PESTIGON 2,5 MG / ML SPRAY CUTANAT, SOLUTIE PENTRU PISICISI CAINY

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL
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DENUMIREA PRODUSULUL MED ICINAL VETERINAR

PESTIGON 2,5 mg/ml Spray cutanat, solutie pentru pisici si cini

COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare ml contine

Substan{d activa:
Fipronil 2,5 mg

Exeipient:
Pentru lista completi a excipientilor, vezi pet. 6.1

FORMA FARMACEUTICA

Spray cutanat, solutie.
O solutie clard, incolora

PARTICULARITATI CLINICRE

Specii finth
Céini si pisici
Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infestailor cu purici (Crenocephalides spp.) si capuse (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) la caini si pisici.

Tratamentul infestagilor cu paduchi hematofagi la caini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola
subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergicé produsi de
purici (DAP) in cazul in care aceasta a fost diagnosticata anterior de cétre un medic veterinar.
Eficacitate insecticidd impotriva unor noi infestatii cu purici adulfi persista timp de pana la 2
lunt la pisici §i pand la 3 luni la caini, in functie de nivelul de infestare al mediului.

Produsul are o eficacitate acaricidd persistenti timp de pana la 4 sdptamani impotriva c3 puselor,
in functie de nivelul de infestare al mediului.

Coniraindicatii

Anu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, stdri febrile...) sau in stare de convalescenti.
Anu se utiliza la fepuri, deoarece ar putea cauza reactii adverse si chiar moartea.
A nu se utiliza Tn cazuri de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.

Atenfioniiri speciale pentru fiecare specie (ints

in cazul utilizirii ca parte a unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice produse de
purici, se recomanda apliciri lunare la animalul alergic si la ceilalti céini si celelalte pisici din
gospodarie.

Asternutul, covoarele si mobilierul moale se vor trata cu un insecticid adecvat care va contribui
la reducerea nivelului de infestare din mediul inconjurétor si pentru a creste durata de protectie a
produsului impotriva reinfesiirii.
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Pentru eficacitate optimd, nu este recomandat

Procdusul nu este indicat pentru tratamentul direct al mediului inconjurator.
% imbiierea sau samponarea animalelor cu doud

zile inainte sau dupa tratamentul cu acest produs. Imbdierea sau gamponarea de pana la patru orl

tn doud luni nu a dovedit cé ar avea un efect semnificativ asupra eficacitafii reziduale a
produsului. Se recomanda tratament lunar atunci cand se efectueszd mai frecvent samponarea.

Precautii speciale pentru utilizare
(i) Precauiii speciale penira utilizare la anlinale

Hu depisiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. In caz de contact accidental cu ochii spalati
imediat si temeinic ochii cu apd.

WNu pulverizati direct pe zonele de piele cu leziuni.

Permite(i animalelor tratate sé se usuce intr-o camerd bine ventilata (a se vedea, de asemenea,

pct. 4.5 (ii)).
Nu {ine(i animalele intr-un spatiu inchis sau in cugcd de transport pand cand blena nu este

complet uscata.

in lipsa datelor de tolerantd specificd si eficacitaie, produsul nu este recomandat pentru
tratamentul altor specii decét pisici si cdini.

Este important si va asigurati cd animalele nu se ling vnul pe celdlalt dupd tratament. Sporadic
ar putea fi atasate cdpuge. Din acest motiv, transmiterea de boli infecfioase nu poate fi exclusd
complet daca conditiile sunt nefavorabile.

Tineti animalele tratate la distantd de foc sau de alte surse de caldurd, precum i de alte suprafete
care pot veni in contact cu alcoolul din spray, timp de cel putin 30 de minute dupa pulverizare i
pani cand blana este complet uscata. A nu se pulveriza spre flacira deschisd sau orice material
incandescent.

Numai pentru uz extern.

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

Acest produs poate provoca iritarea membranelor mucoase si a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul produsului cu gura si ochii.

Persoanele cu astm sau hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitai contactul accidental al continutului cu
degetele. Daca acest lucru se int&mpla, se spala mainile cu apa si sapun. In cazul in care apar
iritatii, solicitati sfatul medicului.

Dup# expunerea accidentald oculard, ochiul trebuie sa fie clatit cu grija cu apd curald.

Nu puneti mana pe animalele tratate pana cand blana nu este uscala, copiilor nu trebuie s li se
permitd sa se joace cu animalele tratate pAnd cand blana nu este uscatd. Prin urmare, se
recomandi ca animalele si nu fie tratate In timpul zilei, vor {i tratate seara devreme, iar
animalelor tratate recent nu li se va permite si doarmé cu proprietarit, in special cu copii.

Pulverizati animalele in aer liber sau intr-o camera bine ventilata.
A nu se inspira aerosolii de la spray. A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicérii.
Purtati manusi de PVC sau nitril in timpul tratamentului animalelor. Este recomandat si se

poatte un sorf impermeabil pentru a se proteja fmbracamintea.
Daca imbricimintea este puternic umectatd cu produsul, aceasta trebuie schimbata si spalata

Tnainte de reutilizare.

Dupi utilizare méanusile vor fi eliminate §i mainile se vor spila cu apa si sapun.
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Tratamentul mai multor animale: o ventilatie corespunzitoare este deosebit de importanta in
cazul in care sunt tratate mai multe animale. Tratati mai multe animale afari sau reduceti
acumularea de vapori din camera prin luarea urmétoarelor misuri: animalele se muti din camera
de tratament n timp ce alcoolul se evapord si se asigurd ventilatia corespunzitoars a camerei de
tratament pentru urmétoarele tratamente individuale. In plus, pe langd uscarea camerei si 0

ventilatie corespunzatoare se va evita cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatin
comun.

(i) Alte precautii

Acest produs este foarte inflamabil. A se feri de cildurd, scéntei, flacira deschisi szu alte surse
de aprindere.

Fipronil poate afecta negativ organismele acvatice. Cainilor nu trebuie sa li se permiia sa noaie n
cursuri de apa timp de 2 zile de la aplicare.

Reacfii adverse (frecven(d si graviiate)

Daca animalul s-a lins, o scurta perioada de salivare se poate observa in principal din cauza
naturii excipienfilor.

Printre reactiile adverse suspecte, extrem de rare, reactii cutanate tranzitorii incluzand
inflamafia, pruritul sau caderea parului, au fost raportate dupi utilizare. In mod exceptional au
fost observate dupa utilizare, salivatie, semne neurologice reversibile (hipersensibilitate,
depresie, semne nervoase), Voma san semne respiratorii.

A nu se supradoza.

Utilizarea In perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator la sobolani si iepuri nu au produs nicio evidend a unui efect teratogen.
Formula este foarte bine tolerata de catei dupa tratamentul citelei aflate in lactatie.
Siguranta produsului inedicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul perioadei de gestatie si
lactatie la pisici.

Tateractiuni cu alte produse medicinale si alte forme de intevactiune
Nu se cunosc.

Cantitiiti de administvat i calen de administrave

Calea de administrare: spray cu pompa mecanica pentru uz extern.

vietoda de administrare: Reglati duza pompei pentru a pulveriza. Pulverizati animalul pe intreg
corpul prin aplicare de la o distantd de aproximativ 10-20 cm.

Aplicati in sensul invers cresterii firelor de par si asigurati-va ca toatd blana animalului este
umezitd. Blana se va ciufuli, in special la animalele cu par lung, deoarece produsul irebuie s#
pétrundd pani la piele,

Pentru tratamentul regiunii capului si atunci cand se trateazd animalele de companie tinere sau
nervoase, aplicarea poate fi efectuata si prin pulverizarea in méana, vtilizand pe mana o manusi,
si fiictionarea produsului pe blana. Se lasa sd se usuce natural. Nu se usuca cu prosopul.

Dozare: Pentru a umezi blana pana la piele, in funcfie de lungimea parului, se aplici 3-6 ml pe
kg greutate corporald, (7,5 pénd la 15 g substanti activi pe kg greutate corporald) adicd 6-12
pulverizari pe kg greutate corporald din flaconul de 100 ml, sau 2-4 pulverizari din flaconul de
250 ml g1 500 ml.
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- Poza poate fi deéferminatd dupd cum urmeaza:
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Pisica/caine cu par scurt, adicd cu lungimea parului mai micd de 2 cm.

Doza: 3-4 mi/kg greutate corporald
Flacon de 100 ml: 6 pulveriziri pe kg greutate corporald
Flecon de 250 ml si 500 ml: 2 pulverizari pe kg greutate corporala

Céine cu pir mediu/pisicd cu par lung, adicd cu lungimea pérului de 2 - 4 cm.
Doza: 4-5 ml/kg greutate corporald
Flacon de 100 ml: 9 pulveriziri pe kg greutate corporald

Flacon de 250 ml si 500 ml: 3 pulveriziri pe kg greutate corporala

Céine cu par lung/pisica cu pir lung, adic cu lungimea parului mai mare de 4 cm.
Doza: 5-6 ml/kg greutate corporald

Flacon de 100 ml: 12 pulverizari pe kg greutate corporala
Flacon de 250 ml si 500 ml: 4 pulveriziri pe kg greutate corporald

Ainbalajul de 100 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru o pisicd cu pér scurt si talie medie
(4 kg). Ambalajul de 250 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un céine cu par scurt si
talie medie (20 kg). Ambalajul de 500 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru un céine cu

pér scurt si talie medie (20 kg).

Nota: lungimea parului (scurt, mediu, lung) este datd ca o indrumare aproximativa si depinde de

specie. Este important s se asigure umezirea blanii animalului pana la piele, in special la

animalele cu par lung.

Un Ghid Practic pentru Tratament cu Produsul

Tabelul de mai jos este un ghid pentru numéarul aproximativ de pulverizari necesar pentru

tratamentul pisicilor si cdinilor.

Ciini si pisici cu
pir scurt
(Lungimen
parului <2 em)

Caini cu par
mediun/
Pisici cu par
lung
(Lungimea
péruluai 2-4 em)

Caini si pisici
cu pér lung
(Lungimea

parului > 4 em)

Ambalaj de 100 il
(elibereazd 0,5 mi de
produs la o pulverizare)

Pisici/caini rase mici (Toy)
(4 kg), de exemplu Pudel
(Toy)

24 pulverizéri

36 pulverizari

48 pulverizari

Rase de talie mica (8 kg),
de exemplu Terrier

48 pulverizari

72 pulveriziri

96 pulverizéri

Ambalajul de 250 ml
(elibereaza 1,5 mi de
produs la o pulverizare)

Pisici si cdini de talie mica
(5 kg)

10 pulverizari

15 pulveriziri

20 pulverizdri

Rase de talie medie (15 kg),

de exemplu Spaniel

30 pulveriziri

45 pulveriziri

60 pulveriziri

Rase de talie mare (30 kg),

60 pulveriziri

90 pulverizii

120 pulveriziri
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de exemplu Labrador

Ambalajul de 500 ml
(elibereazi 1,5 ml de
produs la o pulverizare)

Pisici gi cdini de talie mica . . T
5 ke) 10 pulverizéri 15 pulverizéri 20 pulverizari

Rasz de talie medie (15 kg),

\ . 30 pulverizari 45 7R © g
de exemplu Spaniel p ¢ pulveriziri 60 pulverizari

Rase de tali : ! L
ase de talie mare (30 kg), 60 pulverizari 90 pulverizéri 120 pulveriziri

de exemplu Labrador

Froprieid{i: Formula contine un agent de acoperire. Prin urmare, pulverizarea realizeazd o
peliculd si face blana lucioasa.

In absenia studiilor de sigurantd, intervalul minim Intre tratamente esie de 4 sipt&mani.
Citeii si pisoii de la varsta de 2 zile pot fi tratafi in conditii de sigurania.

Pentru combaterea optimé a infestarii cu purici si/sau capuse, schema de tratament trebuie sé se
bazeze pe sitvajia epidemiologica locala.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Riscul de aparitie a reactiilor adverse (vezi secfiunea 4.6) poate creste atunci cand esie vorba de
supradozare, astfel cd animalele ar trebui intotdeauna tratate cu doza corects in functie de
greutatea corporala. In caz de supradozare se incepe un tratament simptomatic.

Timp de agteptare

Nu este ¢cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutic: Ectoparaziticide pentru utilizare topicd, fipronil

Codul veterinar ATC: QP53AX15

Proprietati farmacodinamice

Ripronil este un membru al grupului fenilpirazol, insecticid/acaricid non-sistemic cu spectru
larg, care actioneaza prin blocarea receptorilor GABA prin contact cu parazitul {intd
determinand moartea acestuia.

Particularititi farinacocinetice

+ Absorbtie

Cantitatea de fipronil absorbita prin piele la céine, dupa aplicarea prin pulverizare pe bland si
piele, este extrem de mica pand la neglijabila.

+ Distributie

Persistenta fipronitului pe pir este foarte Indelungatd (in medie 52,5 £ 11,5 zile), avand in
vedere i limita de cuantificare a metodei de testare este de 0,25 pg/g.
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+ Biotr

ansformare

La‘ toate ’§lje¢iile fipronil este metabolizat in principal in derivatul sdu sulfond (RM1602), care

~are, de asemenea, proprietafi insecticide si acaricide.

RM1602 detectat pe par dupd aplicarea prin pulverizare la cdini poate fi explicati prin prezenta
sa In materia prima initiala.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Copovidona (K28)

Alcool izopropilic

Ap# purificati

Tacompatibilitag

Nu se cunosc.

Perioada de valabilitate

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

ani.
Perioada de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita condifii speciale de depozitare.
Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 100 ml din polietilena de naltd densitate, echipat cu un tub pentru imersie in solutie
din polipropilena, polietilena, polioximetilens, polietilend de joasd densitate si o pompa pentru
pulverizare din polietilend de Tnaltd densitate si polietilena de joasa densitate capabila si
elibereze 0,5 ml pe pulverizare.

Flacon de 250 ml si 500 1ul din polietilend de inalta densitate echipat cu un tub pentru imersie in
solutie din polipropilend, polietilena, polioximetilend, polietilend de joasa densitate si o pompa
pentru pulverizare din polietilena de tnalti densitate si polietilend de joasd densitate capabili sa
elibereze 1,5 mi per pulverizare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinsie veterinare neutilizate san #
deseurilor provenite din utilizarea wior astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale.
Produsul nu trebuie sa intre in cursurile de apa acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte

organisme acvatice.




7. DETINATORUL AUTORIZATIEL DI COMERCIALIZARE

rorbrook Laboratories Limited
Station Works

Mewry

Co. Down, BT35 6JP

Trlanda de Nord
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HUVARUL AUTORIZATIEY DE COMERCIATIZARE

140141

9. DATA PRIMEL A JTORIZA RUREINMOIRIT AUTORIZATIEY
07.07.2014

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUL

03.2016

INTERDICTIL PENTRU V ANZARE, ELIRERARE SUSAU UTTLIZARE

Nu este cazul



PESTIGON 2,5 MG / ML SPRAY CUTANAT, SOLUTIE PENTRU PISICI $I CAINI

ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETARE
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TEXTUL ETICHETEI DE BAZA AL FLACONULUI

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTIGON 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici §i cdini
Fipronil

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine 2,5 mg de fipronil

[3. FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mI R

['5. SPECII TINTA

PR
Lo

INSORIRIE,

[ 6. INDICATII

Purici, capuse si paduchi hematofagi.

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

(9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Numai pentru uz extern.
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| 10. DATA EXPIRARII

EXP:

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Dupi deschidere a se utiliza pana la:

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[ 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry
Co. Down, BT35 6JP
Irlanda de Nord

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140141

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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*:%BUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
TEXTUL Eﬁeﬁ&mf EXTINSE AL FLACONULUI - PAGINA 1

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTIGON 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici si clini
Fipronil

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine 2,5 mg de fipronil

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

23 il

“iég;’

100 mIJE&

| 5. SPECII TINTA

Purici, cépuse si paduchi hematofagi.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Numai pentru uz extern.




| 10. DATA EXPIRARII ]
EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
Dupa deschidere a se utiliza pani la:

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

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

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 liisa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

| 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

140141

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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PROSPECT PENTRU

PESTIGON 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici §i cdini

NUMELE SI ADRESA DETI]YATQRULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PESTIGON 2,5 mg/ml spray cutanat, solutie pentru pisici i cdini
Fipronil

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:

Substanti activa:
Fipronil 2,5 mg

Spray cutanat, solutie.
O solutie clard, incolord.

INDICATII

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) la cdini i pisici.

Tratamentul infestaiilor cu paduchi hematofagi la caini (Trichodectes canis) si pisici
(Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru dermatita alergicé produsi
de purici (DAP) in cazul in care aceasta a fost diagnosticati anterior de catre un medic
veterinar.

Eficacitatea insecticidd impotriva unor noi infestatii cu purici adulti persisté timp de pénd la 2
luni la pisici si pAnd la 3 luni la cdini, in functie de nivelul de infestare al mediului.
Produsul are o eficacitate acaricid persistentd timp de pani la 4 sdptdmani impotriva
capuselor, in functie de nivelul de infestare al mediului.

CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la animale bolnave (boli sistemice, stdri febrile..) sau in stare de
convalescentd. A nu se utiliza la iepuri, deoarece ar putea cauza reactii adverse si chiar
moartea.
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A nu se utiliza in cazuri de hipersensibilitate la substanta activi
excipienti.

-

REACTII ADVERSE

Dacd animalul s-a lins, o scurti perioada de salivare se poate observa in principal din cauza
naturii excipientilor.

Printre reactiile adverse suspecte, extrem de rare, reactii cutanate tranzitorii, incluzand
inflamatia, pruritul sau caderea parului, au fost raportate dupa utilizare. In mod exceptional au
fost observate dupé utilizare, salivatie, semne neurologice reversibile (hipersensibilitate,
depresie, semne nervoase), voma sau semne respiratorii.

A nu se supradoza.

in caz de supradozare se incepe un tratament simptomatic.

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

SPECII TINTA

Caini si pisici.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Mod de administrare:

Pulverizati animalul pe Intreg corpul prin aplicare de la o distant3 de aproximativ 10-20 cm.
Se aplica in sensul invers cresterii firelor de par si asigurati-vi ca toatd blana animalului este
umezitid. Blana se va ciufuli, in special la animalele cu pir lung, deoarece produsul trebuie si
patrunda péana la piele.

Pentru tratamentul regiunii capului si atunci cénd se trateaza animalele de companie tinere sau
nervoase, aplicarea poate fi efectuatd si prin pulverizarea in ména, utilizdnd pe mana o
maénusa, si frictionarea produsului pe blana. Se lasa si se usuce natural. Nu se usuci cu
prosopul.

Dozare:

Pentru a umezi blana pand la piele, in functie de lungimea pérului, se aplici 3-6 ml pe kg
greutate corporald, (7,5 pand la 15 mg substanta activa pe kg greutate corporald) adica 6-12
pulverizéri pe kg greutate corporald din flaconul de 100 ml, sau 2-4 pulveriziri din flaconul
de 250 ml gi 500 ml.

Doza poate fi determinaté dupa cum urmeaza:

Pisicd/cdine cu par scurt, adicd cu lungimea parului mai mica de 2 cm.
Doza: 3-4 ml/kg greutate corporald

Flacon de 100 ml: 6 pulverizéri pe kg greutate corporala

Flacon de 250 ml si 500 ml: 2 pulverizéri pe kg greutate corporala

Caine cu pér mediu/pisicé cu pér lung, adicd cu lungimea parului de 2 - 4 cm.
Dozi: 4-5 ml/kg greutate corporald

Flacon de 100 ml: 9 pulverizari pe kg greutate corporala

Flacon de 250 ml §i 500 ml: 3 pulverizéri pe kg greutate corporald



Céine cy A Lnk‘&g{,plfx:% cu pér lung, adicé cu lungimea péarului mai mare de 4 cm.
Doz&: % inl/k,g\gre te corporald
Flacoirde: 0012 pulverizari pe kg greutate corporala

Flacon de 250 ml si 500 ml: 4 pulveriziri pe kg greutate corporald

Ambalajul de 100 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru o pisicé cu pir scurt si talie
medie (4 kg). Ambalajul de 250 ml contine aproximativ 4 tratamente pentru un céine cu par
scurt si talie medie (20 kg). Ambalajul de 500 ml contine aproximativ 8 tratamente pentru un
céine cu pir scurt si talie medie (20 kg).

Nota: lunglmea parului (scurt, mediu, lung) este datd ca o indrumare aproximativi si depinde
de specie. Este important si se asigure umezirea blanii animalului pan la piele, in special la
animalele cu pér lung.

Citeii si pisoii de la varsta de 2 zile pot fi tratati in conditii de siguran{i cu acest produs, cu
toate acestea, o atentie deosebitd ar trebui si fie luatd pentru a obtine greutatea corporald
exactd pentru animalele tinere, astfel incit numdrul de pulverizari necesare si fie calculat cu
exactitate cu ajutorul indicatiilor de mai sus.

Un ghid practic pentru tratamentul cu produsul

Tabelul de mai jos este un ghid care aratd numérul aproximativ de pulveriziri necesar pentru
tratamentul pisicilor si cdinilor in functie de greutatea corporald. Un numér corespunzitor de
pulveriziri se calculeazi cu ajutorul indicaiilor de mai sus.

Este foarte important sii se cAntireasci animale foarte mici cu precizie, in special cafeii
si pisoii pentru a se calcula doza dupi cum este descris in sectiunea de dozare de mai
sus.

Caini cu pir

Caiini si pisici cu mediu/ Ciini si pisici
par scurt Pisici cu par cu pir lung
(Lungimea lung (Lungimea
parului <2 c¢m) (Lungimea parului >4 cm)

piarului 2-4 cm)

Ambalaj de 100 ml
(elibereaza 0,5 ml de
produs la o pulverizare)

Pisici/Céini rase mici (Toy)
(4 kg), de exemplu Pudel 24 pulverizéri 36 pulverizéari 48 pulveriziri
(Toy)

Rase de talie micé (8 kg),

de exemplu Terrier 48 pulverizéri 72 pulverizéri 96 pulverizari

Ambalajul de 250 ml
(elibereazd 1,5 ml de
produs la o pulverizare)

Pisici si cini de talie mica

5 k) 10 pulverizari 15 pulverizéri 20 pulverizari

Rase de talie medie (15 kg),

de exemplu Spaniel 30 pulverizri 45 pulverizri 60 pulverizari

Rase de talie mare (30 kg),

de exemplu Labrador 60 pulverizari 90 pulverizari 120 pulverizari

Ambalajul de 500 ml
(elibereaza 1,5 ml de
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produs la o pulverizare)

Pisici i cdini de talie mica L. T
(5 kg) 10 pulverizéri 15 pulverlzarl‘ 5

Rase de talie medie (15 kg),
de exemplu Spaniel

30 pulverizari 45 pulverizari | .‘60‘p'ulverizéri

Rase de talie mare (30 kg),
de exemplu Labrador

60 pulverizari 90 pulverizari 120 pulverizari

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru eficacitate optimi, nu este recomandatd imbdierea sau samponarea animalelor cu doud
zile Tnainte sau dupd tratamentul cu acest produs. [A se vedea, de asemenea sectiunea "Alte
informatii " din acest prospect].

Tratamentul:
1. Tratati animalele de companie intr-o camera bine aerisita sau in aer liber. Purtati manusi

de protectie, de PVC sau nitril. Este recomandat si se poarte un sort impermeabil pentru a
se proteja imbracimintea.

Verificati pompa de pulverizare eliberdnd duza. Aceasta ar trebui sé elibereze produsul
sub forma de con. A nu se inspira aerosolii de la spray.

Imobilizati animalul de companie. Aplicarea unei zgérzi animalului dumneavoastra de
companie va ajuta si 1l fineti mai bine.

Ciufuliti blana uscati a animalului in sensul invers cresterii parului, inainte de
pulverizare.

Tineti dozatorul in pozitie verticald la 10-20 cm distanta de bland, apoi pulverizafi
produsul, umeziti blana complet pana la piele. Orientarea cu privire la numérul
aproximativ de pulveriziri necesare se regiseste in sectiunea anterioard a acestui
prospect.

Nu uitati s pulverizati si partea inferioard, gétul si picioarele. Pentru a ajunge la partea
inferioara a céinelui, acesta poate fi incurajat sa se rostogoleasca sau sa stea. In cazul in
care animalul dumneavoastra este o pisici, poate fi necesar si fie ridicatd pentru a ajunge
la partea inferioara.

Pentru a asigura acoperirea regiunii capului, pulverizati produsul pe minusi si frecati ugor
in jurul fetei animalului de companie, evitand ochii si urechile.

Cand tratati citei, pisoi sau pisici nervoase, este preferabil si utilizaji o minusé pentru a
aplica produsul peste tot.

Cand animalul a fost acoperit cu solutie in totalitate, masati blana pentru a vi asigura ci
spray-ul ajunge peste tot pan la piele. Lasati animalul s se usuce in mod natural intr-o
zond bine ventilata.

10. Tineti animalele la distantd de foc sau de alte surse de céldurd, precum si de suprafete care

1.

pot fi afectate de contactul cu alcoolul din spray, timp de cel putin 30 de minute dupa
tratament pana cind blana este complet uscata.

A nu se fuma, bea sau manca cénd se aplica produsul. Nu utilizati produsul daca
dumneavoastrd sau animalul dumneavoastrd de companie prezentati hipersensibilitate la
insecticide sau alcool. Spalati-vd méinile dupa utilizare.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa
EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti:

fn cazul utilizarii ca parte a unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice produse de
purici, se recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si la ceilalti c4ini si pisici din
gospodarie.

Asternutul, covoarele si mobilierul moale se vor trata cu un insecticid adecvat care va
contribui la reducerea nivelului de infestare din mediul inconjurétor si pentru a maximiza
durata de protectie realizatd de produs, impotriva reinfestarii.

Produsul nu este indicat pentru tratamentul direct al mediului Inconjurétor.

Pentru eficacitate optimi, nu este recomandati imbéierea sau samponarea animalelor cu doud
zile inainte sau dupa tratamentul cu acest produs. Imbaierea sau samponarea de pand la patru
ori in doud luni nu a dovedit cd ar avea un efect semnificativ asupra eficacitatii reziduale a
produsului. Se recomanda tratament lunar atunci cind se efectueazi mai frecvent samponarea.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu depasiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. In caz de contact accidental cu ochii spélati
imediat si temeinic ochii cu apa.

Nu pulverizati direct pe zonele de piele cu leziuni.

Permiteti animalelor tratate si se usuce intr-o camera bine ventilati.

Nu tineti animalele intr-un spatiu inchis sau in cugca de transport pani cind blana nu este
complet uscata.

In lipsa datelor de toleranti specifica si eficacitate, produsul nu este recomandat pentru
tratamentul altor specii decét pisici i cdini.

Este important s& va asigurati cd animalele nu se ling unul pe celilalt dup tratament.

Ar putea fi atagate céipuse unice. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate fi
exclusd complet daca conditiile sunt nefavorabile.

Tineti animalele tratate la distantd de foc sau de alte surse de cildurd, precum si de alte
suprafete care pot veni in contact cu alcoolul din spray, timp de cel putin 30 de minute dupa
pulverizare §i pand cénd blana este complet uscati. A nu se pulveriza spre flacira deschisa
sau orice material incandescent.

Numai pentru uz extern.

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

Acest produs poate provoca iritarea membranelor mucoase si a ochilor. Prin urmare, trebuie
evitat contactul produsului cu gura si ochii.

Persoanele cu astm sau hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar. Evitai contactul accidental al continutului cu
degetele. Daci acest lucru se intdmpla, se spald méinile cu api si sipun. in cazul in care apar
iritatii, solicitati sfatul medicului.
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Dupd expunerea accidentald oculard, ochiul trebuie sa fie clatit cu grij
Nu punefi mina pe animalele tratate pani cand blana nu este uscati, copiilor nu trebuie s3 1i
se permitd s se joace cu animalele tratate pana cénd blana nu este uscati. Prin urmare, se
recomandd ca animalele si nu fie tratate in timpul zilei, vor fi tratate seara devreme, iar

animalelor tratate recent nu li se va permite sd doarmé cu proprietarii, in special cu copii.

Pulverizati animalele in aer liber sau intr-o camer# bine ventilati.

A nu se inspira aerosolii de la spray. A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii.
Purtati ménusi de PVC sau nitril in timpul tratamentului animalelor. Este recomandat sa se
poarte un sort impermeabil pentru a se proteja imbracdmintea.

Dac# imbracdmintea este puternic umectata cu produsul, aceasta trebuie schimbata si spilatd
inainte de reutilizare.

Dupa utilizare méanusile vor fi eliminate si méinile se vor spéla cu api si sapun.

Tratamentul mai multor animale:

O ventilatie corespunzitoare este deosebit de importantéd in cazul in care sunt tratate mai
multe animale. Tratati mai multe animale afard sau reduceti acumularea de vapori din camera
prin luarea urmatoarelor misuri: animalele se muté din camera de tratament in timp ce
alcoolul se evapori si se asigurd ventilatia corespunzitoare a camerei de tratament pentru
urmatoarele tratamente individuale. In plus, pe langi uscarea camerei si o ventilatie
corespunzitoare se va evita cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu comun.

Alte misuri de precautie

Acest produs este foarte inflamabil. A se feri de cildurd, scéntei, flacdrd deschisé sau alte
surse de aprindere.

Fipronil poate afecta negativ organismele acvatice. Cdinilor nu trebuie si li se permita si Tnoate
in cursuri de apd timp de 2 zile de la aplicare.

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.

Produsul nu trebuie si intre in cursurile de apa acest lucru poate fi periculos pentru pesti si
alte organisme acvatice.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
04.2015

ALTE INFORMATI

Numai pentru uz veterinar.

Asternutul, covoarele gi mobilierul moale se vor trata cu un insecticid adecvat care va
contribui la reducerea nivelului de infestare din mediul inconjurtor si pentru a maximiza
durata de protectie realizati de produs impotriva reinfestarii. Alcoolul din produs poate avea

efecte adverse asupra suprafefelor vopsite, lacuite sau altor suprafete de uz casnic sau
mobilier.



Flacon de 100 ml din polietileni de nalti densitate, echipat cu un tub pentru imersie in
solufie din polipropilend, polietilens, polioximetilen, polietilend de joasi densitate si o
pompd pentru pulverizare din polietilena de inaltd densitate si polietilend de joasi densitate
capabili si elibereze 0,5 ml per pulverizare.

Flacon de 250 ml si 500 ml din polietilend de inalti densitate echipat cu un tub pentru imersie
in solutie din polipropilend, polietilend, polioximetilena, polietilend de joasi densitate i o
pompa pentru pulverizare din polietilend de inaltd densitate si polietilena de joasd densitate
capabild si elibereze 1,5 ml per pulverizare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Reprezentant local:

S.C. MARAVET S.A,,
430016 Baia Mare,

str. Maravet nr. |

Tel/Fax: +40 262 211 964,
e-mail: office@maravet.com






