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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pestigon 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA :
O pipeta de 2,68 ml contine:
Substanta activi:

Fipronil 268 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, dacii aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol E320 0,536 mg

Butithidroxitoluen E321 0,268 mg

Povidona K12

Polisorbat 80

Alcool butilic

Eter monoetilic de dietilen-glicol

O solutie limpede, incolora spre galben pal.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Produsul medicinal veterinar are efect
insecticid imediat si actioneaza persistent impotriva infestatiilor noi cu purici adulti pana la 8 saptamani.
Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistentd impotriva Ixodes ricinus pe o duratid
de pani la 2 sdptaméni, impotriva Rhipicephalus sanguineus pe o duratd de pana la 3 sidptiméni si
impotriva Dermacentor reticulatus pe o durati de pani la 4 sdptdmani. Dacd cipusele din aceste specii
sunt prezente la aplicarea produsului, acestea nu vor muri in totalitate in primele 48 ore, insd pot muri

in decurs de o sdptdméana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unui program de tratament pentru dermatita
alergicd la purici atunci cind aceasta a fost diagnosticata anterior de medicul veterinar.

3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la catei cu greutatea corporald sub 20 kg.

In absenta informatiilor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se va utiliza la citei cu varsta mai
micd de 8 sdptdmani.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stéri febrile...) sau in stare de convalescenta.



Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea cauza reactii adverse si chiar decesul.
Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru caini. A nu se utiliza la pisici, deoarece poate

determina supradozare.

- -

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

3.4 Atentioniri speciale

Produsul medicinal veterinar nu previne atasarea capuselor de animale, dar cipugele vor fi omoréte in
primele 24-48 ore de la atasare, inainte de hrénire, reducandu-se astfel riscul transmiterii bolilor.
Odata omorate, capusele cad, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele ramase pot fi indepartate
printr-o usoard tragere.

fn cazul utilizarii ca parte a unui program pentru tratamentul dermatitei alergice produse de purici, se
recomanda aplicri lunare la pacientul alergic si la ceilalti cdini din casa.

Pentru combaterea optima a infestatiilor cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti
cainii si toate pisicile din cas# trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Puricii de pe animalele de companie adesea infesteazd cosul animalului, culcusul si zonele 1n care stau
de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier care trebuie tratate, in cazul infestatiilor

masive si Tnaintea ludrii altor masuri de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

A se evita ca animalul si inoate sau si fie spilat cu sampon frecvent deoarece nu s-a testat meninerea
eficacititii produsului in aceste cazuri.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul unui contact accidental cu ochii, clatifi imediat ochii
cu multd apa curata.

Este important si ne asigurdm cd produsul este aplicat intr-o zond in care animalul nu poate s lingd
produsul si si ne asigurdm c3 animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe pielea care prezinta rani sau leziuni.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. De aceea, trebuie evitat
contactul produsului medicinal veterinar cu gura i cu ochii.

in cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa curata. Daci iritatia ochilor
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta

Persoanele care prezinta hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau la excipienti trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul continutului cu degetele. fn cazul contactului, spalati mainile cu apd si sépun.
Dupi utilizare spilati mainile. Nu fumati, nu beti si nu mancati in timpul aplicarii.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana dupa uscarea locului in care a fost aplicat produsul
medicinal veterinar, iar copiilor nu li se va permite sa se joace cu animalele tratate decit dupd uscarea



. . - . O i
locului in care a fost aplicat produsul medicinal veterinar. De aceea se recomanda ca tr@gmentul sa nu
fie aplicat animalelor in timpul zilei, ci seara, iar animalelor tratate recent si nu li se permita si doarma
in acelasi pat cu proprietarii, In special, cu copiii. :

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati imediat pipetele utilizate.

Precautii speciale pentru protectia mediului: co e,

Fipronilul poate fi daunator organismelor acvatice. Ciinii nu ar trebui sé fie ldsati sd inoate in cursuri
de apa timp de 2 zile dupd aplicare.

Alte precautii:

Alcoolul solvent poate avea efecte nedorite pe suprafetele vopsite, lacuite sau alte suprafete din casa sau
mobilier.

Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A se tine departe de caldura, scantei, flacdra deschisa
sau alte surse de aprindere.
3.6 Evenimente adverse

Specii tinta: Caini.

Foarte rare Reactii la locul aplicarii (descuamare a pielii', ciderea
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(<1 animal / 10 000 de animale parului’, mancarime’, inrosire’).

tratate, inclusiv raportarile izolate): Mancidrime generalizata, ciderea parului.
Hipersalivatie?, varsaturi.

Tulburiri neurologice® (hiperestezie, depresie a sistemului
nervos central, simptome neurologice).

! Tranzitoriu.
2 Daci se produce linsul, se poate observa o scurté perioada de salivatie excesivé, in principal din

cauza naturii purtatorului.
* Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat niciun efect teratogenic sau embriotoxic. Nu s-au
realizat studii privind utilizarea acestui produs medicinal veterinar la animalele gestante sau in lactatie.
Utilizarea in timpul perioadei de gestatie si lactatie se face numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



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

Calea de administrare: spot -on.

Numai pentru uz extern. Aplicati produsul, in conformitate cu greutatea corporald a animalului, direct
pe piele.

Animalele trebuie cantirite cu precizie inainte de tratament.

Dozare -1 pipetd de 2,68 ml/ cdine cu greutatea corporald peste 20 kg si pand la 40 kg.

Pentru cAini cu greutatea peste 60 kg utilizati doua pipete de 2,68 ml.

Mod de administrare: Tineti pipeta in pozitie verticald. Apasati usor capatul ingust al pipetei pentru a vd
asigura ci tot continutul este in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de-a lungul
liniei marcate. Faceti o carare in bland in regiunea dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.

Aplicati varful pipetei pe piele si strangeti usor, in unul sau doua puncte, golind continutul pe piele.

Pentru a scoate din pliculet, utilizati foarfeca sau

piciirg » pictbrg 3 gicirg 4

1. indoiti pe diagonali pentru a expune linia crestati
2. Rupeti trigind la nivelul liniei crestate

3. Rasuciti varful pentru a deschide

4. Faceti o cirare in blani si aplicati pe piele.

Este important si ne asigurdm c& produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zona in care animalul
nu poate si linga produsul si s ne asigurdm c¢a animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Se va avea grija ca blana si nu fie umezitd cu produsul medicinal veterinar in mod excesiv, deoarece
acest lucru poate cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare al tratamentului. Dacd acest
fenomen apare, el va dispérea in 24 ore dupa tratament.

Pentru combaterea optimi a infestagiei cu purici si/sau cipuge, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologica locala.

{n absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.



3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi) f/x‘
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Nu au fost observate reactii adverse la animalele {intd pe durata studiilor de siguranta efecteatg pe catei
cu vérsta de 8 saptiméni, céini in crestere si cdini cu greutate de circa 2 kg, tratati in 3’ sjtuafly Aiferite
administrandu-li-se de cinci ori doza recomandatd. Riscul aparitiei reactiilor adverse poate ¢ in

cazul supradozirii, de aceea animalele trebuie tratate utilizdnd intotdeauna pipeta de dimensiune carects,

corespunzitoare greutdtii corporale. ’ '.’“?’;p

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX15

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid / acaricid care apartine clasei fenilpirazolului. Actioneaza prin inhibarea
complexului GABA, legindu-se de canalul de clorurd si blocand astfel transferul pre- si post- sinaptic
de ioni de clorura la nivelul membranelor celulare. Acest efect conduce la o activitate necontrolati a
sistemulul nervos central $i moartea insectelor si a acarienilor.

Fipronilul actioneaza ca insecticid impotriva puricilor (Ctenocephalides felis) si are o actiune acaricida
impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) la cdine.

Puricii noi mor in decurs de 24 ore de la contactul cu animalul. Daca capusele erau deja prezente la
momentul aplicérii produsului este posibil ca acestea sd nu moard in primele 48 ore, insd vor muri in
decurs de 9 zile de la inceperea tratamentului.

Produsul medicinal veterinar este eficient impotriva infestérii cu purici (Crenocephalides felis) pe o
perioadd de aproximativ 8 sdptimani si impotriva infestarii cu cdpuse pe o perioadd de pana la 4
sdptamani (a se consulta indicatiile de utilizare) In functie de specia de cipuse si de nivelul de infestare.

4.3 Farmacocinetica

Dupi o aplicare locala a fipronilului pe cdine, acesta va fi putin absorbit prin piele. Este posibil si se
detecteze o cantitate mica de fipronil in plasma, cantitatea variind foarte mult de la un céine la altul.
Dupd aplicare, substanta este bine distribuita pe bland prezentind un procent bun de concentrare intre
zona de aplicare si periferie.

Fipronilul este metabolizat in principal mai ales in derivatul sdu sulfond (RM1602) care are, de
asemenea, proprietati insecticide si acaricide.
Concentratia de fipronil de pe pér scade in timp.



5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.

5.2 Termen dé valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta de 2,68 ml, realizatd dintr-o pelicula compusd din 3 straturi: unul din
polipropilena/COC/polipropilend, lac laminat fard solventi si unul din copolimer de
polietilena/EVOH/polietilena. Pipetele sunt sigilate intr-un pliculet dificil de deschis de catre copil,

realizat din folie compusa din 4 straturi: LDPE/nailon/folie aluminiw/ film de poliester si prezentate intr-
un ambalaj secundar.

Cutiix 1,2, 3,4, 6,8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190119

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 13.07.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI
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10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE P T

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie. : ;%%

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza dé Date 21 niunii

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). e een O
U



ANEXA I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMA'EKL CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

O,

B Pestigon 268 mg soluie spot-on pentru cdini de talie mare

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipetd de 2,68 ml contine:
Substanta activa :

Fipronil 268 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,268 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie x 1,2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 pipete cu confinut de 2,68 ml

| 4. SPECIITINTA

Céini.

5. INDICATII

Cépuse si purici.

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Produsul medicinal veterinarare efect
insecticid imediat si actioneazi persistent impotriva infestatiilor noi cu purici adulti pand la 8 siptamani.

Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida persistentd Impotriva Ixodes ricinus pe o duratd
de pana la 2 saptimani, impotriva Rhipicephalus sanguineus pe o duratd de pana la 3 sdptaméani §i
impotriva Dermacentor reticulatus pe o durata de pana la 4 sdptdméani. Daca capusele din aceste specii
sunt prezente la aplicarea produsului, acestea nu vor muri in totalitate in primele 48 ore, insd pot muri

in decurs de o saptdmana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unui program de tratament pentru dermatita

alergici la purici atunci cAnd aceasta a fost diagnosticata anterior de medicul veterinar.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

_

Administrare spot-on.

Pentru cdini cu greutate 20-40 kg.

Nu scoateti pipeta din plic pAnd in momentul utilizarii.
Numai pentru uz extern.,

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de temperaturé pentru depozitare.
A se péstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumind si umiditate.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE?”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.

(13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190119

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



C@RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

INFORMASgﬁ%

s

¥ ntru p/ﬁ)eti de 1,34 ml/blister

TN T
<

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pestigon 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipeta de 2,68 ml contine:
Substanta activa :
Fipronil 268 mg

[3.  SPECH TINTA

Caini.

[ 4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on

Pentru cdini cu greutate 20-40 kg.

Nu scoateti pipeta din plic pAnd in momentul utilizrii.
Numai pentru uz extern.

[5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

I 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.

[E NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pipeti de 2,68 ml/blister o T .

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fipronil 268 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar CeETRE

Pestigon 268 mg soluie spot-on pentru cdini de talie mare e T e
2. Compozitie

O pipetd de 2,68 ml contine:
Substanta activa :

Fipronil 268 mg
Excipienti):

Butilhidroxianisol (E320) 0,536 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,268 mg

O solutie limpede, incolora spre galben pal.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Produsul medicinal veterinar are
efect insecticid imediat si actioneaza persistent impotriva infestatiilor noi cu purici adulti pana la 8
saptamani.

Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd impotriva Ixodes ricinus pe o duratd
de pana la 2 sdptdméni, impotriva Rhipicephalus sanguineus pe o duratd de pand la 3 sdptamani si
impotriva Dermacentor reticulatus pe o duratd de pana la 4 sdptimani. Daca cdpusele din aceste specii
sunt prezente la aplicarea produsului medicinal veterinar, acestea nu vor muri in totalitate in primele 48

ore, insa pot muri in decurs de o saptamana.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unui program de tratament pentru dermatita
alergica la purici atunci cind aceasta a fost diagnosticatd anterior de medicul veterinar.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la catei cu greutatea corporald sub 20 kg.

In absenta informatiilor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se va utiliza la catei cu varsta mai
micé de 8 sdptdmani.

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stari febrile...) sau in stare de convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea cauza reactii adverse si chiar decesul.
Acest produs este indicat pentru cdini. A nu se utiliza la pisici, deoarece poate determina supradozare.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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',,N,’"Pli"ddusul di¢inal veterinar nu previne atasarea capuselor de animale, dar cépusele vor fi omoréte in
primelléf24.-48"0ré'de la atasare, inainte de hranire, reducandu-se astfel riscul transmiterii bolilor.
Odata omordte, cipusele cad, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele rdmase pot fi indepértate

printr-o ugoara tragere.

HEANS

in cazul utilizarii ca parte a unui program pentru tratamentul dermatitei alergice produse de purici, se
recomanda apliciri lunare la pacientul alergic si la ceilalti cdini din casa.

Pentru combaterea optima a infestatiilor cu purici intr-o casa cu mai multe animale de companie, tofi
cainii si toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Puricii de pe animalele de companie adesea infesteaza cosul animalului, culcusul si zonele in care stau
de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier care trebuie tratate, in cazul infestatiilor

masive si inaintea ludrii altor masuri de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

A se evita ca animalul si inoate sau sa fie spilat cu sampon frecvent deoarece nu s-a testat mentinerea
eficacitatii produsului medicinal veterinar in aceste cazuri.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul unui contact accidental cu ochii, clétifi imediat ochii
cu multd api curata.

Numai pentru uz extern.
Animalele trebuie cantirite cat mai exact fnainte de tratament.

Este important si ne asigurim cd produsul este aplicat intr-o zond in care animalul nu poate sa lingd
produsul si s ne asigurdm c& animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezintd rani sau leziuni.

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

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor si a ochilor. De aceea, trebuie evitat contactul produsului cu
gura si cu ochii.

fn cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apd curata. Daca iritatia ochilor
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele care prezintd hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul continutului cu degetele. In cazul contactului, spalati méinile cu apa si sapun.
Dupi utilizare spalati mainile. Nu fumati, nu beti §i nu mancati in timpul aplicarii.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana dupa uscarea locului in care a fost aplicat produsul
medicinal veterinar, iar copiilor nu li se va permite sd se joace cu animalele tratate decat dupd uscarea

locului in care a fost aplicat produsul medicinal veterinar . De aceea se recomandi ca tratamentul s nu
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fie aplicat animalelor in timpul zilei, ci seara, iar animalelor tratate recent sa nu li se p‘emﬁa sd doarma
in acelasi pat cu proprietarii, in special, cu copiii. {

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati imediat pipetele utilizate.
Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronilul poate fi ddunétor organismelor acvatice. Cainii nu ar trebui si fie lasap s& moate m cursur1
de apd timp de 2 zile dupa aplicare. .

Alte precautii:

Alcoolul solvent poate avea efecte nedorite pe suprafetele vopsite, lacuite sau alte suprafete din casi sau
mobilier.

Acest produs medicinal veterinar este inflamabil. A se tine departe de caldura, scantei, flacird deschisa
sau alte surse de aprindere.

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat niciun efect teratogenic sau embriotoxic. Nu s-au
realizat studii privind utilizarea acestui produs medicinal veterinar la animalele gestante sau in lactatie.
Utilizarea in timpul perioadei de gestatie si lactatie se face numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozaj:

Nu au fost observate reactii adverse la animalele {intd pe durata studiilor de siguranta efectuate pe catei
cu vérsta de 8 sdptdmani, cdini in crestere si cdini cu greutate de circa 2 kg, tratati in 3 situatii diferite
administrandu-li-se de cinci ori doza recomandata. Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste in
cazul supradozirii, de aceea animalele trebuie tratate utilizind Intotdeauna pipeta de dimensiune corecta,
corespunzitoare greutdtii corporale.

7. Evenimente adverse

Specii tintd: Ciini

Foarte rare Reactii la locul aplicarii (descuamare a pielii’, ciderea
k1 kd

- '1 A - o * 1 " . 1
. . aru1u1 mancarime’, inrosire ).
(<1 animal / 10 000 de animale parulut’, » inrogire’)

tratate, inclusiv raportarile izolate): Maéncarime generalizatd, ciderea parului
Hipersalivatie?, vérsaturi.

Tulburiri neurologice® (hiperestezie, depresie a sistemului
nervos central, simptome neurologice).

! Tranzitoriu.
2 Daci se produce linsul, se poate observa o scurtd perioada de salivatie excesiva, in principal din

cauza naturii purtdtorului.
3 Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dacé observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizind
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datele de coﬁtget de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
famacqwgileﬁga@ansvsa.ro icbmv@icbmv.ro

5
e

8% ' Doze pentru fiecare specie, céi de administrare si metode de administrare
Calea de administrare: Se administreaza prin aplicare locald pe piele.

Numai pentru uz extern. Aplicati produsul, in conformitate cu greutatea corporala a animalului, direct
pe piele.

Nu scoateti pipeta din plic pana in momentul utilizarii.

Dozare -1 pipeta de 2,68 ml /cine cu greutatea corporala peste 20 kg si pand la 40 kg.

Pentru cini cu greutatea peste 60 kg utilizati doud pipete de 2,68 ml.

Mod de administrare: Tineti pipeta In pozitie verticald. Apasati usor capitul ingust al pipetei pentrua va
asigura ci tot con{inutul este in corpul pipetel. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de-a lungul
liniei marcate. Faceti o cdrare in bland in regiunea dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.

Aplicati varful pipetei pe piele si stringeti usor, in unul sau doud puncte, golind continutul pe piele.

Pentru a scoate din pliculet, utilizati foarfeca sau

Picting

1. Indoiti pe diagonali pentru a expune linia crestati
2. Rupeti trigind la nivelul liniei crestate

3. Risuciti varful pentru a deschide

4. Faceti o ciirare in blana si aplicati pe piele.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Este important si ne asigurim ci produsul medicinal veterinar este aplicat intr-o zond in care animalul
nu poate si lingd produsul si s ne asiguram ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupd tratament.

Se va avea griji ca blana sd nu fie umezitd cu produsul medicinal veterinar in mod excesiv, deoarece

acest lucru poate cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare al tratamentului. Daca acest
fenomen apare, el va disparea in 24 ore dupa tratament.
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Pentru combaterea optima a infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va paza pe
situatia epidemiologica locala. AR

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal nu necesita conditii speciale de temperaturd pentru depozitare.
A se pistra In ambalajul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.

A nu se utiliza dupd data expirarii mentionata pe eticheta.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Pipeta de 2,68 ml, realizatd dintr-o peliculd compusd din 3 straturi: unul din
polipropilena/COC/polipropilend, lac laminat fard solventi si unul din copolimer de

polietilena/EVOH/polietilend. Pipetele sunt sigilate intr-un pliculet dificil de deschis de cétre copii,
realizat din folie compusa din 4 straturi: LDPE/nailon/folie aluminiu/ film de poliester si prezentate intr-
un ambalaj secundar.

Cutiix 1,2, 3,4,6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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! o agii-,aetaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
~ Uniunit privind Produsele (https://medicines.health‘europa.eu/veterinary).

16. B Déte de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

sau

(UK)

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co Down,

BT35 6JP

Irlanda de Nord

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC MARAVET SA

Str. Maravet nr.]

430016 Baia Mare, Roméania

Tel/Fax: +40 262 211 964

e-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Fipronilul este un insecticid / acaricid care apartine clasei fenilpirazolului. Actioneaza prin inhibarea
complexului GABA, legandu-se de canalul de clorurd si blocand astfel transferul pre- si post- sinaptic

de ioni de clorurd la nivelul membranei. Acest efect conduce la o activitate necontrolata a sistemului
nervos central si moartea insectelor si a acarienilor.
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