1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PestiGon combo 50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil......ccoocvviininin. 50 mg
(S)-MELOPren .oevveerevrerreerreiiiiiieaaen 60 mg
Excipienti:

Butithidroxianisol (E320)............ 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) ........... 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

O solutie limpede, de culoare galbend.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici si dihori.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La pisici:

P

Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu capuse si/sau paduchi

malofagi.

e Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 4 siptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
dezvoltirii oudlor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din

ouile depuse de purici adulti timp de sase saptdméni de la aplicarea produsului.

e Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricida persistents timp de pand la 2 saptamani impotriva cdpuselor

(pe baza datelor experimentale).
e Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combaterea dermatitei alergice

provocaté de purici (FAD).




La dihori:
Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu cépuse.

* Eliminarea puricilor (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 4 sdptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
dezvoltarii oudlor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din
oudle depuse de purici adulti.

* Eliminarea cipuselor (fxodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistenta timp de 4
saptamani impotriva capuselor (pe baza datelor experimentale).

4.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile, produsul nu trebuie utilizat la pisici cu varsta mai mici de 8 sdptamani
si / sau cu o greutate mai mica de 1 kg. Produsul nu trebuie sa fie utilizat la dihori cu varsta mai mica
de 6 luni.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de exemplu, boli sistemice, febri) sau in stare de convalescenta.
Nu se utilizeaza produsul la iepuri, deoarece se pot produce reactii adverse sau chiar mortalitate.

in absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandati decit la speciile tint3.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Este important sa va asigurati cd produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu se poate linge si
trebuie evitat ca animalele sa se lingd unul pe celilalt dupi tratament.

Nu sunt disponibile date privind efectul imbaierii / sampondrii asupra eficacitatii produsului la pisici si
dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru ciini spalati cu sampon la 2 zile dupa
aplicarea produsului, nu este recomandata imbaierea animalelor timp de 2 zile de la aplicarea
produsului.

Atasarea de capuse unice poate {i prezentd. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate
fi complet exclusd in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul, culcusul si zonele de odihni regulat
frecventate de animale, cum ar fi covoare si decoratiuni interioare care ar trebui si fie tratate, in cazul
infestatiilor masive si la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

Nu este documentatd toxicitatea potentiala a produsului la pisoii cu varsta mai mica de 8 saptaméni in
contact cu pisica mama care a fost tratata cu acest produs. In acest caz trebuie si fie acordata o atentie
speciala.



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

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor, pielil si ochilor. De aceea, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea si ochii. Nu fumati, beti sau mancati in timpul aplicrii. In caz de contact
accidental cu ochii, clatiti bine si imediat ochii cu apa curatd. Daca iritatia persistd solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. In cazul in care are loc contactul
accidental cu pielea, spalati mainile cu apd si sdpun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Dupa utilizare, spélati méinile.

Ingerarea produsului este nociva. Preveniti accesul copiilor la pipete iar pipetele utilizate se vor arunca
imediat dupa aplicarea produsului. In caz de ingestie accidentald a produsului, solicitati imediat sfatul
medicului.

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
si li se permita si se joace cu animalele tratate, pand cand locul de aplicare nu este uscat. De aceea, se
recomandi ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, dar ar trebui sa fie tratate seara devreme iar
animalele tratate recent nu au voie si doarma cu proprietarii, mai ales cu copiii.

Alte precautii
Alcoolul utilizat ca suport poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite, a altor
suprafete de uz casnic sau mobilierului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pisici:

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupd utilizare au fost raportate reactii cutanate tranzitorii
la locul de aplicare (descuamare, caderea localizatd a parului, prurit, roseatd) si prurit generalizat sau
caderea parului. Dupi utilizare au fost observate salivatie excesivd, semne nervoase reversibile
(sensibilitate crescuti la stimulare, depresie, alte semne nervoase) sau varsaturi.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmatoarea conventie:
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportari izolate).

in cazul in care animalele se ling, poate fi observati o scurtd perioada de salivatie excesiva in principal
din cauza naturii excipientilor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Pisici:
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei.
Pentru tratamentul in timpul perioadei de lactatie, vezi sectiunea 4.5 i).

Dihori:

Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-
toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la dihori in perioada de gestatie si
lactatie. Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de 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 administrare

Dozare:

O pipetd de 0,5 ml / pisicd, corespunzind dozei minime recomandate de 5 mg / kg pentru fipronil si 6
mg / kg pentru (S)-metopren.

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim intre tratamente este de 4 saptdmani.

O pipetd de 0,5 ml / dihor, corespunzand dozei de 50 mg pentru fipronil si 60 mg pentru (S)-metopren
per dihor.
Intervalul minim intre tratamente este de 4 saptimani.

Calea de administrare: numai pentru uz extern, aplicare spot-on.
Pipeta se scoate din pungd numai nainte de utilizare.

Mod de administrare:
Se scoate pipeta din pungd, utilizdnd foarfeca sau prin pliere de-a lungul liniei diagonale pentru a se
expune crestiturile; se trage inapoi pentru a se rupe crestiturile.



Tineti pipeta in pozitie verticald. Apasati partea ingusta a pipetei pentru a va asigura cd tot continutul a
rdmas in corpul principal al pipetei. Rotiti si trageti inapoi vérful.

Faceti o cirare in blani pe spatele animalului la baza gétului in fata omoplatului, péna ce pielea este
vizibila. Plasati varful pipetei pe picle si stringeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sdu
complet si direct pe piele, intr-un singur loc.

Modificri temporare ale blanii (par gras/aglutinat) pot fi observate la locul de aplicare.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste la supradozare (vezi sectiunea 4.6).

La pisici:

Nu au fost observate reactii adverse in studiile de sigurantd pe animale tintd, pisici si pisoi in varstd de
8 saptamani sau mai mari si cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratate lunar cu o dozd de cinci ori mai
mare decat doza recomandati, timp de sase luni consecutive.

Dupa tratament poate si apara pruritul.

Supradozarea produsului poate cauza un aspect lipicios al firelor de par de la locul de tratament. Cu
toate acestea, daca se intdmpla acest lucru, va dispare in decurs de 24 de ore post-aplicare.

La dihori:

La dihorii cu varsta mai mare de 6 luni si mai in varstd si care au fost tratati o datd la fiecare 2 saptdmani,
in patru sesiuni de tratament, cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandati, a fost observati la
unele animale sciderea greutatii corporale.




411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antiparazitare externe pentru utilizare locala, combinatii cu fipronil
Codul veterinar ATC: QP53AX65

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid si acaricid apartindnd familiei fenilpirazol. El actioneazi prin interactiunea
cu canalele de clorurd ligand-dependente, in special cele dependente de neurotransmititorul acid
gamma-aminobutiric (GABA), blocdnd astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin
membranele celulare. Aceasta are ca rezultat o activitate necontrolatd a sistemului nervos central si
moartea insectelor sau acarienilor. Fipronil omoard puricii in termen de 24 de ore, iar cépusele
(Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii in termen de 48 de ore
post-expunere.

(S)-Metoprenul este un regulator de crestere al insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti ca
analogi ai hormonului juvenil care inhibi dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
mimeaza actiunea hormonului juvenil si cauzeazi dezvoltare anormali si moartea puricilor in diferite
stadii de dezvoltare. Activitatea ovicida locala a (S)-metoprenului rezulti fie prin penetrarea directd a
membranei oudlelor nou depuse sau absorbtie prin cuticula puricilor adulti. (S)-metoprenul este de
asemenea eficient in prevenirea dezvoltirii larvelor si pupelor de purici, ceea ce previne contaminarea
mediului animalelor tratate cu stadiile imature de purici.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Studii ale metabolismului fipronilului au demonstrat ca metabolitul principal este derivatul sulfona de
fipronil.

(S)-metoprenul este extensiv degradat in dioxid de carbon si acetat, care sunt apoi incorporate in
substantele endogene.

Profilele farmacocinetice dupa aplicarea locald a combinatiei de fipronil si (S)-metopren au fost
studiate la pisici, in comparatie cu administrarea intravenoasi in monoterapie de fipronil sau (S)-
metopren. Astfel s-a stabilit absorbtia i alti parametri farmacocinetici in conditii care mimeaza
practica clinic. Aplicarea locald, cu un potential de expunere orald suplimentara determinat de lins, a
dus la absorbtie sistemica globala de fipronil (18%), cu o valoare medie a concentratiei maxime (Cpax)
de aproximativ 100 ng/ml fipronil si 13 ng/ml de fipronil sulfoni in plasma. Concentratiile plasmatice
maxime de fipronil sunt atinse rapid (medie Tmax aproximativ 6 ore) si scad cu un timp mediu de
injumétatire de aproximativ 25 de ore. La pisici, fipronilul este usor metabolizat la fipronil sulfona.
Concentratiile plasmatice ale (S)-metopren au fost in general sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la
pisici, dupd aplicarea locali.

Ambele substante (S)-metopren si fipronil, impreuna cu metabolitul sau major, sunt bine distribuite in
blana pisicilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfoni s1(S)-metopren din blana
scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 59 de zile dupa administrare. Parazitii sunt omordti mai
degrabd prin contact decét prin expunere sistemica.

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



Profilul farmacocinetic al produsului nu a fost investigat la dihori.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Etanol anhidru

Polisorbat 80

Povidonda K17

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

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

6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra n ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete de 0,5 ml, modelate dintr-un film compus din 3 straturi: polipropilend / COC/ polipropilena, lac
laminat fara solventi si un copolimer de polietilend / EVOH / polietilend. Pipetele sunt sigilate intr-un
plic dificil de desfacut de copii cu 4 straturi de folie compus din LDPE / nailon / folie de aluminiu /
folie de poliester si prezentate intr-o cutie.

Cutiicu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12 sau 24 pipete. Fiecare pipeta este sigilatd individual intr-un plic de folie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  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 si (S)-metoprenul pot afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile
de apa si canalele de scurgere cu produsul sau flacoanele goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda




8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autoriziri: 25.04.2017

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ARE A R

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12 sau 24 pipete continind pipete de 0,5 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PestiGon combo 50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici §i dihori

fipronil
S-metopren

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipeta de 0,5 ml contine:

50 mg fipronil
60 mg (S)-metopren

(3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,2,3,4,6,8, 12 sau 24, pipete de 0,5 ml.

5. SPECII TINTA

Pisici si dihori.

6.  INDICATU

La pisici:

Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu capuse si/sau paduchi .
e FEliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 4 saptiméni. Prevenirea multiplicrii puricilor prin inhibarea
dezvoltirii ouilor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin din

ouile depuse de purici adulti timp de sase saptaméni de la aplicarea produsului.

e Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricida persistenta timp de pana la 2 saptaméni fmpotriva cdpuselor

(pe baza datelor experimentale).

¢ Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combaterea dermatitei alergice

provocatd de purici (FAD).

La dihori:

Pentru utilizare impotriva infestatiilor numai cu purici sau in asociere cu capuse.

e TEliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva unor noi
infestatii cu purici adulti este de 4 saptiméni. Prevenirea multiplicdrii puricilor prin inhibarea



dezvoltirii oudlor (activitate ovicida), larvelor si pupelor (activitate larvicida), care provin dif
oudle depuse de purici adulti.

* Eliminarea cipuselor ([xodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricidi persistenta timp de 4
sdptaméani Impotriva cipuselor (pe baza datelor experimentale).

u. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Numai pentru uz extern, aplicare spot-on.
Pentru pisicile care cintaresc mai mult de 1 kg. Pentru dihori cu varsta de 6 luni si mai in vérsta.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Nu se aplica.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP: 11 / aaaa

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE 7

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

| 15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan



Irlanda

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LN:




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UN ITATILE MICI DE AMBALAJ -
PRIMAR

Plic pentru pipeti de 0,5 ml/ blister

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PestiGon combo 50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori
fipronil
S-metopren

LZ. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

O pipeta de 0,5 ml contine:
50 mg fipronil
60 mg (S)-metopren

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

0,5 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Spot-on.
Pipeta se scoate din pungd numai inainte de utilizare.
<Pictograma unui pipete spot-on>

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

6. NUMARUL SERIEI

LN:

7. DATA EXPIRARIL

EXP: 11/ aaaa

8. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

Numai pentru uz veterinar.
Pisica <Pictograma unei pisici>. Dihor <Pictograma unui dihor>

B DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited






INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU F OLII

pipeta de 0,5 ml / blister

LL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PestiGon combo

E. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook

3. DATA EXPIRARI

11/ aaaa

4, NUMARUL SERIET

XXXX XXX

5. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR"

<Pictograma unei pisici> <Pictograma unui dihor>

6. FORMA FARMACEUTICA

<Pictograma unei pipete spot-on >

2 CONTINUT DE SUBSTANTE ACTIVE

50 mg/ 60 mg

| 8. VOLUM

0,5 ml
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PROSPECT
PestiGon combo 50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori

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

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

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

Norbrook Manufacturing Ltd.
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PestiGon combo 50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori

fipronil
S-metopren

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
O pipeté de 0,5 ml contine:

Substante active:

FIPTONIL ..ottt 50 mg
(S IMELOPII ...ttt 60 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ......ciiiiiiiiiii e 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321).....cciiiiiii ittt s 0,05 mg

O solutie limpede, de culoare galbena.




4. INDICATI

Produsul se utilizeaza pentru tratamentul infestatiilor cu purici, cdpuse si paduchi la pisici si pentru
tratamentul infestatiilor cu purici si cipuse la dihori.

in tratamentul pisicilor cu produsul:

* Elimind puricii (Ctenocephalides spp.) si previne noi infestatii cu purici adulti timp de péni la
4 saptaméni. De asemenea produsul inhiba dezvoltarea ouilor si dezvoltarea de noi purici timp
de sase saptamani de la aplicare.

* Elimina capusele (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul
are o eficacitate acaricida persistenta timp de pana la 2 saptamani impotriva cipuselor (pe baza
datelor experimentale).

» Elimind paduchii malofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru combaterea dermatitei alergice
provocata de purici (FAD).

In tratamentul dihorilor cu produsul:
* Elimina puricii (Ctenocephalides spp.) si previne noi infestatii cu purici adulti timp de pani la
4 saptamani. De asemenea produsul inhiba dezvoltarea oudlor si dezvoltarea de noi purici.
* Elimina cipusele (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricidi persistenta timp de 4
sdptdmani impotriva capuselor (pe baza datelor experimentale).

5. CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie utilizat la pisici cu varsta mai mica de 8 siptimani si / sau cu o greutate mai mica
de 1 kg. Produsul nu trebuie si fie utilizat la dihori cu varsta mai mica de 6 luni.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de exemplu, boli sistemice, febra) sau in stare de convalescenta.
Nu se utilizeaza produsul la iepuri, deoarece se pot produce reactii adverse sau chiar mortalitate.
Utilizarea produsului nu este recomandata decét la speciile tinta.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Pisict:

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupa utilizare au fost raportate reactii cutanate
tranzitorii la locul de aplicare (descuamare, ciderea localizata a parului, prurit, roseati) si

prurit generalizat sau caderea parului. Dupa utilizare au fost observate salivatie excesivi, semne
nervoase reversibile (sensibilitate crescutd la stimulare, depresie, alte semne nervoase) sau varsaturi.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportari izolate).

In cazul in care animalele se ling, poate fi observata o scurta perioadd de salivatie excesivi in principal
din cauza naturii excipientilor.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si dihori.



8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE

Dozare:
O pipeta de 0,5 ml / pisica, corespunzind dozei minime recomandate de 5 mg / kg fipronil si 6 mg/ kg

pentru (S)-metopren.

O pipeti de 0,5 ml / dihor, corespunzand dozei de 50 mg pentru fipronil si 60 mg pentru (S)-metopren
per dihor.

Calea de administrare: numai pentru uz extern, aplicare spot-on.
Pipeta se scoate din pungd numai fnainte de utilizare.

Mod de administrare:
Se scoate pipeta din punga, utilizand foarfeca sau prin pliere de-a lungul liniei diagonale pentru a se
expune crestturile; se trage inapoi pentru a se rupe crestaturile.

Tineti pipeta in pozitie verticald. Apasati partea ingustd a pipetei pentru a va asigura cd tot continutul a
ramas in corpul principal al pipetei. Rotiti si trageti inapoi vérful.

Faceti o cdrare in blana pe spatele animalului la baza gatului in fata omoplatului, pana ce pielea este
vizibild. Plasati varful pipetei pe piele si strAngeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sau
complet si direct pe piele, intr-un singur loc.

Modificari temporare ale blanii (par gras/aglutinat) pot fi observate la locul de aplicare.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Animalele trebuie cantirite cu precizie inainte de tratament.

Este important sa v asigurati ¢ produsul este aplicat Intr-o zona in care animalul nu se poate linge si
trebuie evitat ca animalele si se linga unul pe celdlalt dupa tratament.
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Nu sunt disponibile date privind efectul imbdierii / sampondrii asupra eficacitdtii produsului la pisici si
dihori. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile pentru ciini spalati cu sampon la 2 zile dupa
aplicarea produsului, nu este recomandati jmbaierea animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului.

Intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se péstra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatur speciale de pastrare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii care este marcati pe plic si pe
cutie. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Numai pentru uz veterinar.

Atasarea de cipuse unice poate fi prezenta. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate
fi complet exclusa in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul, culcusul si zonele de odihna regulat
frecventate de animale, cum ar fi covoare si decoratiuni interioare care ar trebui si fie tratate, in cazul
infestatiilor masive si la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod
regulat.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta:

Nu este documentata toxicitatea potentiald a produsului fa pisoii cu varsta mai mici de 8 siptimani in
contact cu pisica mama care a fost tratatd cu acest produs. In acest caz trebuie sa fie acordati o atentie
speciala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

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

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, trebuie evitat contactul
produsului cu gura, pielea si ochii. Nu fumati, beti sau mancati in timpul aplicirii. In caz de contact
accidental cu ochii, clatiti bine si imediat ochii cu apa curatd. Daci iritatia persistd solicitati sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. in cazul in care are loc
contactul accidental cu pielea, spalati méinile cu apa si sapun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Dupa utilizare, spalati mainile.

Ingerarea produsului este nociva. Preveniti accesul copiilor la pipete iar pipetele utilizate se vor arunca
imediat dupa aplicarea produsului. In caz de ingestie accidentald a produsului, solicitati imediat sfatul
medicului.



~

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
si li se permita sa se joace cu animalele tratate, pana cand locul de aplicare nu este uscat. De aceea, se
recomanda ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, dar ar trebui sa fie tratate seara

devreme iar animalele tratate recent nu au voie si doarma cu proprietarii, mai ales cu copiii.

Alcoolul utilizat ca suport poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite, a altor
suprafete de uz casnic sau mobilierului.

Gestatie si lactatie:
Pisici: Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei. Pentru tratamentul in timpul perioadei de lactatie,
vezi sectiunea "Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta" a acestui prospect.

Dihori: Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat efecte nocive in timpul gestatiei.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la dihori in perioada de gestatie si lactatie.
Cereti sfatul unui medic veterinar inainte de utilizarea acestui produs in cazul in care femela dihor este
gestanta.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

La pisici: Nu au fost observate reactii adverse in studiile de siguranta pe animale tint3, pisici §i pisoi in
varstd de 8 saptimani sau mai mari si cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratate lunar cu o dozi de cinci
ori mai mare decat doza recomandatd, timp de sase luni consecutive.

Dupa tratament poate sé apard pruritul.

Supradozarea produsului poate cauza un aspect lipicios al firelor de par de la locul de tratament. Cu
toate acestea, daca se IntAmpli acest lucru, va dispare in decurs de 24 de ore post-aplicare.

La dihori: La dihorii cu varsta mai mare de 6 luni si mai in varsta si care au fost tratati o data la fiecare

2 saptimani, in patru sesiuni de tratament, cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandatd, a
fost observati la unele animale scdderea greutatii corporale.

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 si (S)-metoprenul pot afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile,

cursurile de api si canalele de scurgere cu produsul sau flacoanele goale.

14, DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Informatii despre ambalaj:

Pipete de 0,5 ml, modelate dintr-un film compus din 3 straturi: polipropilend / COC / polipropilend,
lac laminat fara solventi si un copolimer de polietilend / EVOH / polietilena. Pipetele sunt sigilate ntr-
un plic dificil de desfacut de copii cu 4 straturi de folie compus din LDPE / nailon / folie de aluminiu /
folie de poliester si prezentate intr-o cutie.

Cutiicu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12 sau 24 pipete. Fiecare pipeta este sigilata individual intr-un plic de folie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



