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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75, 52,5 mg solutie spot-on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA N O

Fiecare pipetd de 0,7 ml! contine: R

Substanta activi:

Fipronil 52,5 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxitoluen (E320) 2,1 mg
Butilhidroxianisol (E321) 2,1 mg
Izopropanol
Povidona
Dietilen glicol monoetil eter

Solutie limpede de culoare galben deschis pana la maro.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La pisici in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), cdpuse (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), pdduchi hematofagi (Linognatus spp.) si paduchi malofagi
(Trichodectes spp.). Produsul medicinal veterinar manifesta un efect letal imediat impotriva puricilor;
capusele mor in 24 - 48 ore. Produsul medicinal veterinar confera protectie impotriva reinfestarii
repetate cu capuge la pisici, timp de o lun de zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat auxiliar in tratamentul dermatitei alergice la purici
(DAP).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la puii de pisica cu varsta sub 8 sdptdmani si/sau care cintaresc mai putin de 2 kg.
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la compusii fenilpirazolului.

Nu se utilizeazi la animale bolnave sau in perioada de convalescenti.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentionirispeciale

Nu spélati anjmaieéﬁkbu 2 zile inainte i 2 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar.
Protejati ochii animélului de contactul direct cu produsul medicinal veterinar.

Nu permiteti ca animalele sa se lingd pe bland dupi aplicarea produsului medicinal veterinar.
Toate pisi@il,éfdin gospodarie vor fi tratate simultan.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinta:

fn cazul contactului produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti ochii cu multd apa.
Nu se va utiliza pe pielea lezionata.

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

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constind manusi din cauciuc.

fn cursul aplicirii produsului medicinal veterinar nu se vor consuma alimente, lichide si nu se va fuma.
Spilati-vd pe maini dupi aplicare.

Aerisiti camera unde s-a manipulat produsul medicinal veterinar.

Nu atingeti animalele pana c4nd produsul medicinal veterinar nu se uscd complet.

In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:

Rare Decolorarea blanii la locul de aplicare, Caderea parului la

(1 pana la 10 animale / 10 000 de locul de aplica_re, Congestie la locul de aplicare?, Méncérime

animale tratate): la locul de aplicare, Blana grasa la locul de aplicare, Blana
incalcitd la locul de aplicare

Frecventa nedeterminati Hipersalivatie', Varsaturi'

(nu poate fi estimat din datele Simptome neurologice (Hipersensibilitate, Letargie)'
disponibile)

! Poate aparea daci animalul linge locul de aplicare si scade in intensitate dupa 24 ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Cii de administrare si doze

Administrare cutanata.

Produsul medicinal veterinar este destinat pentru uz extern si se aplica direct pe plefea ammalyg ﬁ*
zona cefei sau dorsal in zona omoplatilor. SRFEIAN
O pipeté de 0,7 ml contine 52,5 fipronil, suficient pentru o pisica. )

Deschideti pipeta indepartand capacul acesteia. Se face o cirare in blana din zona omoplatilor si se
aplica capétul pipetei direct pe suprafata pielii apoi se apasi pentru a se elibera continutul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Riscul aparitiei unor efecte adverse (vezi sectiunea 3.6) poate creste in cazul supradozarii produsului
medicinal veterinar.

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: QP53AX15
4.2 Farmacodinamie

Fipronilul, substanta activa a produsului medicinal veterinar, apartine blocantelor de canale de clor la
nevertebrate, ele fiind reglate de GABA (acid gama-aminobutiric — unul dintre principalii
neurotransmitatori inhibitori din sistemul nervos central). Datorita activititii fipronilului apare
inhibarea debitului ionilor de clor prin canalele de clor. Blocarea proceselor de inhibitie duce la
provocarea unei excitari necontrolate determinind moartea insectelor si cipuselor.

4.3 Farmacocinetica

Fipronilul este o substanta hidrofoba, care se dizolva in stratul lipidic acoperind suprafata pielii. Prin
deplasarea in stratul lipidic, fipronilul este distribuit in mod egal pe toata suprafata pielii, patrunde in
glandele sebacee de unde este eliberat treptat spre suprafata pielii.

Proprietiti de mediu

Fipronilul are efecte toxice asupra organismelor acvatice si albinelor, poate cauza schimbiri de durati
in mediul inconjuritor.



5. INFORMATII EARMACEUTICE
34
5.1 Incompatibilitz’éi;majore

z £ . . .
In lipsa studiilor de c8mpatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

52 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se piistra in ambalajul original.

A se pistra pipeta in cutia de carton.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta din polietilend (LDPE 80% si HDPE 20%) x 0,7 ml, cu canula din HDPE detasabila In capit.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 pipeta.

Cutie de carton cu 3 pipete.

Cutie de carton cu 12 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170087



8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 05.07.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR 2%
PRODUSULUI T

02/2026

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

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

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
2
4

Cutie ;ﬁaﬂon pentru 1 pipeti x 0,7 ml, 3 pipete x 0,7 ml, 12 pipete x 0,7 ml
] .

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
RN A 8,
Py Vg
: FIPRE;‘X%;%S’Z,S mg solutie spot-on
N:f_r,\;"“; <
(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE i

Fipronil 52,5 mg/pipetd

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

1 pipetd x 0,7 ml
3 pipete x 0,7 ml

12 pipete x 0,7 ml

4 SPECII TINTA B
Pisici.

5. INDICATII ]

La pisici in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), capuse (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), paduchi hematofagi (Linognatus spp.) si paduchi malofagi
(Trichodectes spp.). Produsul medicinal veterinar manifesta un efect letal imediat impotriva puricilor;
capusele mor in 24 - 48 ore. Produsul medicinal veterinar confera protectie impotriva reinfestarii
repetate cu capuse la pisici, timp de o luné de zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat auxiliar in tratamentul dermatitei alergice la purici
(DAP).

[Doui pictograme - una care prezintd o cipusd in interiorul unui cerc tiiat si cealaltd care prezintd un
purice in interiorul unui cerc téiat]

[6. CAI DE ADMINISTRARE B

Administrare cutanata.
O pipeti de 0,7 ml contine 52,5 fipronil suficient pentru o pisica.

[Trei pictograme:

1- pictogrami care prezintd o pipetd desfacutd si doud sdgeti - locul corect pentru a rupe pipeta

2- pictogrami care prezinti o pisica asezatd si pipeta deasupra gétului - locul corect pentru
administrarea produsului

3- pictograma care prezintd o mand care desface blana si pipeta deasupra acestui loc - modul corect de
administrare a produsului]




| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa} o

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

A se pastra pipeta in cutia de carton.

A se feri de lumina.

A se pistra in loc uscat.

A se feri de lumina directi a soarelui.

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

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

{Sigla/logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170087

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FIPREX 75

(

E. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTAN TELE ACTIVE

Fipronil 52,5 mg/pipetd

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {1l/aaaa}

{Sigla/logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}



B. PROSPECTUL



L PROSPECTUL

st

2. .'“({Tadl‘npozitie

Fiecare pipetd de 0,7 ml contine:

Substanta activi:

Fipronil 52,5 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E320) 2,1 mg
Butilhidroxianisol (E321) 2,1 mg

Solutie limpede de culoare galben deschis pani la maro.

3. Specii tinta

Pisici

4.  Indicatii de utilizare

La pisici in tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), cipuse (Ixodes ricinus, Ixodes
hexagonus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticularis, Rhipicephalus
sanguineus, Amblyomma americanum), paduchi hematofagi (Linognatus spp.) si pdduchi malofagi
(Trichodectes spp.). Produsul medicinal veterinar manifestd un efect letal imediat impotriva puricilor;
capusele mor in 24 - 48 ore. Produsul medicinal veterinar confera protectie impotriva reinfestarii
repetate cu capuse la pisici, timp de o lund de zile.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat auxiliar in tratamentul dermatitei alergice la purici
(DAP).

S. Contraindicatii

Nu se utilizeazi la puii de pisicd cu vérsta sub 8 siptimani si/sau care cantdresc mai puin de 2 kg.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la compusii fenilpirazolului.

Nu se utilizeazi la animale bolnave sau in perioada de convalescenta.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale
Atentiondri speciale:

Nu spilati animalele cu 2 zile inainte si 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.
Protejati ochii animalului de contactul direct cu produsul medicinal veterinar.
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Nu permiteti ca animalele sa se lingd pe bland dupa aplicarea produsului medicinal therlnar
Toate pisicile din gospodarie vor fi tratate simultan. ‘3

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

In cazul contactului produsului medicinal veterinar cu ochii, clatiti ochii cu multa apz‘i '
Nu se va utiliza pe pielea lezionata. ’
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal Vefm
animale:

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal
constdnd méanusi din cauciuc.

fn cursul aplicarii produsului medicinal veterinar nu se vor consuma alimente, lichide si nu se va fuma.
Spalati-va pe maini dupa aplicare.

Aerisiti camera unde s-a manipulat produsul medicinal veterinar.

Nu atingeti animalele pana cand produsul medicinal veterinar nu se usca complet.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Gestatie si lactatie:
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozaj:
Riscul aparitiei unor efecte adverse (vezi sectiunea Evenimente adverse) poate creste in cazul

supradozarii produsului medicinal veterinar.

Incompatibilitdti majore:
In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare Decolorarea blanii la locul de aplicare, Caderea parului la
(1 pana la 10 animale / 10 000 de locul de aplica're, Congestie la locul de aplicarc?, Mancérime
animale tratate): la locul de aplicare, Blana grasa la locul de aplicare, Blana

’ incélcitd la locul de aplicare

Frecventd nedeterminata Hipersalivatie', Varsaturi'
(nu poate fi estimat din datele Simptome neurologice (Hipersensibilitate, Letargie)!
disponibile)

! Poate apdrea dacd animalul linge locul de aplicare si scade In intensitate dupa 24 ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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, vd rugim si contactati mai intdi medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfargitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro




8. Dozeg p;\ntru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
AR

s sul .niedi@:'ni]gveterinar este destinat pentru uz extern si se aplica direct pe pielea animalului in
Hi cef@iéauﬁﬁshl in zona omoplatilor.

PR BN
A -
5“@399;\\7 m! contine 52,5 fipronil, suficient pentru o pisica.
Deschideti pipeta indepartand capacul acesteia. Se face o carare in blana din zona omoplatilor i se
aplica capatul pipetei direct pe suprafata pielii apoi se apasa pentru a se elibera continutul.

A

O pipet

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu este cazul.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra pipeta in cutia de carton.

A se feri de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A se feri de lumina directa a soarelui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat

12.  Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungi in cursurile de ap4, deoarece fipronilul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
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 sau farmacistului 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 fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
170087

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 pipeta x 0,7 ml.
Cutie de carton cu 3 pipete x 0,7 ml.
Cutie de carton cu 12 pipete x 0,7 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2026

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitor responsabil pentru eliberarea seriilor:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z o.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin,

Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Maravet SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4,

Cicarliu, 437095 Roménia

Tel/Fax: +40 756 272 838;

E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Proprietiti de mediu

Fipronilul are efecte toxice asupra organismelor acvatice si albinelor, poate cauza schimbéri de durata
in mediul inconjurétor.
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