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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd cu 1,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil ....c.ccoocenne. 67,5 mg
Piriproxifen .............. 67,5 mg
Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativa, daca aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Butilhidroxianisol 0,3 mg
Butilhidroxitoluen 0,15 mg
Alcool benzilic 60 mg

Dietilenglicol monoetileter

Propilenglicol

Isopropil miristat

Polisorbat 80

Povidona K30

Solutie spot-on limpede, de culoare galbena pana la galben roscat.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Caini (2 - 10 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este indicat la cdini pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.),
capuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) si paduchi (Trichodectes canis,

Linognathus setosus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul tratamentului contra dermatitei alergice cauzate de purici.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la c4ini cu varsta mai mica de 8 sdptamani sau cu greutatea sub 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau 1n convalescenta.

Nu se utilizeazi la alte animale (la iepuri de exemplu poate cauza moartea).

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

3.4 Atentionari speciale

Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutatii cainelui.




Pipetele pentru caini nu se vor aplica la pisici (determind supradozare).
Se va evita contactul produsului medicinal veterinar cu gura sau ochii animalului.

. 3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

A se administra intr-o zona in care animalul nu se poate linge. De asemenea, nu trebuie sa existe
posibilitatea ca animalele s3 se lingd intre ele.

Dupi efectuarea tratamentului, animalul nu se va imbia sau ldsa si inoate timp de 48 de ore, pentru a
nu scurta durata eficacititii produsului medicinal veterinar.

Pentru efecte optime si mai ales in cazul infestdrilor masive se recomanda deparazitarea addpostului,
culcusului si a zonelor de odihni cu insecticide destinate acestui scop (preferabil sd se efectueze
inaintea aplicdrii tratamentului).

Pentru controlul optim al infestirii se vor trata toti cinii prezenti in addpost.

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

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

In cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clititi cu multd apa. Daca iritatia persista, solicitafi
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se spila méinile dupa utilizarea produsului.

Nu se fumeazi si nu se consumi alimente sau bauturi in timpul aplicarii tratamentului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini (2 - 10 kg).

Rare Reactii cutanate pasagere!
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Reactii cutanate generale (decolorarea pielii, prurit sau
animale tratate): alopecie)

Reactii neurologice reversibile

Vomi

Frecventd nedeterminatd Hipersalivatie usoara’

(nu poate fi estimatd din datele
disponibile):

'La locul aplicirii.
2In cazul ingerarii produsului, daci animalul se linge dup3 tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferint prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie: e, e
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medictilvetetinar :

responsabil.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

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

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

Se scoate pipeta din ambalaj.

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

fn zona omoplatilor animalului se indeparteazd blana cu ména pana se vede pielea. Pipeta se goleste
prin apdsdri repetate, direct pe piele, pe o distantd de 2 - 4 cm, {inind tubul perpendicular pe zona
respectiva.

Produsul se va raspandi pe toatd suprafata corpului in 24 - 48 de ore.

Animalele nu trebuie Imbdiate timp de 48 de ore dup& administrarea PET - SPOT FORTE S deoarece

poate afecta eficacitatea produsului.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AX65

4.2 Farmacodinamie

Cele doud 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 in neurotransmititorul GABA (acid gama-aminobutiric), blocand
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transferul pre- si postsina,ptic.al,‘ iphilor de clor, dincolo de membrana celulara. Rezulta o activitate
necontrolati a sistemului nervas sl moartea insectelor/acarienilor.

Fipronil actioneaza asupra inséctélor si acarienilor aflati in toate stadiile de dezvoltare.
Piriproxifenul nu omoara msg le adulte, dar actiunea sa este completatd de prezenta insecticidului
fipronil. B

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

Contactul cu ouile depuse de femelele adulte impiedica eclozarea lor, iar larvele prezente nu se mai
pot transforma in purici adulti. Se intrerupe astfel ciclul evolutiv, ceea ce duce in final la scdderea
semnificativd a numarului de insecte si acarieni.

4.3 Farmacocinetica

Excipientii produsului determina ca, dupi aplicare, substantele active sd se absoarba in 24 - 48 de ore,
prin intermediului stratului seboreic de la nivelul pielii. Acestea se colecteazd in glandele sebacee, de
unde se elibereaza treptat pe suprafata firelor de par.

Fipronilul nu se absoarbe sistemic.

Actiunea prelungiti a fipronilului se datoreazi i faptului ¢ produsul rezultat in urma metabolizarii
(de tip sulfoni) prezintd, de asemenea, proprietati insecticide si acaricide.

5.  INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in ambalajul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta unidoza din polietileni de joasi densitate (LDPE) multistrat, acoperitd cu EVOH (cu barierd
protectoare pentru oxigen si solventi) x 1,5 ml, inchisa prin sigilare termicd i prevazutd cu capac din
acelasi material ca si pipeta (LDPE multistrat acoperit cu strat de EVOH).

Ambalaj secundar:
Cutie din carton previzuta cu suport pentru pipete x 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24, 25 pipete x 1,5 ml.
Cutie din PVC transparenti previzuti cu separatoare si capac din PVC x 24 pipete x 1,5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu se vor contamina lacurile, cursurile de apa sau
canalele cu acest produs medicinal veterinar sau cu pipetele goale. Ciinilor nu trebuie s i se permité
sd inoate in cursuri de api timp de 2 zile dup aplicare.



ilizat sau a deseurilor
{ionale de colectare

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar n
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMER
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200101

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.08.2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMAFIT CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutiedinicarton x 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24, 25 pipete x 1,5 ml
. Cutie-din PVC x 24 pipete x 1,5 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET - SPOT FORTE S 67,5 mg + 67,5 mg solutie spot-on

l 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta cu 1,5 ml contine:

Substante active:
Fipronil .....cccocoeennene 67,5 mg
Piriproxifen .............. 67,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipetd x 1,5 ml
3 pipete x 1,5 ml
5 pipete x 1,5 ml
10 pipete x 1,5 ml
15 pipete x 1,5 ml
20 pipete x 1,5 ml
24 pipete x 1,5 ml
25 pipete x 1,5 ml

| 4. SPECII TINTA

Caini (2 - 10 kg)

|5.  INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

f7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C.
A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in ambalajul original.



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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare. a§\<‘% ,
‘ “::lfv', -
| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” N

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

200101

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

10
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INFORMAI?II MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Pipets unidoza din polietilena de joasa densitate (LDPE) multistrat x 1,5 ml

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET - SPOT FORTE S 67,5 mg + 67,5 mg solutie spot-on

] 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare pipetd cu 1,5 ml contine:

Substante active:
Fipronil ..o 67,5 mg
Piriproxifen ............. 67,5 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL




i PROSPECTUL

+

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

PET - SPOT FORTE S 67,5 mg + 67,5 mg solutie spot-on pentru caini (2 - 10 kg)

2. Compozitie
Fiecare pipetd cu 1,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil .....ccccooeeies 67,5 mg
Piriproxifen .............. 67,5 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol ................. 0,3 mg
Butithidroxitoluen .................. 0,15 mg
Alcool benzilic ......ccoovveeerieenns 60 mg

Solutie spot-on limpede, de culoare galbend pana la galben roscat.
3. Specii tinta

Caini (2 - 10 kg).

4. Indicatii de utilizare

Este indicat la cini pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.),
capuse (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) si paduchi (Trichodectes canis,
Linognathus setosus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul tratamentului contra dermatitei alergice cauzate de purici.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu varsta mai mica de 8 sdptamani sau cu greutatea sub 2 kg.

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in convalescent.

Nu se utilizeaza la alte animale (la iepuri de exemplu poate cauza moartea).

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

6.  Atentiondri speciale

Atentiondri speciale:

Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutitii clinelui.

Pipetele pentru céini nu se vor aplica la pisici (determind supradozare).

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

A se administra intr-0 zond in care animalul nu se poate linge. De asemenea, nu trebuie sa existe
posibilitatea ca animalele sd se lingé intre ele.

Dupi efectuarea tratamentului, animalul nu se va imbdia sau lasa sa inoate timp de 48 de ore, pentru a
nu scurta durata eficacititii produsului medicinal veterinar.

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

Pentru controlul optim al infestirii se vor trata toti ciinii prezenti in addpost.
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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. Daci
imediat sfatul medicului i prezentati medicului prospectul produsului sau etic
A se spdla mainile dupa utilizarea produsului. s
Nu se fumeazi si nu se consuma alimente sau bauturi in ‘umpul aplicdrii tratamentuluis™= "

Se va evita contactul cu animalul tratat (atét al copiilor cét i al adultilor) pAna la uscarea pielii de la
locul de aplicare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substantele active trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Nu se va depisi doza recomandata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Nu se cunosc.
7. Evenimente adverse

Caini (2 - 10 kg).

Rare Reactii cutanate pasagere!
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Reactii cutanate generale (decolorarea pielii, prurit sau
animale tratate): alopecie)

Reactii neurologice reversibile

Voma

Frecventd nedeterminata Hipersalivatie usoara?

(nu poate fi estimata din datele
disponibile):

'La locul aplicarii.
?In cazul ingerarii produsului, dacd animalul se linge dup tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Dozagéfe de o pipetd cu 1,5 ml produs (67,5 mg fipronil/67,5 mg piriproxifen) pentru un animal cu
 greutatea intre 2 - 10 kg.

Calea de administrare: direct pe piele, prin aplicarea locala a soluiei spot-on din pipeta
coréspunzitoare greutatii cdinelui.

Se scoate pipeta din ambalaj.

Se tine pipeta cu varful in sus §i se rupe capétul pre-decupat.

fn zona omoplatilor animalului se indeparteaz blana cu ména pand se vede pielea. Pipeta se goleste
prin apasiri repetate, direct pe piele, pe o distanta de 2 - 4 cm, tinind tubul perpendicular pe zona
respectiva.

Produsul se va rispandi pe toatd suprafata corpului in 24 - 48 de ore.

Animalele nu trebuie imbiiate timp de 48 de ore dupi administrarea PET - SPOT FORTE S deoarece
poate afecta eficacitatea produsului.

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

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Produsul trebuie aplicat in zone unde cdinele nu poate ajunge, astfel incat sd nu poata linge locul
aplicarii.
Pentru a obtine cele mai bune rezultate asigurati-vi ci aplicati produsul direct pe piele si nu pe blana.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.
11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai micé de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra in ambalajul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apd, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu se vor contamina lacurile, cursurile de apa sau
canalele cu acest produs medicinal veterinar sau cu pipetele goale. Céinilor nu trebuie s li se permita
sd Tnoate 1n cursuri de apd timp de 2 zile dupa aplicare.

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

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza far3 prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
200101

Ambalaj primar:

Pipeta unidoza din polietilend de joasa densitate (LDPE) multistrat, acoperiti cu EVOH (cu barieri
protectoare pentru oxigen si solventi) x 1,5 ml, inchisa prin sigilare termicd si previzuti cu capac din
acelagi material ca si pipeta (LDPE multistrat acoperit cu strat de EVOH).

Ambalaj secundar:

Cutie din carton prevazutd cu suport pentru pipete x 1, 3, 5, 10, 15, 20, 24, 25 pipete x 1,5 ml.

Cutie din PVC transparentd prevazutd cu separatoare si capac din PVC x 24 pipete x 1,5 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare, producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.
Str. Principala, nr. 944, cod postal 107245
Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romaénia

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro
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