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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PET — SPOT FORTE S, solutie spot-on pentru caini de talie mica.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA R
O pipeta de 1,5 ml contine:
Substante active:

Fipronil.....cccccccccoiiniiinnnnn, 67,5 mg
Piriproxifen..........ccccceceeenn, 67,5 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol................... 0,3mg
Butilhidroxitoluen.................. 0,15 mg
Alcool benzilic........ccocvveeeiennn, 60 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot-on.
Se prezinta sub forma de solutie limpede, de culoare galben — galben roscat.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:
Caini de talie mica (2 — 10 kg).

4.2 Indicatii de utilizare:

Produsul este indicat la caini in tratamentul si prevenirea infestatiilor cu
purici(Ctenocephalides spp), capuse(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp), si
paduchi(Trichodectes canis, Linognatus setosus)

Produsul poate fi utilizat in cadrul tratamentului contra dermatitelor alergice cauzate de

purici.

4.3 Contraindicatii:
Nu se administreaza la caini mai mici de 8 saptamani sau cu greutatea sub 2 kg.
Nu se administreaza animalelor bolnave sau in convalescenta.
Nu se administreaza altor animale (la iepuri, de exemplu, poate cauza moartea).
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la excipienti.

4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutatii cainelui.
Pipetele pentru caini nu se vor aplica la pisici (determina supradozare).
Se va evita contactul produsului cu ochii animalului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: /
Produsul se va administra intr-o zona in care animalul nu se poate :z_j‘i,ijfi’ge Si

asemenea nu trebuie sa existe posibilitatea ca animalele sa se linga unul pe C'elsz lg

de
e




Dupaxefectuarea tratamentului, animalul nu se va imbaia sau lasa sa inoate timp de 48
de o;é« “pentru a nu scurta durata eficacitatii produsului.
; ﬁéntru efecte optime si mai ales in cazul infestarilor masive se recomanda
Epar ;ifarea adapostului, culcusului si a zonelor de odihnad cu insecticide destinate
""I;éétUij;s'cOp (preferabil s& se efectueze inaintea aplicarii tratamentului).
| entru controlul optim al infestarii se vor trata toti cainii prezenti in adapost.

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

Produs iritant pentru ochi si piele. A se evita contactul cu ochii si pielea.

in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apa. Daca iritatia
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

A se spala mainile dupa utilizarea produsului.

Nu se fumeaza si nu se consuma alimente sau bauturi in timpul aplicarii tratamentului.

Se va evita contactul cu animalul tratat (atat al copiilor cat si al adultilor) pana la
uscarea pielii de la locul de aplicare.

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul cu

produsul.

4.6 Reactii adverse:

Ingerarea produsului (daca animalul se linge dupa tratament) poate produce
hipersalivatie ugoara.

Rar pot aparea reactii cutanate pasagere la locul aplicarii solutiei sau generale
(decolorarea pielii, prurit sau alopecie).

Rar se pot produce reactii neurologice reversibile sau voma.

4.7 Utilizarea in cazul gestatiei sau lactatiei:
Produsul se poate utiliza in perioada de gestatie sau lactatie in baza evaluarii raportuIUI

beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

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

4.9 Cantitati de administrat gi calea de administrare:

Doza este de o pipeta cu 1,5 ml produs (67,5 mg fipronil/67,5 mg piriproxifen) pentru un
animal cu greutatea de 2 — 10 kg.

Calea de administrare: direct pe piele, prin aplicarea locala a solutiei spot-on din pipeta
corespunzatoare greutatii cainelui.

Se scoate pipeta din ambala;.

Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe capatul pre-decupat.

In zona omoplatilor animalului se indepérteaza blana cu mana pana se vede plelea .
Pipeta se goleste prin apasari repetate, direct pe piele, pe o distanta de 2 — 4 ';m tin nd: "
tubul perpendicular pe zona respectiva. ‘ kgb ‘

Se va evita contactul produsului cu gura sau cu ochii animalului.




Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24 — 48 de ore.

Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 de ore dupa administrarea produsului PET —
SPOT FORTE S deoarece poate afecta eficacitatea produsului.

Tratamentul se poate repeta la un interval de minim 4 saptamani.

4.10 Supradozare:
Nu se va depasi doza recomandata.

4.11 Timp de agteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: alte ectoparaziticide pentru uz topic, fipronil, combinati.
Cod veterinar ATC: QP53AX65.

5.1 Proprietati farmacodinamice:

Cele doua substante active au roluri bine definite in actiunea insecticida/acaricida si
ovocida a produsului.

Fipronil este un insecticid/acaricid din clasa fenil-pirazolului. Actioneaza prin
interactiunea cu canalele de ioni de clor cu implicare Tn neurotransmitatorul GABA (acid
gama aminobutiric), blocand transferul pre si post sinaptic al ionilor de clor, dincolo de
membrana celulard. Rezultd o activitate necontrolatd a sistemului nervos si moartea
insectelor/acarienilor.

Fipronil actioneza asupra insectelor/acarienilor aflate in toate stadiile de dezvoltare.

Piriproxyfenul nu omoara insectele adulte, dar actiunea sa este completata de prezenta
insecticidului fipronil.

Piriproxifenul influenteaza procesul de crestere al insectelor, miméand hormonul juvenil.

Contactul cu oudle depuse de femelele adulte Tmpiedica eclozarea lor, iar larvele
prezente sa nu se mai transforme n purici adulti. Se intrerupe astfel ciclul evolutiv, ceea
ce duce in final la scaderea semnificativa a numarului insectelor/acarienilor.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Excipientii produsului determin ca, dupa aplicare, substantele active sa se absoarba in
24-48 de ore, prin intermediului stratului seboreic de pe piele. Acestea se colecteaza in
glandele sebacee, de unde se elibereaza treptat pe suprafata firelor de par.

Fipronilul nu se absoarbe sistemic. o

Actlunea prelunglta a flpronllulw se datoreaza si faptuIUI ca produsul rezulj;at in, urma




6. PARTiCULARITATl FARMACEUTICE
6.1 Llsta exc,lplentllor
< Icool benz|l|c

Isopropll miristat
Polisorbat 80
Povidona K30
Butilhidroxianisol
Butilhidroxitoluen

6.2 Incompatibilitati:
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 de depozitare:
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:

Pipete unidoza din polietilena de joasa densitate (LDPE) multistrat acoperite cu EVOH
(cu bariera protectoare pentru oxigen si solventi), care contin 1,5 ml produs, inchise prin
sigilare termica si prevazute cu capac din acelasi material ca si pipeta (LDPE multistrat
acoperit cu strat de EVOH).

Ambalaj secundar:

1. Cutii din carton prevazute cu suport pentru pipete care contin 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24,
25 pipete x 1,5 ml.

2. Cutii din PVC transparente, prevazute cu separatoare si capac din PVC, care contin
24 pipete x 1,5 ml.

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 farmaceutic veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor
astfel de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. g
Nu se vor contamina lacurile, , cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cuﬁ
pipetele goale. Cainilor nu trebuie sa li se permita s& fnoate in cursuri de apa A np.de. £
zile dupd aplicare. Fipronilul poate afecta albinele si organismele acvatice A"




7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244-386699 Fax: 0244-386032 )
E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/ SAU UTILIZARE
Nu e cazul.
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ANEXA 1l

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |

Cutii din carton cu 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24, 25 pipete x 1,5 ml
Cutii din PVC cu 24 pipete x 1,5 m|

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET — SPOT FORTE S, solutie spot-on pentru céini de talie mica.
Fipronil, piriproxifen.

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

O pipeta de 1,5 mi contine:
Substante active..

Fipronil........cccoooeeviniiiiinn 67,5 mg
Piriproxifen...........cccccocoeeen. 67,5 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol................... 0,3mg
Butilhidroxitoluen.................. 0,15 mg
Alcool benzilic...........ccc...oo. 60 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutii din carton cu 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24, 25 pipete x 1,5 ml.
Cutii din PVC cu 24 pipete x 1,5 ml.

5. SPECII TINTA

Caini de talie mica (2 — 10 kg).

6. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) si paduchi (Trichodectes canis,

Linognatus setosus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul tratamentului contra dermatitelor alergxce cauzate de"
3 \ \’_‘

purici.



ALE DE ADMINISTRARE

) ~=Cititi-prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP (luna/an):

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se feri de inghet.

A se proteja de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DE$EURILOR DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR* $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR*

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPEST! S.R.L.




Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania.
Tel.: 0244-386699 Fax: 0244-386032
E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:




e

INFQ?,‘RﬁIvAf[‘II:MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
Pibetedih’p@'lietilené de joasa densitate (LDPE) multistrat acoperite cu EVOH 1,5 mi

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET — SPOT FORTE S, solutie spot-on pentru caini de talie mica.
Fipronil, piriproxifen.

. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

O pipeta de 1,5 ml contine:
Fipronil ........cccoooiiiiiinii. 67,5 mg
Piriproxifen ................... 67,5 mg

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

1,5 ml.

. CALE DE ADMINISTRARE

Aplicare direct pe piele.

. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

. NUMARUL SERIEI

Lot:

. DATA EXPIRARII

EXP. (luna/an):

. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR*

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
PET - SPOT FORTE S
— solutie spot-on pentru céini de talie' mica —

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARESI A
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE

S.C. PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romaéania.
Tel.: 0244-386699 Fax: 0244-386032

E-mail: pasteur filipesti@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PET — SPOT FORTE S, solutie spot-on pentru céini de talie mica.

Fipronil, piriproxifen
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE

O pipeta de 1,5 ml.contine:
Substante active:

Fipronil.......ccccooniiiiiiiiis 67,5 mg

Piriproxifen............cccceoeee 67,5 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol.................. 0,3 mg

Butilhidroxitoluen................. 0,15 mg

Alcool benzilic.............ooeeis 60 mg
4. INDICATI

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) si paduchi (Trichodectes canis,
Linognatus setosus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul tratamentului contra dermatitelor alergice cauzate de

purici.

5. CONTRAINDICATI
Nu se administreaz la caini mai mici de 8 saptamani sau cu greutatea sub 2 Kg.
Nu se administreaza animalelor bolnave sau in convalescenta.
Nu se administreaza altor animale (la iepuri, de exemplu, poate cauza moartea).
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Ingerarea produsului (daca animalul se linge dupa tratament) poate produce
hipersalivatie usoara.
Rar pot apirea reactii cutanate pasagere la locul aplicarii solutiei sau .generale
(decolorarea pielii, prurit sau alopecie).
Rar se pot produce reactii neurologice reversibile sau voma.




Daca bbservatl reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
5 meormatl medical veterinar.

27, SPECHFTINTA
Caini de talie mica (2 — 10 kg).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE S| MODUL DE ADMINISTRARE

Doza este de o pipeta cu 1,5 ml produs (67,5 mg fipronil/67,5 mg piriproxifen) pentru un
animal cu greutatea de 2 — 10 kg.

Calea de administrare: direct pe piele, prin aplicarea locala a solutiei spot-on din pipeta
corespunzatoare greutatii cainelui.

Se scoate pipeta din ambala;.

Se tine pipeta cu varful in sus si se rupe capatul pre-decupat.

in zona omoplatilor animalului se ndeparteaza blana cu ména pana se vede pielea.
Pipeta se goleste prin apasari repetate, direct pe piele, pe o distanta de 2 — 4 cm, tinand
tubul perpendicular pe zona respectiva.

Se va evita contactul produsului cu gura sau cu ochii animalului.

Produsul se va raspéandi pe toata suprafata corpului in 24 — 48 de ore.

Animalele nu trebuie imbaiate timp de 48 de ore dupa administrarea produsului PET —
SPOT FORTE S deoarece poate afecta eficacitatea produsului.

Tratamentul se poate repeta la un interval de minim 4 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie aplicat in zone unde cainele nu poate ajunge, astefel incat sa nu poata
linge locul aplicarii.

Pentru a obtine cele mai bune rezultate asigurati-va ca aplicati produsul direct pe piele
si nu pe blana.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in ambalajul original. e
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta. ; " ,
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat penfru o
vanzare: 2 ani. BVAATAS




12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionéri speciale pentru fiecare specie tinta:
Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutétii cainelui.
Pipetele pentru caini nu se vor aplica la pisici (determina supradozare).
Se va evita contactul produsului cu ochii animalului.

Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul se va administra intr-o zona in care animalul nu se poate linge si de
asemenea nu trebuie s& existe posibilitatea ca animalele sa se linga unul pe celalalt.

Dupa efectuarea tratamentului, animalul nu se va imbaia sau lasa sa inoate timp de 48
de ore, pentru a nu scurta durata eficacitatii produsului.

Pentru efecte optime si mai ales in cazul infestarilor masive se recomanda
deparazitarea adapostului, culcusului si a zonelor de odihna cu insecticide destinate
acestui scop (preferabil sa se efectueze inaintea aplicarii tratamentului).

Pentru controlul opﬁtim al infestarii se vor trata toti cainii prezenti in adapost.

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

Produs iritant pentru ochi si piele. A se evita contactul cu ochii si pielea.

in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti cu multd apa. Daca iritatia
persista, solicitati imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

A se spala mainile dupa utilizarea produsului.

Nu se fumeaza si nu se consuma alimente sau bauturi in timpul aplicarii tratamentului.

Se va evita contactul cu animalul tratat (atat al copiilor cat si al adultilor) pana la
uscarea pielii de la locul de aplicare.

Persoanele cunoscute cu hipersensibilitate la substantele active vor evita contactul cu

produsul.

Utilizarea in cazul gestatiei sau lactatiei:
Produsul se poate utiliza in perioada de gestatie sau lactatie in baza evaluarii raportului

beneficiu/risc de catre medicul veterinar.

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

Supradozare:
Nu se va depasi doza recomandata.

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.




13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURlLOR DUPA CAZ
\‘ Nu_\se vor ‘contamina lacurile, cursurile de apa sau canalele cu acest produs sau cu
) Ie,,goale Cainilor nu trebuie sa li se permita sa inoate in cursuri de apa timp de 2
oLl d'upé aplicare. Fipronilul poate afecta albinele gi organismele acvatice
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau impreuna cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajelor
Pipete unidoza din polietilena de joasa densitate (LDPE) multistrat acoperite cu EVOH

(cu bariera protectoare pentru oxigen si solventi), care contin 1,5 ml produs, inchise prin
sigilare termica si prevazute cu capac din acelasi material ca si pipeta (LDPE multistrat
acoperit cu strat de EVOH).

Ambalaj secundar:
Cutii din carton prevazute cu suport pentru pipete care contin 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24, 25

pipete x 1,5 ml.
Cutii din PVC transparente, prevazute cu separatoare si capac din PVC, care contin 24

pipete x 1,5 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa

contactati reprezentantul local al detin&torului autorizatiei de comercializare.






