1. DENUMIREA PRODUSULUI ’\/IEDICINAL VETERINAR ;

Fypryst Combo 268 mg/241,2 mg soluue spot-on pemru caini dc tahc mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Ficcare pipetd de 2,68 ml contine: - -

Substanta activa: S
268 mg

Fipronil

S-metopren 2412 mg
Excxplentl R
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,27 mg

. Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA -

" Solutie spot-on.
Solutie galbuie, transparenta.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Caini 20-40 kg.

4.2 Indicatii pentru utilimre, cu specificarea speciilor finti

Fuexa ur. L

Tratamentul infestatiei cu purici sau lnfestatulor mixte cu Capuse sifsau. paduchl hematofagi la caini. In

funcpc de greutatea corporald, cainii sunt repartizafi pe grupe de greutate (vezi pet. 4.9):
" tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocéphalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva

- reinfestdrilor cu purici adulti persista 8 siptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin
- inhibarea dezvoltarii oualor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (acfiune larvicida) ce
provin din ouale depuse de puricii adulti persistd 8 sdptdmani dupd aplicarea produsului. -

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

*reticulatus; Rhipicephalus sanguineus). Produsul prezinta efcacxtale acaricidi de pana lad

sdptaméni impotriva capuselor.

. tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagx (Tzzchodectes canis).

Produsul poate fi utilizat in cadrul slrategyie_i de lratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP), diagnosticata anterior de cdtre medicul veterinar.

4.3 - Conti‘aindicatii

in dbsenta da[elor disponibile, produsul nu se admimsneaza la cateu cu varsta mai mlca de8

sdptaméni sau cu greutate mai micd de 2 kg.

- Nu administrati produsul la animalele bolnave (boli sistemice, Febla) sau la cele aﬂate in

convalescenta.



Produsul nu trebuie administrat la iepuri, datorita riscului de aparitie al unor reacm ,lyerse N

grave sau chiar al mortii.
Deoarece nu au fost efectuate studii clinice, uuhzarea produsulm la alte specii de animale in afara

speciilor fintd nu este recomandata.
“Produsul este indicat in special ciinilor. Nu administrati la pisici si dihori domestlu deoarece poate

aparea suprddozarca
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

‘Datele despre eficacitatea produsului dupa imbiiere/samponare a animalelor sunt insuficiente. De
‘aceea aceastd practica nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea medicamentului. Sampoanele
.emoliente se pot folosi mamte de tratament, dar, daca sunt folosite sdptimanal, reduc durata de
‘protectie 1mp0r1 iva pur 101101 la aproximativ 5 saptdmani. Imbdierea saptamanala cu sampon
medicamentat cu clorhexidina 2% nu afecteaza eficacitatea produsului 1mpotrw° puricilor, dupa cum
|

reiese din studn efectuate pe o perxoada de 6 saptaméni.

Pot apdrea capuse sporadic. Astfel, este imposibild e\cluderea completa a 1nfectar11 cu boh in condl!,n

nefavorabile.”
" Puricii-animalelor de companie infesteazd desori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuile de -

odihnd, cum sunt covoarele si alte mateiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masrva 51 la
mmerea masurilor de control, cu un 1n<;ect1c1d adecvat si aspirate in mod regulat. AR

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

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

i) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

Produsul p

gura, pielea si ochii. ~
Persoanele| cu’hipersensibilitate cunoscuta la msectmde sau alcool trebuie si evite contactul cu

produsul: Evitaticontactul direct al mdinii cu produsul. in caz de contact accidental, spalati mainile cu
apd si sdpun. : S Cn :
In caz de contact cu ochii, spilati din abundenta cu apa curata.
Spalati mainile dupa utilizare. :

~ 12

Nu fumati, nu betl si nu mancati in timp ce aplicati produsul. ‘
Nu punefi mana pe animalele tratate si nu lasati copiii sd se joace cu acestea pand ce locul de "zphcare

ui nu s-a‘uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei ci seara
ulcare, iar animalelor nu li se va permite s doarma cu proprietarii §i mai ales cu copiii.

oate: cauza iritarea mucoaselor, plelll si ochilor. De aceea, evitati contactul pxodusulm cu

al produsul
‘Inainte de ¢

1) Alte precautii

- Cainiilor nu trebme sa lise permlta s moatt in cursurl de apa timp de 2 zile de la aplmarea produsu]m
(VLZ] pct. 6 6). ' o ‘ :
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate; se pot observa reactii pasagere ale pielii la locul -
aplicarii- medicamentului (decolorare si caderea parului, prurit si eritem) si prurit general sau alopecic.
In mod exceptional dupa utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hiperestezie,

e e



! '.dgprcsm allc semnﬁ' eurologice), hipersalivatie, varsituri sau simptome respiratorii.

malele se' ling, poate apdrea hlpelsahvaglﬂ de scurtd duratd datoratd in principal

excipienfilorr
Evitati supradozarea.

4.7 Utilizax*e in perioada de gestatie, lacfaﬁe sau in perioada de ouat

. Produsul ’péate f1 aplicat femelelor ge‘st;anyte, ]'J‘recum si femelelor care aléptéazé.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Cale de administrare si cantil’iti de administrat:

Numai pentru uz extern.
- Se administreaza prin aplicare Iocala pe piele; o pipeta de 2,68ml (268 mg {ipronil + 241,2 mg S-

meloprcn) pentru un caine cu greutated de 20 kg pana la 40 kg.
In acest fel, se asigurd o dozd miniméa recomandaté de fipronil de 6,7 mg/kg si o. doza de S-metopren

de 6 mg/kg.

- {n-abscnta studiilor de siguranta, intervalul minim intre aplicri este de 4 sdptdmani.

Mod de administrare:

1. - Scoateti o pipetd din ambalaj. Tmetl plpeta in pozitie verticald cu vatful in sus si desurubati
. - capacul pipetei.
' 2. Cu celalalt capat al dopului astfel indepdrtat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepdrtati capacul.
3. ' Indepartati parul animalului de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face pielea vizibild.

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

" La nivelul locului.de ayp‘licare se pot observa modificari temporare ale parului (aglutinare/par gras).
410 Supradozare (simptdme,‘ proceduri-de urgenti, antidoturi), dupi caz

Studiile de laborator ‘cu privire la siguranfa produsului in cazul cateilor cu vérsta de péana la 8
©sdptaméni si cu o greutate corporald in jur de 2 kg, tratati lunar cu doze de 5 ori mai mari decit doza

recomandata, au demonstrat ca nu exista efecte nedorite.
- Riscul reactiilor nedorite creste odata cu suprad07area (vezi pet 4. 6) de aceea utlhzan 1ntotdeauna

pipeta cu doza corespunzatoare greutatii animalului:

4.11 Timp'de asteptare

Nu este cazul.



5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE .

- Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz lop1c mclusw inseclicide.
Codul veterinar ATC: QP5%AX63 :

5.1 Proprietéti farmacodinamice

‘Fxproml este un. msectmd/acaucld din grupul fenilpirazolilor.: Actioneaza direct asupra al’tropodelor‘
prin. .interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neutransmitdtorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si postsinaptic. al-
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activitdfi necoordonate ale sistemului nervos

central i la moartea insectelor si acarienilor: -
Flpromlul»omoara puricii in 24 ore, iar capusele (Dernzacentor reticulatus, Deimacentor va)zabzlzs

Rhipicephalus — sanguineus, Ixodes scapularis, = Ixodes ricinus, - Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii hematofagl intr-o perloada de 48 ore
dupd expunere. : o C :

S-metoprenul: este 'un. regulator de crestere ‘a insectelor (IGR) din clasa compdgi_.lo:r_vc_unqsfcu"ci ca
analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
imitd _actiunea hormonului juvenil si determind dezvoltare anormald si moartea a stadiilor de
dezvoltare a puricilor. Activitatea ovicida locala a.S-metoprenului rezulta fie prin penetrarea directd a
membranei' oudlor depuse sau prin absorbtie prin cuticula puricilor adulti. S-metoprenul este, de
asemenea, eficace in prevenirea dezvoltirii larvelor si pupelor de purici, prevenind contaminarea -
mediului in care stau animalele tratate cu stadnle imature de purici. y S

5.2 ’articularitﬁti farmacocinetice v , B o R

Studiile asupra metabolizarii fipronilului au de_fnonslrat cd metabolitul principal este_,sullfpnatul de

fipronil. .
S-metoprenul este intens degradat in dioxid de carbon si acctat care sunt ulterior mcorporatc in

su bstantele endogene. .

Profilele farmacocinetice dupd aplicarea topica a combinatiei de fipronil si S-metopren.au fost studiate -
la céini, In comparatie cu administrarea intravenoasa individuala de fipronil sau S-metopren, Astfel; s-
au stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici, in conditii similare practicii clinice. Aplicarea, . -
topicd, impreund cu expurierea orala potentiald aditionald in urma linsului, determina o.absorbtie, .
sistemica totala de fipronil (11%), cu o coricentratie maxima medie plasmatici (Cm x) de apl‘()ledUV

35 ng/ml tlproml si, respectlv 55 ng/ml sulfonat de ﬁproml

Conccntratiilc plasmatice maxime de fipronil sunt alinse rapid (valori medii ale T, de aproximativ
101 ore) si scad, cu un timp mediu de mJumatatlrc pnn eliminare de aprox1mat1v 154 ore, cu valori

maxime observate la cainii masculi. , :
Dupa aphcale toplca f'proml este mclabolual mtemlv l sulfonat de hproml

Dupa ap]icaré topicé‘la cfini, concéntra@:iile pl‘asmatice dev S—me-toprén au fost in general sub limita de
cuanfificare (20 ng/ml). e

Atat S- mctoprcnul cit si ﬁpromlul 1mpreuna cu metabohtul sdu principal, sunt bine dlstrlbmte in
blana cainilor la'o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfonat si S-metopren din blané-
scad cu-timpul'si-sunt detectabile cel putin 60 zile dupa admmlstrare ‘Parazitii sunt omorati mai*- -

deoraba prm contact decét prm expunere sistemici. .

Nu au fost observate 0 interac,tiuni farmacologicc intre fipronil si S-metopren.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE .+ o ooy e

61Llst Xcipientilor:

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Povidona K25

‘Polisorbat 80

Etanol 96% :
Dietilen glicol- monoetil eter

6.2 Incompatilbi!-ité-gi
Nu se cunosc.

-6.3 -~ Perioada de valabilitate |

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

6.4. Precautii speciale'pentru depozitare. -

A se:-péstra la temperatun sub 30°F
A se pastxa in ambalajul original, pentru a fi proteJat de lumma 51 um:dmte

6.5 Natu ra si compozma ambalajului primar

Pipeta din polipropilena de LLIIO&IC alba, cu doza unicé, ambalata in sdculet din folie de aluminiu.

Cutie de carton cu 1, 3, 6 si 10 pipete. : :
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaJ sa ﬁe comer01a112ate

6.6 - Precautii speciale pcntru ehmmarea produselor medlcmalc vetermare neutlluate sau a

deseurilor provenite din utilizaréa unor astfel de produse

‘Orice produs neutilizat sau deseu provemt dm utlllzalea unor astfel de produse trebme ehmmate in

conformltate cu cerintele localc

Fipronilul i S-metopenul pot afecta orgamsmele acvatice. Nu contamma‘;x lacurlle cuxsurlle de apa sau

candlelc de scurgere cu acest produs sau cu ambala]ele lolomte

7. DETINATORUL AUT ORIZATIEI DE LOMLRCIALIZARF

KRKA, d.u., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto .
‘Slovenia

' 8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRII AAUTORIZATIEI "
10, DATA REVIZUIRI TEXTULUI - |
" INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazu!l



INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. -~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 268 mg/241,2 rhg solutie spot-on pentru cdini de talic mare
Fipronil, S-metopren

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE
Ficcare pipeta de 2.68 ml contine: |

Substanta activi:

Fipronil o ' 268 mg
S-metopren ' . 241,20mg
Excipienti: A - .
Butithidroxianisol (E320) = 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,27 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta de 2,68 ml cu doza unica -
3 pipete de 2,68 ml cu doza unicd
6 pipete de 2,68 ml cu dozd unicd
10 pipete de 2,68 ml cu dozd unica

[5. SPECIITINTA

Caini (20-40 kg) -

(6. INDICATII

- Tratamentul infestatiei cu'purici sau infestagiilor mixte cu capuse si/sau paduchi hematofagila céini.

- '[k 7. M’E:TODE’SI CAI DE'ADMINiSTRARE‘

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare spot-on. . S

Lexa ar. S

N
NS



(8. TIMPDEASTEPTARE - B

- ['9." ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII T S |

EXP:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

" -Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale. Fipronilul si S-metopenul pot afectq
~ organismeleiacvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele de scurgere cu acest produs

sau cu ambalajele folosite.

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 VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si iIndeméana copiilor.

{15, 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 INSCRISF PE UVITATILE MICLD
PRIMAR ' R . , ,

| SACULET

[ 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 268 mg/241,2 mg solune spot-on pentru caini de tdhe mare
Flproml S-metopren

} 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substanti activi:

Fipronil ‘ 268 mg
S-metopren ’ 241,2 mg

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

1 pipeta de 2,68 ml cu doza unica

| 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.
Caini (20-40 kg)

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

B MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz velerinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR R g

PIPETA

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 268 mg/241,2 mg
Fipronil, S-metopren )

(2. NUMELE $1 DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

- KRKA

(3. DATA DE EXPIRARE

EXP

(4. NUMARUL SERIEI

Lot

5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”



ARERA- s

PROSPECT

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg solutie 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 cdini de talie foarte mare ‘

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producdtorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto '
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 solujie spot-on pentru cdini de talie medie

Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg solutie spot-on pentru cdini de talic mare
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg solutie spot-on pentru céini de talic foarte mare

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Ficcare pipeta de 0,67 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil - 67 mg -
S-metopren 60,30 mg
- Excipienti: , o
Butilhidroxianisol (E320) : 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 10,067 mg

Fiecare pipetd de 1,34 ml contine:

Substanti activa:

Fipronil : ' 134 mg
S-metopren . 120,60 mg.
Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg

- Butilhidroxitoluen (E321) L 0,13 mg

Fiecare pip"eté de 2,68 ml contine:

Substanta activa: :
Fipronil 268 mg
S-metopren 241,20 mg



Excipienti: , R
Butilhidroxianisdl (E320) ~ 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,27 mg

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine:

Substanta activa:
Fipronil
S-mctopren

402 mg
361,80 mg

Excipienti: o '
Butilhidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0,40 mg

4. INDICATII

- ‘Tratamentul infestatici cu purici sau infestafiilor mixte cu capuge si/sau paduchi hematofagi la caini. In
functie de greutatea corporald, cainii sunt repartizafi pe grupe de greutate (vezi pct. 8):

tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva

reinfestdrilor cu purici adul{i persistd 8 siptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin -

.inhibarea dezvoltarii-oudlor (actiune ovicid) si a larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce

provin din ouile depuse de puricii adulti persista 8 saptimani dupa aplicarea produsului. -

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

reticulatus, Rhtpzceplmlus sanguineus). Produsul prezinta ef'camtate acaricidd de pana la 4

sdptamani Tmpotriva capuselor.

- tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis).

Produsul poate- fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dCl'mdlllCI alergice

provocate dc purlu (DAP), diagnosticata anterior de cdtre medicul veterinar.

5. CONTRAINDICATII

n db%enta datelor disponibile produsul nu se administreazi la céfeii cu varsta mai mica de 8 saptamam

sifsau cu greutate mai mica de 2 kg.
Nu administrati - produsul la - animalele ‘bolnave (boli sistemice, Febré) sau- la cele -aflate in

convalescenta.

* . 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.
Produsul este indicat in special cainilor. Nu administrai la pisici si dihori domestici, deoarece poate

apdrea supradozarea.

6. REACTII ADVERSE

Printre redctiile adverse foarte rare suspectate, se pot observa reactii pasagere dle pielii la locul
aplicarii-medicamentului (decolorare si ciderea parului, prurit §i eritem) si prurit general sau alopecie.
In mod exceptional dupa utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hlpLIGSICZIE

- _.depresie, alte semne neurologice), hipersalivatie, varsituri sau simptome respiratorii.

In cazul in care animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurta durata datorata in principal

excipientilor



Evitati supradozarea
o s,\& S

. Daca observa‘gl reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate m acest pxospect va xuoam :
informati-medicul veterinar. :

7.  SPECI TINTA

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

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE. (CAl) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ‘ : S : :

Cale de administrare si cantititi de bdmmlstrat
Numai pentru uz extern. ‘

' Admlmstlau prin apllcare locala pe plele confozm greuta;u coporale dupa cum urmeaza

Caini v Numirde Volumul - , Concentratle

, pipete plpetelor o (Fipronil + S-metopren
peste 2 kg pand la 10 kg 1 pipeta 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
peste 10 kg pand la 20 kg .| 1 pipeta 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
peste 20 kg pana la 40 kg 1 pipetd 2,68ml .| 268 mg +241,2 mg
peste 40 kg 1 pipeta 4,02 ml 1402 mg + 361,8 mg

In acest fel, se asigurd o dozi minima recomandati de fipronil de 6,7 mg/kg 51 o doza de S-metopren
de 6 mg/kg, dupa aplicare locala pe piele.

Mod de administrare:

1. Scoateti o pipetd din ambaIaJ Tineti pipeta in pozitie verticali cu varful in sus si desurubatl
capacul pipetei.
2. Cucelilalt capat al dopului astfel ind‘epér%tat, perfgra’;i sigi-liu_l p_lpetei', ‘aporfn_depérta;i’ c_apacul._
3. Indepartati paral animalului de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face pielea vizibila.

e si presati tubul-de ‘mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele,

- Puneti-varful pipetei pe pie
intr-un singur loc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim intre aplicari este de 4 sdptdmani.

‘La nivelul locului de aplicare se pot observa modificari temporare ale parului (aglutinare/pdr gras).

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.



11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea i mdemana copulor

A se péstra la temperaturi sub 3’O°C.
A se pastra in ambalajul originfal, pentr'u’a‘“ﬂ protejat de lumina si umiditate.

A nu se utiliza acest produs vetermar dupa data explrax il marcata pe cuchela

12. ATENTIONARE (ATENTIONARJ) SPECIA LA (SPECIALF)

“Datele despre eficacitatea produsulm dupa qmbﬁrel e/carnoonare a am-nalelor sunt insuficiente, de
aceea aceasta practicd nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea medicamentului. Sampoanele -

- emoliente se’pot folosi inainte de tratament, dar, daca sunt folosite saptamanal, reduc durata de '
~protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 sdptamani. Imbaicrea sdptdmanala cu sampon _
“medicamentat-cu.clorhexidind 2% nu afecteazi eficacitatea produsulul 1mpotr1va puricilor, dupd cum

reiese din studii efectuate pe o penoada de 6 saptamam : o

* Céinilor nu trebuie sa li se permlta si inoate in cursuri de apa timp de 2 zile de la 4 IiCarCa produsului.
Pot aparea capuse sporadic. Astfe] este 1mposnb11a excluderea completa a infectarii cu boli in conditii

nefavorabile. s
‘Puricii animalelor de companie infesteazi deseori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuite de

‘odihnd, cum sunt covoarele si alle materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la
- initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si asplratu in mod rcgu]at

Evitaii contactul produsului cu ochii animalelor.
Este important sd vi asigurati ca aplicarea produsului se face intr-un loc ferit unde animalul nu sc

* poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe altele dupa aplicaréa tratamentului.
Produsul poate fi aplicat femelelor gestante, precum si femelelor care aléptejlzﬁ.

- Studiile cu privire la siguranfa produsului in cazul cateilor cu vérsta de pana la 8 sdptamani si cu o
gxeutate corporald injur de 2 kg, tratati lunal cu doze de 5 ori mai mari de at doza recmmndata au .

demonstrat ca nu existd efecte nedorite.
" Riscul reactiilor nedorite creste odata: cu supradozaxea (vezi pct. 6) de aceed utlllzaU mtotdeauna

pipeta cu doza corespunmtcare greuiagn amma]u]ul

... Precautii speciale: care trebune luate de: pexsoana care admmlstneaza produsul medlcmal veterinar la.

animale

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor, plem ;.1 och;lor De ‘aceea, evit t tUi produs,ului cu

gura, pielea si ochii: b :
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta-la -insecticide ‘sau alcool trebuxe s ev1te contactul cu
produsul. Evitati contactu direct al mainii cu'produsul. Tn-caz de contact accidental, spalati mainile cu
apa si sapun.

In caz de contact cu ochii, spalati din abunden;a cu apd curata.

Spélati mainile dupa utilizare. .

Nu fumati, nu beti $i nu mancati in timp ce aplicafi produsul. - b

* Nu puneti ména pe-animalele tratate si nu l4safi copiii sa se joace cu acestea pana ce Iocul de aphcaxe
al produsulm nu-s-a.uscat. De aceea, nu se recoimanda aplicarea tratamentului in tlmpul zilei ci seara
inainté de-culcare; iar animalelor nu li se va permite sa doarma cu proprietarii si mai ales cu copiii.




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.

Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa 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 carton cu 1, 3, 6 sau 10 pipete.

Pentru orice informatie in legaturd cu acest produs medicinal vetermar vé mg,am contactati
reprezentantul local al detinatorului autor 1za1161 de comermahzare



