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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR “ q

EFFIPRO 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:
Substanti activa:

Fipronil 268 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol E320 0,536 mg
Butilhidroxitoluen E321 0,268 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, incolora pana la galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.y si capuse (Dermacentor reticulatus).
Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persista pana la 8 saptamani. Produsul
are o eficacitate acaricida persistentd pana la 4 saptamani impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Dacd in momentul aplicarii produsului sunt prezente anumite
specii de capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus) exista posibilitatea sd nu fie omorate in
primele 48 de ore, dar ele pot fi omorate in decurs de 0 sdptimana).

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP),
in cazul in care aceasta a fost diagnosticatd de un medic veterinar.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cdini cu vérsta mai mici de 2 luni si/sau care cantaresc mai putin de 2 kg, in absenta
informatiilor disponibile.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stéri febrile...) sau la animale in convalescenia.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea sa apara reactii adverse sau chiar moartea.

Prezentu) produs a fost creat in special pentru cdini. A nu se folosi la pisici, deoarece ar putea duce la
supradozare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Samponarea cu o ord inainte de tratament nu afecteazd eficacitatea produsului impotriva puricilor.
Imbaierea/scufundarea in api la doud zile dupd aplicarea produsului ar trebui evitatd. Scufundarea
saptimanald in apa timp de 1 minut reduce durata eficacitatii insecticide impotriva puricilor cu o saptdmana,
de aceea se va evita imbiierea §i samponarea frecventa.
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Produsul nu previne atasarea cipuselor de animale. Daca animalul a fost tratat inaintea expunerii la cipuge,
acestea vor fi omorate in primele 24 — 48 de ore de la atagare. Aceasta se va intdmpla de obicei inainte de
ajungerea cipugei la satietate, reducidnd la minimum, dar neexcluzind riscul transmiterii bolilor. Odata
omorata, cipusa cade, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele rdmase pot fi indepértate trigand usor de
ele.

Puricii de pe animalele de companie infesteazi de cele mai multe ori si cosul animalului, focul in care se culca
si zonele in care std de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate, in cazul
infestarilor masive si la inceputul masurilor de control. cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

in cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si la ceilalti cdini din casi.

Pentru controlul optim al infestérii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, toti cainii si toate
pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele trebuie cantarite cit mai exact inainte de tratament.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si
abundent cu apa.

Este important sa vi asigurati ¢a doza este aplicatd intr-o zona unde animalul nu poate sa linga produsul si sa
ne asigurdm ca animalele nu se ling unul pe celilalt dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinti rini sau leziuni.

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

Acest produs este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui produs cu ochii sau gura trebuie
evitat.

in caz de contact accidental cu ochii, se va cliti imediat si abundent zona cu apa. Daca persista iritatia oculara
cereti sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicirii produsului.

Evitati contactul continutului cu degetele. Dacd acest lucru se intdmpla, spilati mainile cu apa si sipun.
Spalati-va pe maini dupi folosire.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie s li se permita si se joace cu animalele tratate pana
dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei, ci seara
devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permiti si doarma cu proprietarii acestora si, in
special, cu copiil.

Alte precautii

Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa inoate timp de dous zile de
la aplicare.

Produsul poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor suprafete din casi sau ale
mobilierului.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
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Dacd animalul linge zona aplicarii, poate fi observata o scurtd perioada de hlpersaWe, inprincipal datoritd
naturii solventului. N
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Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupd folosirea produsului se numard reactii cutanate
trecdtoare la locul aplicarii (decolorare cutanatd, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie. In mod exceptional, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, simptome nervoase), voma sau simptome respiratorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la cétele gestante sau aflate in lactatie. In timpul gestatiei sau

lactatiei produsul se utilizeazi numai conform evaluarii raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.

Se administreaza prin aplicare locala pe piele in functie de greutatea corporald, dupd cum urmeaza:
1 pipeta de 2,68 ml pentru fiecare ciine cu greutate de 20-40 kg.

Mod de administrare

Pipete termoformate

Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot continutul este
in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cirare in blana animalului, pAna ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa gi
apasati usor de céteva ori, pentru a goli continutul.

Repetati procedura intr-unul sau doud puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.
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Pipete de polipropilend X

Scoateti o pipetd din blister. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti capacul §i
plasati-1 cu capatul celalalt inapoi pe pipetd. Rasuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi indepartati capacul de
pe pipeta.

Faceti o cérare in blana animalului, pand ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si
apésati usor de cdteva ori, pentru a goli continutul.

Repetati procedura intr-unul sau doud puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.

Este important sa va asigurati ca doza este aplicatd intr-o zona unde animalul nu poate s lingd produsul si sa
ne asigurdm cd animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Se va avea grija ca blana cainelui si nu fie umezitd cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate
cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare a tratamentului. In cazul in care acest lucru se intdmpla,

va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Schema de tratament

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau cdpuse, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologica locala.

[n absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptimani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate efecte adverse in studiile de siguran{ efectuate la caini de 2 luni, cdini in perioada de
crestere i cdini care au greutatea in jur de 2 kg, tratati cu doza terapeutica timp de 5 zile consecutive. Riscul
efectelor adverse (a se vedea sectiunea 4.6) poate creste la supradozare.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
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Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, codul veterinar ATC :&53A'X-15 :

Nt

5.1 Proprietiti farmacodinamice Co

Fipronil este un insecticid si un acaricid din grupul fenilpirazolului. El actioneaza prin inhibarea complexului
GABA, legindu-se la canalele de cloruri si, astfel, blocand transferul pre- si postsinaptic al ionilor de clor prin
membranele celulare. Ca urmare, se produce o activitate necontrolatd a sistemului nervos central si moartea
insectelor si acarienilor.

Fipronil prezinta o activitate insecticidd si acaricida impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.), capuselor
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.inclusiv Ixodes ricinus) la caine.

Puricii vor fi omorati in 24 de ore. Capusele sunt omorate, de obicei, in primele 48 de ore de la contactul cu
fipronil, dar, daca unele specii de capuse (Rhipicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus) sunt deja prezente
cédnd se aplica produsul, se poate sa nu fie toate omorate in primele 48 de ore.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Fipronil este metabolizat in principal sub forma de derivat sulfonat (RM1602) care are, de asemenea,
proprietdti insecticide si acaricide. Concentratia fipronil pe bland scade in timp.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol E320
Butithidroxitoluen E321
Alcool benzilic
Dietilenglicol monoetileter

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
- pipetad termoformata: 3 ani
- pipeta de polipropilena: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.
A se pastra in loc uscat. A se pastra in ambalajul original.
Nu se va scoate din blister decat cu putin timp inainte de utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete termoformate: Pipete unidozd, din plastic multistrat alb sau transparent, care contin un volum
extractibil de 2,68 ml.

Straturile interne care vin in contact cu produsul sunt din poliacrilonitril-metacrilat sau polietilen-etilen vinil
alcool - polietilena. Complexul extern alb sau transparent este compus din polipropilend/copolimer ciclic
olefind/polipropilena.

Cutiile contin pipete cu sau fara blister individual pentru fiecare pipeta.

Blister carduri sau cutii cu 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 de pipete.
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Pipete de polipropilend: Pipete umeZa din polipropilena alba, care contin un volum extractibil de 2,68 ml,
ambalate 1n blister de plastic mcolov,compus din polipropilend/copolimer ciclic olefind/polipropilena, etansat
termic, cu folie de aluminiu lacuita férmosudati in cutie de carton sau blister card.
Cutiicu 1,2, 3, 4,6, 8, 12, 24, 30,60, 90 sau 150 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate san a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Virbac S.A.

1¢¢ avenue — 2065 m — LL.1.D.

06516 Carros

Franta

+33(0)49208 73 04
+33(0)49208 73 48

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160232

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
18.05.2009/25.06.2016

10.  DATA REVIZUIRII TEXTULUI

11.2019
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutiecu 1, 2,3 ,4 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO 268 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare
Fipronil

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine 268 mg fipronil

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,2.3,4,6,8, 12,24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

|5.  SPECII TINTA

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Dermacentor reticulatus).
Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pana la 8 saptaméani. Produsul
are o eficacitate acaricida persistenta pana la 4 sdptamani impotriva cdpuselor (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Dacd in momentul aplicarii produsului sunt prezente anumite
specii de capuse (Rhipicephalus sanguines si Ixodes ricinus) exista posibilitatea sd nu fie toate omoréte in

primele 48 de ore, dar ele pot fi omorate in decurs de o sdptdmana.

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP),

in cazul in care aceasta a fost diagnosticati de un medic veterinar.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Doar pentru uz extern.
1 pipetd de 2,68 ml pentru fiecare caine cu greutate de 20-40 kg.

Tineti pipeta in pozitie verticala. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura cé tot continutul este
in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.
Faceti o carare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si

apdsati ugor de céteva ori, pentru a goli continutul.
Repetati procedura intr-unul sau doua puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.
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| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

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

Atentiondri pentru utilizator: va rugdm si cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micd de 30°C. A se pastra la loc uscat. A se pistra in ambalajul original.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi 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 SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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Virbac S.A.
1¢¢ avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160232

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE
1 BLISTER .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO L

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

268 mg

| 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

(se face referire logo cu imaginea cainelui si picatura de la sectiunea 1)

4. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

5. NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PIPETE
1 pipeta

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO L

l 2. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
268 mg
) 3. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

(se face referire logo cu imaginea cdinelui si picatura de la sectiunea 1)

4. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

|5. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

\ 6. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC
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PROSPECT
EFFIPRO 100 mg/ml solutie spot-on pentru ciini de talie mici, medie, mare si foarte mare

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare :

Virbac S.A.

1¢ avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO 100 mg/m! solutie spot-on pentru céini de talie mica, medie, mare si foarte mare

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1I A ALTOR INGREDIENTE

(INGREDIENTTI)

Substanta activa:
Fiecare ml contine 100 mg fipronil

Fiecare pipeta de Effipro elibereaza urmétoarele cantitdti:

Doza Fipronil
Pentru cainii de talie mica (S) 0,67 ml 67 mg
Pentru cdinii de talie medie (M) 1.34 ml 134 mg
Pentru ciinii de talie mare (L) 2,68 ml 268 mg
Pentru cdinii de talie foarte mare (XL) 4.02 ml 402 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol E320

Butilhidroxitoluen E321

Pentru cainii de talie mica (S)

0,134 mg/pipeta

0,067 mg/pipeta

Pentru cdinii de talie medie (M)

0,268 mg/pipetd

0,134 mg/pipetd

Pentru cdinii de talie mare (L)

0,536 mg/pipetd

0,268 mg/pipeta

Pentru cainii de talie foarte mare (XL)

0,804 mg/pipetd

0,402 mg/pipeta

4  INDICATI

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si cépuse (Dermacentor reticulatus).
Eficacitatea insecticidda impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persistd pand la 8 saptdmani. Produsul
are o eficacitate acaricida persistentd pana la 4 saptamani impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Dacd in momentul aplicarii produsului sunt prezente anumite
specii de capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus) exista posibilitatea sd nu fie omorate in
primele 48 de ore, dar ele pot fi omoréte in decurs de o sdaptamana..

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP),
in cazul in care aceasta a fost diagnosticatd de un medic veterinar.

5. CONTRAINDICATII
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Nu se utilizeazi la céini cu varsta mai mica de 2 luni §i/sau care cantdresc mai putin de 2 kg, in absenta
informatiilor disponibile.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice. stari febrile...) sau la animale in convalescenta.

Nu sé€ utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea sa apara reactii adverse sau chiar moartea.

Prezentul produs a fost creat in special pentru céini. A nu se folosi la pisici, deoarece ar putea duce la
supradozare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Daca animalul linge zona aplicirii, poate fi observata o scurta perioada de hipersalivatie, in principal datorita
naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupd folosirea produsului se numird reactii cutanate
trecitoare la locul aplicarii (decolorare cutanatd, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau
alopecie. In mod exceptional, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, simptome nervoase), voma sau simptome respiratorii.

Dacé observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati
medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Caini

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

Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.

Se administreaza prin aplicare locala pe piele in functie de greutatea corporala, dupi cum urmeaza:
I pipetd de 0,67 ml pentru fiecare cdine cu greutate de 2-10 kg.

I pipeta de 1,34 ml pentru fiecare cdine cu greutate de 10-20 kg.

| pipetd de 2,68 ml pentru fiecare cdine cu greutate de 20-40 kg.

I pipeta de 4,02 ml pentru fiecare cdine cu greutate de 40-60 kg.

Pentru cdini cu greutate mai mare de 60 kg folositi 2 pipete de 2.68 ml.

Mod de administrare

Pipete termoformate:

Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot continutul este
in corpul pipetei. Rupeti capatul pre-decupat al pipetei spot-on de — a lungul liniei marcate.

Faceti o carare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si
apasati usor de cateva ori, pentru a goli continutul.

Repetati procedura intr-unul sau doua puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.

@
2 N
O § \\—

17




Pipete de polipropilend:

Scoateti o pipeta din blister. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul. Intoarceti capacul si
plasati-1 cu capatul celdlalt inapoi pe pipetd. Rasuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi indepartati capacul de
pe pipeta.

Faceti o carare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si
apasati usor de cateva ori, pentru a goli continutul.

Repetati procedura intr-unul sau doud puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.

Este important s va asigurati ca doza este aplicaté intr-o zona unde animalul nu poate sa linga produsul si sa
ne asiguram cd animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Se va avea griji ca blana cainelui sa nu fie umezita cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate
cauza un aspect lipicios al blanii la locul de aplicare a tratamentului. In cazul in care acest lucru se intdmpla,
va dispare in decurs de 24 de ore dupd aplicare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema de tratament

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau cdpugse, schema de tratament se va baza pe situatia
epidemiologica locala.

in absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptdmani.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul

-

. 11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

A se pastra in loc uscat. A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pipeta dupa "EXP”.
Nu se va scoate din blister decat cu putin timp inainte de utilizare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Samponarea cu o ord finainte de tratament nu afecteazd eficacitatea produsului impotriva puricilor.
imbaierea/scufundarea in apa la doud zile dupda aplicarea produsului ar trebui evitatdi. Scufundarea
saptdmanala in apa timp de | minut reduce durata eficacitaii insecticide impotriva puricilor cu o siptimana,
de aceea se va evita imbiierea si samponarea frecventa.

Produsul nu previne atasarea capuselor de animale. Daca animalul a fost tratat inaintea expunerii la cipuse,
acestea vor fi omorate in primele 24 — 48 de ore de la atasare. Aceasta se va intimpla de obicei inainte de
ajungerea cdpusei la satietate, reducand la minimum, dar neexcluzind riscul transmiterii bolilor. Odata
omorata, capusa cade, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele rimase pot fi indepartate tragand usor de
ele.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori si cosul animalului, locul in care se culca
si zonele in care sta de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate, in cazul
infestdrilor masive si la inceputul masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

in cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se
recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si la ceilalti cdini din casa.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casi cu mai multe animale de companie, toti cdinii si toate
pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele trebuie cantirite cat mai exact inainte de tratament.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii, clatifi imediat si
abundent cu apa.

Este lmportant sa va asigurati cd doza este aplicatd intr-o zona unde animalul nu poate si linga produsul si sa
ne asigurdm ci animalele nu se ling unul pe celilalt dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinti rani sau leziuni.

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

Acest produs este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui produs cu ochii sau gura trebuie
eVItat

in caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat $i abundent zona cu apa. Daci persisti iritatia oculara,
cereti sfatul medicului §i prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.

Evitafi contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se intdmpla, spalagi mainile cu apa si sapun.
Spalati-va pe maini dupi folosire.




Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la fipronil sau excipienti trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copitlor nu trebuie sa li se permitd sa se joace cu animalele tratate pana
dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei, ci seara

devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa li se permitd sa doarma cu proprietarii acestora i, ‘in
special, cu copiil.

Alte precautii

Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie I1dsati sa inoate in rduri timp de doua
zile de la aplicare.

Produsul poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor suprafete din casa sau ale
mobilierului.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic.
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la catele gestante sau aflate in lactatie. In timpul gestatiei sau

lactatiei produsul se utilizeazd numai conform evaludrii raportului beneficiu/risc efectuata de medicul
veterinar responsabil.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
03.2017

15. ALTE INFORMATII
Marimi de ambalaj
Pipete termoformate: cutii cu 1,2 ,3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete
Pipete de polipropilend: blister carduri sau cutii cu 1,23, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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