1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- FYPRYST COMBO 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori domestici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta de 0,50 ml contine:
Substante active:

Fipronil 50 mg
S-metopren 60mg

Excipienti: »
‘Butilhidroxianisol (E320) : 0,1 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie galbuie, transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1k Specii finta

Pisici, dihori d}omeslici.

4.2 Inkdica‘ﬁi pentru utilizare, cu specificarea speéiilor tinta

Pisici

ANEXA ur. [

Pentru utilizare Tmpotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse sifsau paduchi

hemdlohol

eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp) Eficacitatea insecticida -impotriva

-reinfestarilor -cu purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin
: mh!bared dezvoltaru oualor (acglune ov1cnda) larvelor si pupelm (ac‘glune larv1c1da) ce provm

eliminarea . mfesta;ulor cu capu$e (L\odes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus

. sa/zgumcm) Produsul are o eficacitate acaricida pelsxstenta de pand la 2 saptamani impotriva -

capuselor,(bazatd pe date experimentale).
- eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate (i utilizat in cadrul strategici de tratament pentru controlul - dermatitei alergice

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

Dihori domestici
:Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse:

- elimnarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva

- reinfestarilor cu purici adulti este de 4 sdptdmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
- dezvoltarii oudlor (actiune ovicida). larvelor 51 pupelor (actiune larvicida) ce provin din ouale

depuse de puricii adulti.



eliminarea infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persmtenta“\/,
de pana la 4 saptdmani impotriva capuselor( bazatd pe date experimentale). =

4.3 Contraindicatii
In-absenta datelor disponibile produsul nu se administreaza la pisoii cu varsta'mai mica de 8 saptimani

si/sau cu greutate mai mica de 1 kg. Produsul nu se administreazi la dihori domest1c1 cu varsta mai

mica de 6 luni..
“Nu administraji produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febré) sau” la cele aflate in

convalescent.
Nu administrati produsul la iepuri datorita riscului de aparitie al unor xeactu adverse grave sau

chiar al mortii.

Deoarcce nu au fost efectuate studii clinice, utilizarea produsului la alte specii de animale in afara
speciilor {intd nu este recomandata.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Puricii animalelor de companie infesteaza deseori cosul animalului, lenjeria si zonele
obisnuite de odihnd, cum sunt covoarele si alte mate riale moi, care trebuie tratate, in caz de
infestare masiva si la initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod

regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbaierii/aplicdrii samponului asupra eficacitétii
produsului la pisici si dihori domestici. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile
pentru cAini spilati cu sampon la 2 zile dup aplicarea produsului, nu se recomandd imbdierea
animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului. :

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

Este important sa va asigurati ¢ 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.

Pot apirea infestatii sporadice cu cdpuge. Astfel, este imposibild excluderea completd a transmiterii
bolilor infectioase in conditii nefavorabile. Toxicitatea potentiala a produsului pentru pisici mai
mici de 8 sdptdmani in contact cu o pisica tratatd nu este documentatd. In acest caz, este

necesara o atentie speciala.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale-

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, evitati contactul produsului cu

gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sd evite contactul cu
produsul. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. in caz de contact accidental, spalati mainile cu
apa si sapun.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

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



' ¥ V . e . P . P .
Nu puneti ména pe animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea pana ce locul de aplicare
al produsului nu s-a-uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in tumpul zilei.ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite sa doarma cu proprietarii si mai ales cujcopiii.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Evitati supradozarea.

Pisici :

Printre reactiile’ adverse foarte rare suspectate, se pot observa reactii pasagere ale pielii la locul
: aphcar i medicamentului (decolorare si caderea parului, prurit si eritem) si prurit general sau alopecie.
In mod exceptional dupa utilizare s-au obscrvat simptome -neurologice reversibile (hiperestezic,

depresie, alte semne neurologice), hipersalivatie sau varsaturi.

In cdzul in care animalele se ling, poate apirea hipersalivatie de scurtd durata datomta in principal

excipientilor.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Pisici

Produsul poate fi utilizat In timpul gestatiei.
(Pentru tratamentul In perioada de lactatie, vezi pct. 4.5 1)

Dihori domestici
Studiile de laborator la pisici nu au evidentiat efecte teratogene, tctotoxme sau materno-

toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la dihorii domestici in
timpul gestatiei si lactatiei. Utilizati produsul numai dupi evaluarea risc/beneficiu efectuatd
de cétre medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de adminisirare

Cantitdti de admmlstra‘r :
* Continutul unei pipete de 0,5 ml cu doza unica, corespunzand dozei minime recomandate de 5 mg/kg;

fipronil si 6 mg/kg S-metopren, se aplicé local, pe piele, intre omoplati la pisica.
Datorita lipsei testelor de sxguranta , intervalul minim intre aplicari este de 4 saptamani.

Continutul unei plpete de 0,5 ml cu doza unica, cowxpunzdnd dozei de 50 mg. f“proml si 60 mg S-
metopren, se aplicd local, pe piele, intre omoplati la dihorul domcstlc Cl
Intervalul minim intre aplicari este de 4 sdptamani. ‘

Mod de administrare:

1.~ Scoatefi o pipetd din ambalaj. Tinefi pipeta in pozifie verticald cu varful in sus-si de§uruba1;1
capacul pipetei. : :

2.+ Cu celilalt capat al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul plpetel apoi mdcpartdp Capacul

3. - indepartati parul animaluiui de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face pielea vizibild.’

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



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

Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste odati cu supradozarea (vezi pct 4.6).

Pisici

Studiile cu privire la siguranta produsului in cazul pisicilor sau pisoilor cu varsta de peste § saptamani
i cu o greutate corporald in jur de 1 kg, in tratament lunar cu doze de 5 ori mai mari decat doza
recomandatd, timp de 6 luni consecutive, au demonstrat ¢ nu exista efecte nedorite.

Dupa tratament poate apdrea pruritul.
Supradozarea cauzeaza aglutinarea parului la locul aplicarii. Oricum aceastd aglutinare va disparea

dupa 24 de ore de la aplicare.

Dihori domestici
- La dihorii domestici, cu varsta cuprinsa intre 6 luni si mai mult si tratati o datd la hecare 2

sdptdmani, in patru sesiuni de tratament, cu doze de 5 ori mai mari decét doza recomandati, a
fost observata o scadere a greutatii corporale. ‘

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv mscuxudc
Codul veterinar ATC: QP53AX65.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil 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
neutransmitdtorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si postsinaptic al
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activitati necoordonate ale sistemului nervos

central si la moartea insectelor si acarienilor.
Fipronilul omoara puricii in 24 ore, iar capusele (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sangumeus

Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemap/lysalzs
campanulata) si paduchii hematofagi intr-o perioada de 48 ore dupa expunere.

S-metoprenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti
ca analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor.
Acest compus imiti actiunea hormonului juvenil si determina dezvoltare anormala 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 dezvoltarii larvelor si pupelor
de purici, prevenind contaminarea mediului in care stau animalele tratate cu stadiile imature

de purici.



" Studiile asupla metabollzam f1pr0n1 ulux au demomtrat ca metabolitul prmmpal este

sulfonatul de fipronil. :
- S-metoprenul este intens degradat in dlomd de carbon si acetat, care sunt ulterior incorporate

in substantele endo gene.

: \Profllele farmacocinetice dupa aplicarea topica a combinatiei de fipronil si S- -metopren-au fost
- .Studiate la pisici, in comparatie cu administrarea intravenoasaindividuala de fipronil sau S--
- metopren. Astfel, s-au stabilit absorbiia si alti parametri farmacocinetici, in conditii similare
. practicii clinice.. Aphcarea topicd, impreund cu expunerea orald potentiald aditionala in urma
- linsului, determma o absorbtie sistemica totala de fipronil (18%), cu o concentratie maxima
medie. plasmatlca (Cinax) de aprommatw 100 ng/ml fipronil si, respectlv 13 ng/ml sulfonat de

- fipronil.
: (‘oncentlatule plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (va]orl medii ale Ty, de

- aproximativ 6 ore) si scad, cu un timp mediu de Injumatitire prin eliminare de aproximativ 25

ore.
Fipronil este usor metabolizat la sulfonat de fipronil la pisici.

. Concentratiile plasmatice de S-metopren au fost in general sub limita de cuantlﬁcare (20
ng/ml) la pisici, dupa aplicarea topica.

Atat S-metoprenul, ct si fipronilul, impreuna cu metabolitul sau p incipal, sunt bine
distribuite in blana pisicilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfonat
si S-metopren din bland scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 59 zile dupa admmlstrare

~Parazitii sunt omorati mai degraba prin contact decat prin expunere sistemica.
Nu au fost observate o interactiuni farmacologice intre fipronil si S-metopren.

Profilul farmacocinetic al produsului nu a fost investigat la dihorii domestici.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320

Butilhidroxitoluen (E321)

- Povidona (K25)

Polisorbat 80

Etanol (96%) v ,

Dietilen glicol monoetil eter

6.2  Incompatibilitii

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

- . Perioada de \v’élabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani. -

6.4. Precautii speciale pentru depozitare .

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalaju! oniginal. pentru a fi protejat de lumina si umiditate.



6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar /.

“Pipeta din polipropilend de culoare alba, cu doza unica; ambalata in saculet din folie'de aluminiu:
Cutie de cartoncu 1, 3, 6 5i 10 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 - Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutlllzate sau a
deseunlor provenite din ut1117area unor astfel de produse

Orice ‘produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebune ehmmate in
conformitate cu cerinfele locale. r - S

Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati Iacurlle cursurlle de apa sau
canalele de- scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosite. A ST

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Lod

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

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI -
10.  DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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[ INFORMATIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR }l

| J‘CUT’IE DE CARTON_

I DENUM‘IR’E'A' PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR i |

- FYPRYST COMBO 50 mg/60 mg SO]UUG spot on pehtru pisici si dihori dOisthI a
Fipronil, S-metopren

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipetd de 0,50 ml confine:

Substante active:
Fipronil © 50 mg
S-metopren 60mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg
| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie spot-on.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |

1 pipetd de 0,5 ml cu doza unica
3 pipete ¢ de 0,5 ml cu ‘doza unica
6 pipete ¢ de 0,5 ml cu doza unica,
10 pipete de 0,5 ml cu doza unica

5. SPECHTINIX 4 - |

Pisici, dihori domestici.

6. INDICATH — | | |

© Pisici: impotriva infestafiei cu purici sau infestatiei mixte cu capuse si/sau paduchi hematofagi.
Dihori domestici: impotriva infestatiei cu purici sau infestatiei mixte cu cdpuse.

| 7. METODE SI CAI DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul Tnainte de utilizare.
Utilizare spot-on.




8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPACAZ |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII ) | | ]
EXP: |
[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE | IR

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

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

Materialele ncutilizate se vor elimina conform cerintelor locale. Fipronilul si S-metopenul pot afecta
organismele acvatice. Nu contaminafi 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, dup‘l caz

Numal pentru uz veterinar

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

l 15.7 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 DE AMBALAJ |
" PRIMARY o f

44444

LSACULET MR I : ‘

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR g}

FYPRYST COMBO 50 mg/60 mg solufic spot-on pentru pisici si dihori domestici
Fipronil, S-metopren

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Fiecare pipeta de 0,5 nﬂ cohiihe: A
Fipronil - 50mg
S-metopren 60mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMAR DE DOZE |

1 x 0.5 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | ]

Utilizare spot-on.

|5.  TIMP DE ASTEPTARE | | | ]

(6.  NUMARUL SERIEI | - e
Lot

(7. DATA EXPIRARII — . , —
EXP ' o ‘

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” T

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ.
PRIMAR SRS S JALAL

PIPETA

1.~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR , R

Fypryst Combo 50 mg/60 mg
Fipronil, S-metopren ‘

2. NUMELE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |’

KRKA:

(3. DATA DE EXPIRARE AR PR SR R

EXP .

4. NUMARUL SERIET s 7

Lot

| 5. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]



Mvexa ur 4

PROSPECT PENTRU

. FYPRYST Combo 50 mg/6() mg solutle spot-on pentru pxsml sl dlhOl‘I domestm

1o NUMELE SI\ADRESA DETINATQRULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
"SI ‘A -DETINATORULUI ° AUTORIZATIEI DE FAVBRICARE,‘ RESPONSABIL
"PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE :

Detinatorul autorizatiei de comermallzare si producatorul responsabll pentru ehbelarea seriei:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarj_esl\a Lesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

JAD
§-4N

2. | DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINA

FYPRYST Combo 50 mg/60 mg soluﬁe spk‘(')'t-'ori‘[":)enlru pisici sx’xviihori domestici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) ’ ‘

Fiecare pipeta de (),5}0 ml con';ine: |

Substante active:

Fipronil 50mg
S-metopren 60mg

Excipienti: .
Butilhidroxianisol (E320) 0,1'mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Solutie galbuie, transparenta.

4. INDICATII

Pisici

Pentru. utilizare fmpotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu cipuse si/sau paduchi
hematofagi:

eliminarea. mfestatnlm cu punu (Ctenocephalides spp.). Eﬁcamtatea insecticida impotriva
reinfestdrilor cu purici adulti este de 4 saptamani. Durata prevenirii multiplicarii puricilor prin
inhibarea dezvoltarii oudlor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce provm‘

din ouale depuse de puricii adulfi, este de 6 sdptamani dupa aplicare.
eliminarea infestafiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor var Labzlzs Rlnpzcephalus

sanguineus). Produsul are o eficacitate acaricida persistenta de pana la 2 saptamani meotrlva

cépuselor, bazata pe date experimentale.
- eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

‘Produsul poate ‘fi ‘utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul- dermatitei alergice |
- provocate de purici (DAP), diagnosticata anterior de catre medicul veterinar. :



Dihori dontestici - :

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu cipuse:

- eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva.
reinfestarilor cu purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
dezvoltarii oudlor (actiune ovicida), larve]or Sl pupelor (actlune larvicida) ce provin din ouale
depuse de puricii adulti. : ,
eliminarea mfesta‘;ulor cu cdpusge (Ixodes ricinus). Produsul are o eﬁcacnate acarmda persxstema

~de pana la 4 saptamani impotriva capuselor, bazata pe date experimentale.

S. CONTRAINDICATII

In absenta datelor disponibile produsul nu se admmlstreaza la pisoii cu varsta mai mica de 8 saptdmani
si/sau.cu greutate mai mica de 1 kg. Produsul nu se administreazi la dihori domestlcl cu varsta mai

mica de 6 luni.
Nu administragi produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in

convalescenta.
Nu administrati produsul la iepuri datoriti riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau

chiar al mortii.
Deoarece nu au fost efectuate studii chmu, utilizarea produsului la alte specii de ammdlc in afara

speciilor ‘;mta nu este recomandata.

6. REACTII ADVERSE
Evita{i supradozarea.

Pisici ,
‘Printre reactiile adverse foarte rare’ suspectate, se pot observa reactii pasagere. ale pielii la locul
aplicdrii medicamentului (decolorare i caderea parului, prurit si eritem) si prurit general sau alopecie.
in mod exceptional, dupd utilizare s-au observat simptome neurologice rcvcr51b1]c (hlpcrmtezw

dcpresxe alte semne neurologice), hipersalivatie sau varsaturi.

In cazul in care animalele se ling, poate aparea hlpersallva’;le de scurtd duratd datorata in principal

excipientilor.

Daca observau reactii grave sau alte efecte care nu sunt men‘uonate in acest prospect va rugim
informati medicul vetenmar . ‘

7.~ SPECII TINTA

Pisici, dihori domestici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (C;\I) DE ADMINISTRARE»SI-'
MOD DE ADMINISTRARE

Cantitati de administrat:
Continutul unei pipete.de 0,5 ml cu doza unica, corespunzand dozei minime recomandate de 5 mg/kg

fipronil si 6 mg/kg S-metopren, se aplicd local, pe plelc mlre 0m0plat1 la pisica.

Continutul unei pipete-de 0,5 ml cu doza unica, coxespunzand dozei de 50 mg fpr01111 si 60 mg S—
metopren, s¢ aphca local, pe piele, intre omoplan la dlhorui domestic : o .



1. Scoateym pipeta din ambalaJ Tmetl pipeta in pozme verticala cu \axful in sus si desmubau

capacuf/plpcm
Cu celalalt capat al dopului astfel mdepartat perforagl smhul plpetel apoi 1ndeparta1;1 apacul.
indepartati parul animalului de pe linia mediana dintre spete 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
smgur loc. :

b

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Intcrvalul minim Intre aplicdri este de 4 sdptdmani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea $i indeména copiilor. -
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A‘se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

A nu.se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcata pe cticheta.

1. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

.. Puricii animalelor de companie infesteaza desori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuite
. de odihni, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare
~masiva si la initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

~ Nu sunt dlsponlblle date cu privire la efectul imbdierii/aplicarii sgamponului asupra eficacitatii
~produsului la pisici si dihori domestici. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile
~ pentru caini spalati cu sampon la 2 zile dupa aplicarea produsului, nu se recomanda imbéierea

animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului. | ‘

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor. _
- Este important sa va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-un loc ferit, unde animalul nu se

. poafe linge si trebuie evitat ca-animalele sa se linga unele pe altele dupa aplicarea tratamentului.
Pot apérea infestatii spoxadlcu cu cdpuse. Astfel, este unpomblla excluderea completa a transmiterii

bolilor infectioase in conditii nefavorabile,

- La pisici, produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei. Toxicitatea potentiala a produsului

"+ pentru pisici mai mici de § saptamani in contact cu o plSlLd tratata nu este documentata. In

-acest caz, este necesard o atentic speciala.



La d1hon domesnu studiile de laborator la p191c1 nu au evldenpat efecte ter atooene fetotomce :

sau'materno-toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stablhta la d1hor11

domestici in timpul gestatiei si lactatiei.
~ Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medlcma] vetermar la

animale
" Produsul podte cauza iritarea mucoaselor, pleln 51 ochilor. De aceea, ev1tat1 contactul plodusulm cu

gura; pielea si ochii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul' cu

produsul. EVlta'[l Contactu] direct al mainii cu produsul in caz de contact accidental,. spalatl mamlle cu

apa si sapun.
in caz de contact cu ochii, spalati din abundenga cu apd curata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu fumati, nu beti si nu mancati in timp ce aplxca;x produsul '
‘Nu puneti ména pe animalele tratate si nu lasati copiii sa 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 ¢i seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite sa doarmé cu proprietarii §i mai ales cu copiii..

13.: PRECAUTH QPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

~

.Oriée pro_d,us neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerinele locale. : : :

Fipronilul i S-metopenul. pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajcle folosite.

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

15. ALTE INFORMATIIL
Cutie de carton cu 1, 3, 6 sau 10 pipete.

Pentru orice mformatle in ]egatura cu acest produs medicinal vetermar va rugam contactan
reprezentantul local al de;matorulul autorlzatlel de comercmllzare ‘ e



