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‘1. DENBMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Fypryst Combo 67 mg/60,3 mg soluie spot-on pentru caini de talie mica
2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

i“tecare pipetd de 0.67 ml contine:

Substanti activa:

Fipronil 67 mg
S-Metopren 60,3 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (EE320) 0,134 mg
Butifhidroxitoluen (E321) 0,067 mg
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie galbuie, transparenti.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini 2-10 kg.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini:

- tratamentul infestatiei cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi hematofagi.

- tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva
reinfestarilor cu purici adul{i persista 8 saptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin
ihibarea dezvoltarii oualor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce
provin din ouille depuse de puricii adulfi persista 8 siptaimani dupa aplicarea produsului.

- tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacerntor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul prezinta eficacitate acaricida de pana la 4
sdptamani impotriva capuselor.

- tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis).

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

4.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile produsul nu se administreaza la cateii cu varsta mai mici de 8 sdptdmani
si/ sau cu greutate mai micd de 2 kg.

Nu administrati produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate in
convalescenta.
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Produsul nu trebuie administrat la iepuri, datorita riscului de aparifie a unor reactii adverse™"
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grave sau chiar a mortii. =

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

Produsul este indicat in special cdinilor. Nu administrati la pisici si dihori domestici, deoarece poate
apérea supradozarea.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Datele despre eficacitatea produsului dupa imbaiere/samponare a animalelor sunt insuficiente. De
aceea aceastd practicd nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea produsului. Sampoanele
emoliente se pot folosi inainte de tratament, dar, daca sunt folosite sdptdmanal, reduc durata de
protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani. Imbaierea saptiméanala cu sampon
medicamentat cu clorhexidini 2% nu afecteaza eficacitatea produsului impotriva puricilor, dupd cum
reiese din studii efectuate pe o perioadi de 6 saptamani.

Pot apdrea cipuse sporadic. Astfel, este imposibila excluderea completa a infectarii cu boli in conditii
nefavorabile.

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.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Evitati 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 si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe altele dupa aplicarea tratamentului.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar ia
animale

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, evitafi contactul produsului cu
gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu
produsui. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. In caz de contact accidental. spilati 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.

Nu puneti mana pe animalele tratate si nu lasati copiii s@ 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 doarmi cu proprietarii $i mai ales cu copiii.

Alte precautii
Fipronilul si S-metopenul prezintd pericol pentru pesti si alte organisme acvatice. Cainiilor nu trebuic
sa li se permité sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile de la aplicarea produsului (vezi pct. 6.6).

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Printre reactiile adverse foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 animale tratate, inclusiv
raportdrile izolate) suspectate, se pot observa reactii pasagere ale pielii la locul aplicarii produsului
(decolorare si caderea parului, prurit si eritem) si prurit general sau alopecie. in mod exceptional dupi
utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hiperestezic,

depresie, alte semne neurologice), hipersalivatie, varsaturi sau simptome respiratorii.



In cazul in care anm1 lele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurtd duratd datorata in principal
excipientilor.
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4.7 Utilizaré’i‘; perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9  Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Cale de administrare si cantitati de administrat;

Numai pentru uz extern. Aplicare spot-on.

Se administreaza prin aplicare locala pe piele; o pipetd de 0,67 ml (67 mg fipronil + 60,3 mg
S-metopren) pentru un cdine cu greutatea de 2 kg pana la 10 kg.

In acest fel, se asngura 0 dozd minima recomandati de 6,7 mg/kg fipronil si 0 dozi de 6 mg/kg
S-metopren prin aplicare locala, pe piele.

in absenta studiilor de sigurantd intervalul minim intre aplicari este de 4 sdptdmani.

Mod de administrare:

l. Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala cu varful in sus si desurubati
capacul pipetei.

Cu celdlalt capét al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepartati capacul.
Administrarea se face la baza gatului, intre omoplati.

lndepartatl parul animalului pentru a face piclea vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si presati
tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele, intr-un singur loc.

PRV ]

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

Studiile cu privire la siguranta produsului in cazul céteilor cu varsta de pani la 8 sdptamani si cu o
greutate corporala in jur de 2 kg, tratati lunar cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata, au
demonstrat ca nu exista efecte nedorite.

Riscul reactiilor nedorite creste odata cu supradozarea (vezi pct. 4.6), de aceea utilizati intotdeauna
pipeta cu doza corespunzitoare greutitii animalului.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Nu este cazul.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide.
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Codul veterinar ATC: QP53AX65.
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronilul este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneaza direct asupra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neutransmitatorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si postsinaptic al
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activitdti necoordonate ale sistemului nervos
central si la moartea insectelor si acarienilor.

Fipronilul omoara puricii in 24 ore, iar capusele (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis.

Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) si paduchii hematofagi intr-o pericada de 48 orc dupa
expunere.

S-Metoprenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscufi ca
analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
imitd actiunea hormonului juvenil si determina dezvoltare anormala si moartea stadiilor de dezvoltare
a puricilor. Activitatea ovicida locald a S-metoprenului rezulta fie prin penetrarea directd a membranci
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.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Studiile asupra metabolizarii fipronilului au demonstrat ca metabolitul principal este sulfonatul dc¢
fipronil.

S-metoprenul este intens degradat in dioxid de carbon si acetat, care sunt ulterior incorporate in
substantele endogene.

Profilele farmacocinetice dupa aplicarea topica a combinatiei de fipronil si S-metopren au fost studiate
la caini, in comparatie cu administrarea intravenoasé individuala de fipronil sau S-metopren. Astfel,
s-au stabilit absorbtia si alfi parametri farmacocinetici, in conditii similare practicii clinice. Aplicarca
topica, Tmpreund cu expunerea orala potentiala adi{ionald in urma linsului, determini o absorbtie
sistemica totald de fipronil (11%), cu o medie a concentratiei maxime plasmatice(Cyx) de aproximativ
35 ng/ml fipronil si, respectiv, 55 ng/ml sulfonat de fipronil,

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (valori medii ale Ty, de aproximativ
101 ore) si scad usor. cu un timp mediu de injumatatire prin eliminare de aproximativ 154 ore, cu
valori maxime observate la cainii masculi.

Dupa aplicare topicd, fipronil este metabolizat intensiv la sulfonat de fipronil.

Dupa aplicare topica la cdini, concentratiile plasmatice de S-metopren au fost in general sub limita de
cuantificare (20 ng/ml).

Atét S-metoprenul, cét si fipronilul, impreund cu metabolitul sdu principal, sunt bine distribuite in
blana cainilor la o zi dupd aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfonat si S-metopren din blana
scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 60 zile dupa administrare. Parazitii sunt omorati mai
degraba prin contact decit prin expunere sistemica.

Nu au fost observate interactiuni farmacologice intre fipronil si S-metopren.



. 6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Povidond K25

Polisorbat 80

Etanol 96%

Dietilen glicol monoetil eter

6.2  Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipeta din polipropilena de culoare albd, cu doza unici, ambalata in siculet din folie de aluminiu.

Cutie de carton cu 1, 3, 6 si 10 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

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

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

Fipronilul si S-metoprenul nu trebuie deversati in cursuri de apa. datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

7. 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 AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri: 29.05.2014
Data ultimei reinnoiri:




10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE ’178UIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Eypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica
Fipronil, S-Metopren

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:

Substanti activa:
Fipronil 67 mg
S-Metopren 60,3 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

L4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

td de 0,67 ml cu doza unic:"l

e,
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| 5. SPECIITINTA

Caini 2-10 kg

6. INDICATH

8. TIMP (TIMP]) DE ASTEPTARE
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9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA.GAZ

TORIRGTITC

el A . J. RNE proRshTE
Cititi prospectul inainte de utilizare. S

| 10. DATA EXPIRARII }

EXP:

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

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

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale. Fipronilul si S-metoprenul nu trebuie
deversati in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copitlor.

l 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 l

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS \

Lot:



INFORMATII MINIME CA XE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR :

SACULET

7

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru ciini
Fipronil, S-Metopren

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

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil 67 mg
S-Metopren 60,30 mg

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

1 pipeta de 0,67 ml cu dozi unica

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.
Caini 2-10 kg

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

EXP

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICLDE AMBALAJ
PRIMAR T e
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg
Fipronil, S-Metopren

LZ. NUMELE SI DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

[ S. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
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PROSPECT

Fypryst Combo#7 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica
Fypryst Combo 434 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 céini de talie foarte mare

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul 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 céini de talie mica

Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie
Fypryst Combo 268 mg/ 241.2 mg solutie spot-on pentru cini de talie mare
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg solutie spot-on pentru céini de talie foarte mare
Fipronil, S-Metopren

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

Substanti activia:

Fipronil 67 mg
S-Metopren 60,30 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,067 mg

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:

Substanti activi:

Fipronil 134 mg
S-Metopren 120,60 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0.13 mg

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substanta activa:
Fipronil 268 mg
S-Metopren 241,20 mg
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Excipienti: 1
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg T g e 08
Butithidroxitoluen (E321) 0,27 mg e e

=

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine:

Substanta activa:

Fipronil 402 mg
S-Metopren 361,80 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butithidroxitoluen (E321) 0,40 mg

4.  INDICATII

Caini:

- tratamentul infestatiei cu purici sau infestatitlor mixte cu capuse si/sau paduchi hematofagi.

- tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva
reinfestérilor cu purici adulti persista 8 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin
inhibarea dezvoltérii oudlor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (actiune larvicidi) ce
provin din ouale 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 pani la 4
saptdmani impotriva cipuselor.

- tratamentul infestatiilor cu paduchi hematotagi (/richodectes canis).

Produsul poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

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

5. CONTRAINDICATIH

In absenta datelor disponibile produsul nu se administreaza la cateii cu varsta mai mica de 8 saptamani
si/sau cu greutate mai mica de 2 kg.

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

Produsul nu trebuie administrat la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor reactii adverse
grave sau chiar a mortii.

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

Produsul este indicat in special cdinilor. Nu administrati la pisici si dihori domestici, deoarece poate
aparea supradozarea.

6. REACTII ADVERSE

Printre reactiile adverse foarte rare (mai putin de | animal din 10000 animale tratate, inclusiv
raportarile izolate) suspectate, se pot observa reactii pasagere ale pielii la locul aplicarii produsului
(decolorare si caderea parului, prurit i eritem) i prurit general sau alopecie. In mod exceptional dupa
utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, altc semne
neurologice), hipersalivatie, varsaturi sau simptome respiratorii.



in cazul in care animalele 7‘4; ling, poate aparea hipersalivatie de scurtd durata datoratd in principal
excipientilor. /

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca produsul nu a avut efect vd rugim si 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 FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Cale de administrare si cantititi de administrat:
Numal pentru uz extern (utilizare spot-on).

Administrati prin aplicare locala pe piele, conform greutatii coporale, dupa cum urmeaza:

Caini Numar de Volumul Concentratie
pipete pipetelor (Fipronil + S-metopren
peste 2 kg pana la 10 kg | pipeta 0,67 ml 67 mg+ 60,3 mg
peste 10 kg pana la 20 kg | pipeta 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
este 20 kg pand la 40 kg | pipeta 2,68 ml 268 mg +241,2 mg
peste 40 kg | pipetd 4,02 ml 402 mg +361,8 mg

In acest fel, se asigurd o doza minima recomandata de fipronil de 6.7 mg/kg si o dozi de S-metopren
de 6 mg/kg, dupd aplicare locala pe piele.

Mod de administrare:

1. Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald cu varful in sus si desurubati
capacul pipetei.

Cu celalalt capit al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepértati capacul.
Administrarea se face la baza gétului, intre omoplati.

Indepartati parul animalului 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.

0o

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

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




10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
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11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe eticheta. Data expirarii se refera la
ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Datele despre eficacitatea produsului dupd imbdiere/samponare a animalelor sunt insuficiente, de
aceea aceasta practica nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea produsului. Sampoanele
emoliente se pot folosi inainte de tratament, dar, daci sunt folosite saptiméanal, reduc durata de
protectie impotriva puricilor la aproximativ 5 saptamani. Imbaicrea siptaimanali cu sampon
medicamentat cu clorhexidin 2% nu afecteaza eficacitatca produsului impotriva puricilor, dupa cum
reiese din studii efectuate pe o perioada de 6 saptamani.

Pot apdrea cipuse sporadic. Astfel, este imposibila excluderea completa a infectérii cu boli in conditii
nefavorabile.

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Evitati 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 si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe altele dupa aplicarea tratamentului.
Fipronil si (S) metoprenul pot afecta organismele acvatice. Cainilor nu trebuie sa li se permita sa
inoate in cursuri de apa timp de 2 zile de la aplicarea produsului.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

Studiile cu privire la siguranta produsului in cazul cateilor cu varsta de pana la 8 sdptaméani si cu o
greutate corporald in jur de 2 kg, tratati lunar cu doze de S ori mai mari decat doza recomandata, au
demonstrat ca nu exista efecte nedorite.

Riscul reactiilor nedorite creste odata cu supradozarea {vezi pct.. 6) de aceca utilizati intotdeauna
pipeta cu doza corespunzitoare greutatii animalului..

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

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor, pielii i 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.
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in caz de contact cu dchii, spalat] din abundentd cu apé curata.

Spalati mainile dupi utilizare. ‘/

Nu fumati, nu beti $i nu méancafi in timp ce aplicafi produsul.

Nu puneti mina pe animalele tratate si nu ldsati copiii 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 sa doarma cu proprietarii si mai ales cu copiil.

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 n
conformitate cu cerintele locale.

Fipronilul si S-metoprenul nu trebuie deversati in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice,

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

15.  ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1, 3, 6 sau 10 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

Pentru orice informatie in legdturd cu acest produs medicinal veterinar vd rugdm contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






