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DENUMIREA ERGDUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pestigon 67 nig solutie spot-on pentru caini de talie mica

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:

O pipeti de 0,67 ml contine:
Substantd activa

Fipronil 67 mg
Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot-on.

O solutie limpede, incolora spre galben pal.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Céiini.

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Produsul are o eficacitate acaricid persistentd impotriva Ixodes ricinus pe o duratd de péné la
2 saptamani, impotriva Rhipicephalus sanguineus pe 0 durata de pand la 3 saptdmani si
impotriva Dermacentor reticulatus pe o durata de pana la 4 saptamani. Dacd capusele din

aceste specii sunt prezente la aplicarea produsului, acestea nu vor muri in totalitate in primele
48 de ore, insa pot muri in decurs de o sdptaméana.

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

Contraindicatii
Nu se utilizeazi la citei cu greutatea corporald sub 2 kg.

In absenta informatiilor disponibile, produsul nu se va utiliza la catei cu varsta mai micd de 8
saptamani.

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




4.4

4.5

IPECLCEIEY

. 9\\‘0\“ |

LTI
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 utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Produsul nu previne atasarea capuselor de animale, dar capusele vor fi omorate in primele 24-
48 de ore de la atasare, inainte de hrinire, reducindu-se astfel riscul transmiterii bolilor.
Odatéd omoréte, céipusele cad, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele ramase pot fi
indepértate printr-o usoara tragere.

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

Pentru combaterea optima a infestatiilor cu purici Intr-o casd cu mai multe animale de
companie, toti cdinii si toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Puricii de pe animalele de companie adesea infesteazi 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 misuri de combatere, cu un insecticid adecvat
si aspirate regulat.

A se evita ca animalul s& Inoate sau s fie spalat cu sampon frecvent deoarece nu s-a testat
mentinerea eficacititii produsului in aceste cazuri.

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

A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti
imediat ochii cu multi apa curati.

Este important sd ne asigurdm ca produsul este aplicat Intr-o zond n care animalul nu poate sa
linga produsul si s ne asigurdm ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezintd rini sau leziuni.

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

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

In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multa apd curatd. Daca
iritatia ochilor persistd, contactati imediat medicul si ardtati-i prospectul produsului sau
eticheta.

Persoanele care prezintd hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau la excipienti (vezi
sectiunea 6.1) trebuie s evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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A se evita contactpl continutului cu degetele. {n cazul contactului, spilati mainile cu apd si

fe spalati mainile. Nu fumati, nu beti si nu méancati in timpul aplicérii.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pana dupa uscarea locului in care a fost
aplicat produsul iar copiilor nu li se va permite sa se joace cu animalele tratate decat dupa
uscarea locului in care a fost aplicat produsul. De aceea se recomanda ca tratamentul si nu
fie aplicat animalelor in timpul zilei, ci seara, iar animalelor tratate recent sa nu li se permitd
sa doarmi in acelasi pat cu proprietarii, in special, cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati imediat pipetele utilizate.
(iii) Alte misuri de precautie

Fipronil poate fi ddunator organismelor acvatice. Cainii nu ar trebui si fie lasati sd inoate in
cursuri de apa timp de 2 zile dupd aplicare.

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

Acest produs este inflamabil. A se tine departe de céldura, scantei, flacara deschisa sau alte
surse de aprindere.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in cazul in care animalul linge zona de aplicare, se poate observa o scurtd perioadd de
hipersalivatie datorata, in principal, naturii solventului.

Printre reactiile adverse extrem de rare, raportate dupd utilizarea produsului, se numara reactii
cutanate tranzitorii in zona aplicarii (decolordri ale pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si
prurit generalizat sau alopecie. in cazuri exceptionale, s-au observat, dupd utilizare,
hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase)
vomi sau simptome respiratorii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: Se administreazd prin aplicare locald pe piele.
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Numai pentru uz extern. Aplicati produsul, in conformitate cu greutatem a
animalului, direct pe piele.

s

Animalele trebuie cntarite cu precizie inainte de tratament.

Dozare -

1 pipetd de 0,67 ml/ cdine cu greutatea corporala peste 2 kg si pani la 10 kg.

Mod de administrare: Tineti pipeta in pozitie verticala. Apdsati ugor capitul ingust al pipetei
pentru a va asigura cd tot confinutul este in corpul pipetei. Rupeti capdtul pre-decupat al
pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate. Faceti o cirare in blani in regiunea dintre
omoplati, pand ce pielea devine vizibila. Aplicafi varful pipetei pe piele si strangeti usor, in

unul sau doud puncte, golind continutul pe piele.

Pentru a scoate din pliculet, folositi foarfeci sau

piciurg > piciure 3 picturg

i

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

3. Risuciti varful pentru a deschide

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

Este important sd ne asigurdm ca produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu poate si
lingd produsul si s ne asiguram ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Se va avea grija ca blana sa nu fie umezitd cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru
poate cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare al tratamentului. Daci acest
fenomen apare, el va disparea in 48 de ore dupa tratament.

Pentru combaterea optima a infestatiei cu purici si/sau cipuse, schema de tratament se va baza
pe situatia epidemiologica locala.

[n absenta studiilor de siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 sdptamani.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse la animalele tintd pe durata studiilor de siguranta
efectuate pe cafei cu varsta de 8 siptamani, cdini in crestere si cdini cu greutate de circa 2 kg,
tratafi in 3 situatii diferite administrandu-li-se de cinci ori doza recomandata. Riscul aparitiei
reactiilor adverse (vezi sectiunea 4.6) poate creste in cazul supradozirii, de aceea animalele
trebuie tratate utilizand intotdeauna pipeta de dimensiune corectd, corespunzitoare greutitii
corporale.
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Timp de astepta

Nu este cazul?

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica.
Codul veterinar ATC: QP53AX15

Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid / acaricid care apartine clasei fenilpirazolului. Actioneazd prin
inhibarea complexului GABA, legéndu-se de canalul de clorura si blocand astfel transferul
pre- si post- sinaptic de ioni de cloruré la nivelul membranelor celulare. Acest efect conduce
12 o activitate necontrolati a sistemului nervos central §i moartea insectelor si a acarienilor.

Fipronil actioneaza ca insecticid impotriva puricilor (Ctenocephalides felis) si are o actiune
acaricidd impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) la cline.

Puricii noi mor in decurs de 24 de ore de la contactul cu animalul. Dacé cépusele erau deja
prezente la momentul aplicarii produsului este posibil ca acestea sd nu moara in primele 48 de
ore, insa vor muri in decurs de 9 zile de la Inceperea tratamentului.

Produsul este eficient impotriva infestarii cu purici (Ctenocephalides felis) pe o perioadd de
aproximativ 8 siptdmani. si impotriva infestdrii cu cépuse pe o perioadd de pana la 4
saptamani (a se consulta indicatiile de utilizare) in functie de specia de cdpuse si de nivelul de
infestare.

Particularitiiti farmacocinetice

Dupi o aplicare locali a fipronilului pe cine, aceasta va fi putin absorbitd prin piele. Este
posibil s se detecteze o cantitate mica de fipronil in plasmd, cantitatea variind foarte mult de
la un céine la altul. Dupa aplicare, substanta este bine distribuitd pe blana prezentind un
procent bun de concentrare intre zona de aplicare si periferie.

Fipronil este metabolizat in principal mai ales in derivatul sau sulfond (RM1602) care are, de
asemenea, proprietiti insecticide si acaricide.
Concentratia de fipronil de pe par scade in timp.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Povidona K12

Polisorbat 80

Alcool butilic

Eter monoetilic de dietilen-glicol
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Incompatibilititi

Nu se cunosc.

Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta de 0,67 ml, realizata dintr-o pelicula compusia 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 citre
copii, realizat din folie compusa din 4 straturi: LDPE/nailon/folie aluminiu/ film de poliester
si prezentate intr-un ambalaj secundar.

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

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

Fipronilul poate afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa
sau canalele de scurgere cu produsul sau cu ambalajul gol.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan
Irlanda

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13.07.2012
Data ultimei reinnoiri: 10.10.2017

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TR?UIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

4, 30, 60, 90, 120 sau 150 pipete de 0,67 ml

Cutiecu 1,2,3,4,6, 8, 1}/

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pestigon 67 mg solufie spot-on pentru caini de talie micd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:
67 mg Fipronil.

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

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

F4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU1

Cutie a cate 1,2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 sau 150 pipeta (pipete) cu continut de 0,67 ml

| 5. SPECH TINTA

Céini.

[ 6. INDICATII

Capuse si purici.

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

Produsul are o eficacitate acaricida persistentd impotriva Ixodes ricinus pe 0 duratd de pénd la 2
saptimani, impotriva Rhipicephalus sanguineus pe 0 durata de pand la 3 sdptamani si impotriva
Dermacentor reticulatus pe o durati de pand la 4 saptdmani. Daca capusele din aceste specii sunt
prezente la aplicarea produsului, acestea nu vor muri in totalitate in primele 48 de ore, insa pot muri in
decurs de o sdptaméana.

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

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru caini cu greutate 2-10 kg.

Nu scoateti pipeta din plic p4na in momentul utilizarii.
Numai pentru uz extern.

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

L9. ATENTIONARI SPECIALE ]
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII
EXP: lund/an

| 11. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

12. PRECAUTI SPECIALF PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

ELIMINAREA: Cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

LIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Numarul seriei:
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Distribuit de:

SC MARAVET SA,
430016 Baia Mare,
str. Maravet nr.1
Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com
www.maravet.com
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MRGFDE AMBALAJ
PRIMAR /3INY

———T

Pliculet pentru pipeti de 0,67 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR —|

Pestigon 67 mg solutie spot-on pentru céini de talie mica

@ CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare pipeta de 0,67 ml conine 67 mg Fipronil.

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

0,67 ml

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ' ]

Se administreaza prin aplicare locala pe piele.

B TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot:

[ 7. DATA EXPIRARII ]

EXP: lund/an

i 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[o. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
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INFORMATII MINII\VRE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Pipetii de 0,67 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Pestigon
2. CONCENTRATIA |
67 mg

[3.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
Norbrook

[ 4. DATA EXPIRARII
lund/an

(5.  NUMARUL SERIEI H
XXXX XXX

[6.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

<Pictograma a unui caine>

[7. FORMA FARMACEUTICA |

<Pictograma unei pipete spot-on>

[s.  voLum ]
0,67 ml

B SPECII TINTA GAMA DE GREUTATE
2-10kg

tad
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PROSPECT:
Pestigon 67 mg solutie spot-on pentru cdini de talie 1%\'%5\\\“\»:_[/,4/

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

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

Monaghan

Irlanda

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
(EU)

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Sau

(UK)

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co Down,

BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Pestigon 67 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:

67 mg Fipronil.

0,134 mg Butilhidroxianisol (E320)

0,067 mg Butilhidroxitoluen (E321)

O solutie limpede, incolora spre galben pal.

4. INDICATII

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici (Crenocephalides felis). Produsul are efect insecticid imediat
si actioneaza persistent impotriva infestatiilor noi cu purici adulti pana la § saptamani.

Produsul are o eficacitate acaricida persistentd impotriva Ixodes ricinus pe o duratda de pana la 2

sdptdmani, impotriva Rhipicephalus sanguineus pe o durata de pand la 3 sdptamani si impotriva
Dermacentor reticulatus pe o duratd de pana la 4 sdptimani. Daca cdpusele din aceste specii sunt
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prezente la aplicarea produsului, agestea nu vor muri in totalitate in primele 48 de ore, insa pot muri in

decurs de o sdptimana. ‘/
Produsul poate fi utilizat ca-parte a unui program de tratament pentru dermatita alergica la purici
atunci cand aceasta a fost diagnosticati anterior de medicul veterinar.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la catei cu greutatea corporald sub 2 kg.

in absenta informatiilor disponibile, produsul nu se va utiliza la cétei cu varsta mai mica de 8
sdptamani.
Nu se utilizeazd la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stari febrile...) sau in stare de convalescent.

Nu se utilizeaz 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 utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de | din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

In cazul in care animalul linge zona de aplicare, se poate observa o scurta perioada de hipersalivatie
datorata, in principal, naturii solventului.

Printre reactiile adverse extrem de rare, raportate dupa utilizarea produsului, se numara reactii cutanate
tranzitorii in zona aplicarii (decolorari ale pielii, alopecie locala, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie. In cazuri exceptionale, s-au observat, dupa utilizare, hipersalivatie, simptome neurologice

reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase) voma sau simptome respiratorii.

Daca observati efecte grave sau alte efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect, vi
rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE

ADMINISTRARE

Calea de administrare: Se administreaza prin aplicare locali pe piele.

Numai pentru uz extern. Aplicati produsul, in conformitate cu greutatea corporala a animalului, direct
pe piele.
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Nu scoateti pipeta din plic pana in momentul utilizarii. Ty
R
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1 pipetéd de 0,67 mi / cdine cu greutatea corporald peste 2 kg si pana la 10 kg. -

Mod de administrare: Tineti pipeta in pozitie verticald. Apasati usor capatul ingust al pipetei pentru a
va asigura ci tot continutul este in corpul pipetei. Rupeti capitul pre-decupat al pipetei spot-on de-a
lungul liniei marcate. Faceti o carare in bland in regiunea dintre omoplati, pana ce pielea devine
vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si strangeti usor, in unul sau doui puncte, golind continutul pe
piele.

Pentru a scoate din pliculet, folositi foarfeci sau

1. indoiti pe diagonala pentru a expune linia crestati
2. Rupeti trigand la nivelul liniei crestate

3. Rasuciti varful pentru a deschide

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Este important si ne asigurdm ca produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu poate sa linga
produsul si sa ne asiguram ca animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Se va avea grija ca blana sa nu fie umezita cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate
cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare al tratamentului. Daci acest fenomen apare, el va

disparea in 48 de ore dupa tratament.

Pentru combaterea optima a infestatiei cu purici si/sau cipuse, schema de tratament se va baza pe
situatia epidemiologicd locala.

in absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptdmani.
Animalele trebuie cantérite cu precizie Tnainte de tratament.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se utiliza dupa data expirarii mentionata pe eticheta.
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12. ATENTIONARI SPECIALE

Produsul nu previne atasared capuselor de animale, dar capusele vor fi omorite in primele 24-48 de
or¢ de la atasare, Tnainte de hrinire, reducandu-se astfel riscul transmiterii bolilor. Odata omoréte,
cipusele cad, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele rimase pot fi indepartate printr-o usoara

tragere.

In cazul utilizérii ca parte a unui program pentru tratamentul dermatitei alergice produse de purici, se
recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si la ceilalti cini din casa.

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

Puricii de pe animalele de companie adesea infesteazi 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 spalat cu sampon frecvent deoarece nu s-a testat mentinerea
eficacitatii produsului in aceste cazuri.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii
cu multd apd curati.

Numai pentru uz extern.
Animalele trebuie cAntiirite cat mai exact inainte de tratament.

Este important si ne asiguram ca produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu poate si linga
produsul si si ne asiguram cd animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rini sau leziuni.

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

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

In cazul unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat ochii cu multd apa curatd. Daci iritatia ochilor
persista, contactati imediat medicul si aritati-i prospectul produsului sau eticheta.

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

A se evita contactul continutului cu degetele. In cazul contactului, spalati mainile cu apa si sapun.
Dupa utilizare spélati mainile. Nu fumati, nu beti si nu méncati in timpul aplicarii.

Se va evita contactul direct cu animalele tratate pind dupd uscarea locului in care a fost aplicat
produsul iar copiilor nu li se va permite sa se joace cu animalele tratate decat dupa uscarea locului in
care a fost aplicat produsul. De aceea se recomandi ca tratamentul si nu fie aplicat animalelor in

timpul zilei, ci seara, iar animalelor tratate recent si nu li se permiti si doarmi in acelasi pat cu
proprietarii, in special, cu copiii.
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Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat niciun efect teratogenic sau embriotoxic. Nu s-au
realizat studii privind utilizarea acestui produs la catelele gestante sau in lactatie. Utilizarea in timpul

perioadei de gestatie si lactatie se face numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Alte masuri de precautie

Fipronil poate fi ddunator organismelor acvatice. Cainii nu ar trebui si fie lasati si inoate in cursuri de
apd timp de 2 zile dupa aplicare.

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

Nu au fost observate reactii adverse la animalele {inta pe durata studiilor de siguranta efectuate pe
catei cu varsta de 8 saptamani, caini in crestere si cdini cu greutate de circa 2 kg, tratati in 3 situatii
diferite administrandu-li-se de cinci ori doza recomandatd. Riscurile aparitiei reactiilor adverse poate
creste in cazul supradozirii, de aceea animalele trebuie sa fie tratate utilizind intotdeauna pipeta de
dimensiune corectd, corespunzatoare greutatii corporale.

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

Numai pentru uz veterinar.

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

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

Fipronilul poate afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele de scurgere cu produsul sau cu ambalajul gol.

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

Octombrie 2019
15. ALTE INFORMATII

Modul de actiune

Fipronil este un insecticid / acaricid care apartine clasei fenilpirazolului. Actioneaza prin inhibarea
complexului GABA, legandu-se de canalul de clorura si blocand astfel transferul pre- si post- sinaptic
de ioni de clorura la nivelul membranei. Acest efect conduce la o activitate necontrolata a sistemului
nervos central §i moartea insectelor si a acarienilor.

Informatii privind ambalajul

Pipeta de 0,67 ml, realizatda dintr-o peliculda compusa din 3 straturi: unul din
polipropilena/COC/polipropilena, lac laminat fara solventi i wunul 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/natlon/folie aluminiu/ film de poliester si prezentate
intr-un ambalaj secundar.
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Cutiicu 1,2,3,4,6, 8, 12, 24,36 0, 90, 120 sau 150 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalgf pot fi comercializate.

Distribuit de: S

e

SC MARAVET SA, 430616 Baia Mare, str. Maravet nr. 1, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:
office@maravet.com , www.maravet.com
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