecte nedorite. : "

Riscul - reactiilor: nedorite creste odati cu supradozared (vezi sectiunea 4 6) de aceea utlllzau

intotdeauna pipeta cu doza corespunzitoare greutatii animalului,
4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

+Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topie; inclysiv msec{mde
Codul veterinar ATC: QPS3AX65.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fipronil este un inseeticid/acaricid din grupul femlplrazolll Acponeaza direct asupra artropodelor
_prin - interactiuni - cu liganzii canalelor ionilor de clor, in spemal asupra acelora reglate de
- neutransmi(dtorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si postsinaptic al
.~ ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la actlvltap necoordonate ale sistemului nervos

central si la moartea insectelor si acarienilor. - :
. Fipronilul omoara puricii in 24 ore, iar capugele (Demmcenlo; )elzculalus Dezmacentoz 1auabzlzs

Rhipicephalus - sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,. Haemaphysalis = longicornis,
.Haemaphysalis flava,. Haemaphvsalzs campanulaz‘a) si paduchu hemalofagl intr-o perioadd de 48 ore

dupa expunere.

S- mcloprcnul csu, un rcgulator de chsterc a mscctclor (IGR) dm (,ldsa compusxlor cunoscutl Ld
analogi. ai hormonulm juvenil, care inhiba- dezvoltalea stadn]or imature ale insectelor, Acest compus
imita -actiunea - hormonului juvenil si determma dezvoltare anormali si moartea a stadiilor de
dezvoltare a puricilor. Activitatea ovicida locald a S-metoprenului rezultd fie prin penetrarea directd a

. membranei oudlor depuse sau prin absorbtie prin cuticula punulor adulti. S-metoprenul este, de.

asemenea, eficace In prevenirea dezvoltarn larvelor si pupelor de purict, prevcmnd contaminarea
mediului in care stau animalele tratate cu stadiile imature de purici. ~

5.2 Part_icularité;i farmacocinetice

Studiile asupra metabolizarii flpromlulul au dcmonstrat ca mctdbohlul prmupdl cste sullonatul de -

fipronil. o
S-metoprenul este 1ntc,ns degradat in dxox1d de cdrbon si dcctat care sunt ulterlor mcorpordl(, in

substantele endogene.

" Profilele farmacocinctice dupd aplicarea topicd a combma;xex de fipronil si S metopren au fost studiate
la caini, in comparatie cu administrarea intravenoasa- mdlvxduala de f]proml sau S-metopren. Astfe], s- -

~au stabilit.absoerbtia si alti parametri iarmacounellu AIn cond1t11 51m11are _practicii clinice. Aplicarea
topicd, impreuni cu expunerea orald potentiald aditionald in urma linsului, determind 0 absorbtie

~ sistemica totald de fipronil (11%), cu o concentratie maxima medie plasmatnca (Cmdx) de dpfOledIlV

35 ng/ml flproml si, respectiv, 55 ng/ml.sulfonat de hproml

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil Sdh"t atinse rapid (valori medii ale Tryy de aproximativ
101 orc) si.scad, cu un timp mediu de mJumatatlrc prin (,llmmdre de aproximativ 154 orc cu leorl

*. maxime observate la cdinii masculi. T
-Dupa aplicare topxca Ilproml este metabolizat intensiv la sulfonat dc f1prom]

- Dup4 aplicare topicé la clini, concentrapiile'plasmatice de S—metopren au fost n general sub limita de
cuantificare (20 ng/ml)

Atat'S- mctoprenul cat si fipronilul, impreund cu metabohtul sau p11n01pal sunt bme dlsmbuue in
‘blana cainilor a0 zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfonat si S- -metopren din bland
.- scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 60 zile dupé. admlmstl are. Paraatu sunt,omorati mai.

' degraba prin comac[ decat prin expunere sistemica.. R TR G :

Nu au fost observate o interactiuni farmacologice imr'e fipronil si S-metopren.
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6. PARTICULAR}TATI FARMACEUTICE

)

61 Lista excnplentllon

~ Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Povidond K25

_Polisorbat 80
Etanol 96%
Dietilen glicol monoeti] eter

6.2 Incompatibilitati
Nu se Cunosc.
6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se piastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 ~ Natura si compozitia ambalajului primar
Pipeta din polipropileni de culoare alba, cu dozd unicd, ambalata in saculef din folie de aluminiu.
Cutie de carton cu 1, 3,651 10 pipete.

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor proveriit'e din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie ehmmate in
conformitate cu cerintele locale. -

Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosile.

T DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

-~ Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTO_RIZATIEI‘

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTIHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul



"INFORMATH"CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

t’ CUTIE DE CARTON

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDI‘CiN’AL VETERINAR

prrysl Combo 134 mg/120 6 mg SOIUU@ spot on penlru ciini de talle medlc B
Fipronil, S-metopren G : ‘

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipetd de 1,34 ml contine:

Substanti activi: v S
Fipronil 134 mg

S-metopren " 120,60 mg. -
Alte substante: : . R
Butilhidroxianisol (E320) 0,27mg ., -

Butilhidroxitoluen (E321) 0,13mg

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL" !

1 pipetd de 1,34 ml cu dozd unica
"3 pipete de 1,34 ml cu doza unica

6 pipete de 1,34 ml cu dozi unica

10 pipete de 1,34 ml cu doza unica

5. SPECII TINTA

Caini (10-20 kg)

[6._INDICATHI

Tratamentul infestatiei cu purici sau infestafiilor mixté cu cipuse si/sau paduchi hematofagi la caini.

(7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

‘Cititi‘prospectulInaintece utilizare, I ‘ ,~
Utilizare spot-on. S -




- [8. TIMP DE ASTEPTARE

© [9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

CEXP:

| 11. - CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

. . Leqe tge . o 3 - - ‘ i [
Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor Jocale. Fipronilul si S-metopenul pot afecta
organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cuisurile de ap sau canalele de scurg,ere cu acest plOdUS

“sau cu ambalajele folosite.

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

Numai pentru uz velerinar.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor. .

115, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto
- Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI D;

PRIMAR-

SACULET =~ . .

1. DE,NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 134 mg/120,6 mg solutie spot-on pentru céini de talie medie

Fipronil, S- metopren

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

Fiecare pipeta del,34 ml contine:

Substanti activi:

Fipronil ‘ : 134 mg
S-metopren 120,60 mg

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

1 pipeté de 1,34 ml cu doz unica

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare s'pvot—on‘. '
Caini (10-20 kg)

[’5. TIMP DE ASTEPTARE

6. NUMARUL SERIEI

Lot

(7. DATA EXPIRARII

EXP

| 8. MENTIUNEA ',,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” -

Numai pentru uz veterinar.



| INFORMATII MIN
PRIMAR

‘ ‘LEIPETA |

IME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI'DE AMBALAJ

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 134 mg/120,6 mg

Fipronil, S-metopren

| 2. NUMELE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

|3.  DATA DEEX

PIRARE

EXP

4.  NUMARUL SERIEI

L

Lot

l 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




SpERA-ur 4

PROSPECT , : Coo o R ::@ o
: : R N

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mici
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg selutie spot-on pentru ciini de talie mare
- Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare

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

Detinatorul autorizatiei de comexc:ahzane Si producatonul lesponsabll pentru ehberanea seriei:

KRKA, d.d., Novo mcsto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru.cdini de talie mica
. Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg solufie spot-on pentru ciini de.talie medie

Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg solutie spot-on pentru.caini de talie foarte mare

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) |
Fiecare pipefé' de 0,67 ml contine:

Substanti activa:

Fipronil: : ‘ - 67mg .
S-metopren 60,30 mg.
Excipienfi: : BRI
Butilhidroxianisol (E320) - 0,134 mg .

Butilhidroxitoluen (E321) 0,067 mg
‘. Ficcére pipetd de 1,34 ml con;ihe: ‘

Substanta activa:

Fipronil 134 mg
S-metopren ‘ - 120,60 mg
Excipienti: L
Butilhidroxianisol (E320) : 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

Fiecare pipetd de 2,68 ml confine:

Substanta activi:
Fipronil , 268 mg
S-metopren ‘ 241,20 mg



Excipienti: ; o o
Butithidroxianisol (E320) 0,54 mg -
Butilhidroxitoluen (E321) , 0,27'mg

Fiecare pipeta de 4,02 m! contine: ~

Substanta activa: ; BN |
Fipronil 402 mg

S-metopren 361,80 mg’
Excipienti: ‘ '
Butilhidroxianiso! (E320) - 0,80 mg

Butilhidroxitoluen (E321) - 0,40 mg

4. INDICATI

Tratamentul infestatiei cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi hematofagi la ciini. In -

functie de greutatea corporald, cinii sunt repartizai pe grupe de greutate (vezi pet. 8):

. tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva

“reinfestarilor cu purici adulfi persista 8 sdptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce
provin din oudle depuse de puricii adulti persistd 8 saptdmani dupa aplicarea produsului.

- tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul prezinti eficacitate acaricida de panéla 4
sdptamani impotriva cdpuselor. : ‘

- tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis).

Produsul -poate [i utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP), diagnosticatd anterior de catre medicul veterinar. [

5. CONTRAINDICATII

- In absenta datelor disponibile produsul nu se administreazd la cafeii cu varsta mai micd de 8 saptimani

si/sau cu greutate mai micd de 2 kg, ‘
Nu administrafi produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate ‘in

convalescenti.

Produsul nu trebuie administrat la iepuri, datorita riscului de aparifie al unor reactii adverse

grave sau chiar al mortii.

- Deoarece nu au fost efectuate studii clinice, utilizarea produsului la alte specii de animale in afara
speciilor {intd nu este recomandata. L ' :
Produsul.este indicat in special cdinilor. Nu édministra{i la pisici si dihori domestici, deoarece poate

aparea supradozarea.

6. REACTII ADVERSE

~Printre reactijile adverse foarte rare suspectate, se pot observa reactii pasagere ale pielii la locul
aplicdrii medicamentului (decolorare si ciderea parului, prurit si eritem) si prurit general sau alopecie.
In mod exceptional dupa utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hiperestezie,
depresie, alte semne neurologice), hipersalivatie, varsaturi sau simptome respiratorii.

+In cazul in care animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurta durata datorati in principal
excipien{ilor :



Evitati supradozarea

+ Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menpomte m acgst prospect va rugam T

“informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Caini 2-10 kg
Caini 10-20 kg
Caini 20-40 kg
Caini peste 40 kg

8. . POSOLOGIE PENTRU FIECA'{E SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE , L ‘ _

Cale de administrare si cantitati de administrat:
Numali pentru uz extern.

Admmmtlau prin aphcare locala pe plele conform greutatn coporale dupa cum ulmeaza '

Caini -+ | Numairde | Volumul o o _Concentratle :
’ pipete pipetelor o (Flproml +.S- metopren '
peste 2 kg pana la 10 kg -1 pipeta 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
peste 10 kg pand la 20 kg | 1 pipetd 4 134ml 0 11134 mg+ 1206 mg
peste 20 kg pana la 40 kg, 1 pipetd 2,68 ml . |.268 mg +241,2 mg
peste 40 kg 1 pipetd 1 4,02ml 402 mg +361,8mg

In acest fel, se asigura o doza minima recomandati de ﬁproml de 6,7 mg/kg $l 0 doza de S- melopren
) de 6 mg/kg, dupa aplicare ]oca]a pe plele

Mod de administrare;

1. ‘Scoateti o pipeta din ambalaj. Tmetl p]peta in pozme verticald cu varful in ‘sus $i desuruba;x

capacul pipetei. -
2. Cu celalalt capat al dopului astfel mdepaltat perforap sigi 1ul plpetel ap01 1ndeparta‘u capacul
3. Indepartati parul animalului de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face pielea vizibila.

- . Puneti varful.pipetei pe piele si presatl tubul de mai multe ori pentru afi golit dlrect pe piele,

intr-un singur loc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In absenta studiilor de sigurant, intervalul minim intre aplicari este de 4 saptamani.
La nivelul locului de aplicare se pot observa modificari temporare ale parului (aglutinare/par gras).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



“

~ animale

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU D’EPOZIT’ARE :

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor."

Ase pastra la tempexatuu sub 30°C.

A se pastra in ambalajul orxgmal pennu a f' protept de lumma si umiditate. -

A nu se utifiza acest produs veterinar dupa data e\puam marcata pe cticheta.

12.  ATENTIONARE (ATFNTIONAR') SPECIALA (SPECIALF)

Date!e despre. eﬁcac1tatea produsului dupi mbazcre/;ampona'e a ammal lor sunt insuficiente, de
aceea aceastd practica nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea medicamentului. Sampoanele
emoliente se pot folosi inainte de tratament, dar, daca sunt folosité saptamanal, reduc durata de
protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani. Imbaierea sdptdmadnald cu sampon
medicamentat cu-clorhexidind 2% nu afecteaza ehcacxtatea produsului unpotuva punc;]on dupa cum

reiesce din studii cfectuate pe o penoada de 6 saptamam
Ciinilor nu trebuie sa li se permita sd inoate i cursuri de apa timp de 2 zile de la aplicarea produsulm.
Pot apérea capuge sporadic. Astfel, este 1mposxblla exc]uderea completa a‘infectarii cu boli in conditii

nelavorabile. :
Puricii animalelor de companie infesteazi deseori cosul ammdlulul an]crla si zonclu obignuite de

odihna, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva sila:
initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si asplratc in mod regulat.
Evitafi contactul produsului cu ochii animalelor. :

Este important sa va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-un loc ferit unde animalul nu se
poate linge i trebuic evitat ca animalele sa se lingd unele pe altele dupi aplicarea tratamentului.

Produsul poate fi aplicat femelelor gestante, precum si felnclel,of care alapteaza.

Studiile cu privire la siguranta produsului in cazul cateilor cu varsta de pina la 8 saptamani i cu o

-greutate corporala n jur de 2 kg, tratati lundr cu dozc de 5 011 mai mari decat-doza recomandatd, au

demonstrat cd nu existd efecte nedorite.. v
Riscul reactiilor nedorite creste odata cu: supradozarea (ve21 pct.. 6) dc aceea utlhzau intotdeauna

pipeta cu doza corespunzatoare greutafii animalului..

Precautii speciale care trebuie luale de persoana care admlmstreaza produsul medicinal- veterinar la

.

Produsul poate cauza iritarea mucoaselox plein si ochnlor De aceea, ev1ta¢x contactul produsulu] cu

“gura, p1e}ea siochii.
.Persoanele cu hlpersen51b111tate cunosctd la insecticide sau alcool trebme sd evite contactul cu

produsul. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. In caz de contact accidental, spalati mainile cu
apd §i sépun.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu fumati, nu befi si nu mancati in tlmp ce aplicati plodusul

Nu puneti médna pe animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea pani ce locul de aplicare
al produsului-nu’s-a uscat. De aceea, nu se recomanda ‘aplicarea tratamentulm in timpul zilei ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu i se va permite si doarma cu proprietarii si mai alés cu copiiii -



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

Orice prodUS neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate. in.. .
conformitate cu cerintele locale.

Flpromlul si S- metopenu pot afecta orgamsmele acvatice. Nu contamma;x lacunle cursunle de api sau
canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosite.

_14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15.  ALTE INFORMATII

Cutie de cartoncu 1, 3, 6 sau 10 pipete.

Pentru orice informatie in legdturd cu acest produs medicinal veterinar va rugdm contactati
reprezentantul local al detmatorulux autorlzaﬂei de comermahzare



