[Version 8.2, 01/2021]

ETIQUETAGE ET NOTICE



A. ETIQUETAGE



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

BOB MARTIN CLEAR SPOT ON 134 MG SPOT-ON FIPRONIL POUR CHIENS DE TAILLE
MOYENNE

Fipronil

| 2. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET D’AUTRES SUBSTANCES |

Une pipette de 1,34 mL contient 134 mg de fipronil

| 3.  FORME PHARMACEUTIQUE |

Solution pour spot-on

4. TAILLE DE L'EMBALLAGE

Carte de 1 plaguette thermoformée de 1 pipette de 1,34 mL

Carte de 1 plaguette thermoformée de 2 pipettes de 1,34 mL
Carte de 1 plaguette thermoformée de 3 pipettes de 1,34 mL
Carte de 1 plaquette thermoformée de 4 pipettes de 1,34 mL
Carte de 1 plaquette thermoformée de 5 pipettes de 1,34 mL
Carte de 1 plaquette thermoformée de 6 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 1 pipette de 1,34 mL

Boite de 1 plaquette thermoformée de 2 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 3 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 4 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 5 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 6 pipettes de 1,34 mL

| 5. ESPECES CIBLES |

Chiens

| 6. INDICATION(S) ]

Chez les chiens :
- Traitement des infestations par les puces (Ctenocephalides spp) et les tiques (Rhipicephalus
sanguineus et Ixodes ricinus).

Les puces meurent dans les 24 heures. L'efficacité insecticide contre de nouvelles infestations par des
puces adultes persiste pendant 8 semaines.

Le produit a une efficacité acaricide de 4 semaines contre les tiques (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).



Les tiques meurent généralement dans les 48 heures qui suivent le contact avec le fipronil. Toutefois,
si certaines espéces de tiques (Dermacentor reticulatus) sont déja présentes au moment de
I'application du produit, toutes les tiques peuvent ne pas mourir dans les premiéres 48 heures.

Le médicament peut étre intégré dans un programme thérapeutique de la Dermatite Allergique par
Pigdres de Puces (DAPP), quand celle-ci a été préalablement diagnostiquée par le vétérinaire.

7. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Uniguement a usage externe.

Les animaux doivent étre pesés avec précision avant le traitement.

Appliquer directement sur la peau en fonction du poids corporel, comme suit : 1 pipette de 1,34 mL
par chien pesant plus de 10 kg et jusqu'a 20 kg.

Lire la notice du produit avant toute utilisation pour des instructions détaillées, y compris les
précautions pour 'utilisateur.

1. Retirer la pipette de son emballage. Maintenir la pipette en position verticale et casser la partie
supérieure du bouchon pour ouvrir la pipette.

2. Ecarter les poils du chien jusqu'a ce que la peau soit visible. Placer I'extrémité de la pipette
directement contre la peau de I'animal et presser délicatement. Vider environ la moitié du contenu en
deux endroits le long du dos du chien, de préférence a la base de la téte et entre les omoplates. Presser
la pipette plusieurs fois pour s'assurer que tout le produit s'est écoulé. Eviter d'appliquer la solution sur
les poils de I'animal et ne pas frotter la peau.

3. L'application de la solution tel qu'indiqué minimise la possibilité que I'animal puisse I'éliminer en la
léchant. Ne pas autoriser les autres animaux de compagnie a se lécher mutuellement aprés
I'administration du traitement.

8.  TEMPS D’ATTENTE

| 9. MISE(S) EN GARDE EVENTUELLE(S)

Lire la notice du produit avant toute utilisation pour des instructions détaillées, y compris les
précautions pour ’utilisateur.
Ne pas utiliser chez les lapins !

10. DATE DE PEREMPTION




EXP : fin {mois/année}

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C, dans un endroit sec et dans I'emballage
d'origine.

12. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Les conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivant les pratiques en
vigueur régies par la réglementation sur les déchets.

Le fipronil peut étre toxique pour les organismes aquatiques. Ne pas contaminer les étangs, les
rivieres et les ruisseaux avec le produit ou les conditionnements vides.

13. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE» ET CONDITIONS OU RESTRICTIONS
DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION, LE CAS ECHEANT

A usage vétérinaire.
A usage externe.

14. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEE DES ENFANTS»

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

15. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

Pets Choice Healthcare Limited
38 Main Street

Co. Dublin

Swords

Irlande

16. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

FR/VI8716752 8/2013

‘ 17. NUMERO DU LOT DE FABRICATION

Lot N° : {numéro}



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES
THERMOFORMEES OU FILMS THERMOSOUDES

BLISTER PVC AVEC PAPIER ALUMINIUM

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

BOB MARTIN CLEAR SPOT ON 134 MG SPOT-ON FIPRONIL POUR CHIENS DE TAILLE
MOYENNE

Fipronil

‘ 2. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Pets Choice Healthcare Limited

| 3. DATE DE PEREMPTION

EXP : fin {mois/année}

| 4. NUMERODU LOT

Lot N°: {numéro}

|5. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE>

A usage Vvétérinaire.



MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS
PRIMAIRES

ETIQUETTE DE PIPETTE

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

BOB MARTIN CLEAR SPOT ON 134 MG SPOT-ON FIPRONIL POUR CHIENS DE TAILLE
MOYENNE

| 2. QUANTITE DE(S) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S)

134 mg

‘ 3. CONTENU EN POIDS, EN VOLUME OU EN NOMBRE DE DOSES

Sans objet — pipette a dose unique

| 4. VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Solution pour spot-on

| 5. TEMPS D’ATTENTE

| 6. NUMERO DU LOT

Lot N° :{numéro}

| 7. DATE DE PEREMPTION

EXP : fin {mois/année}

8. LA MENTION «A USAGE VETERINAIRE»

A usage Vvétérinaire.



B. NOTICE



NOTICE
BOB MARTIN CLEAR SPOT ON SPOT-ON FIPRONIL

POUR CHIENS DE PETITE TAILLE, DE TAILLE MOYENNE, DE GRANDE TAILLE ET
DE TRES GRANDE TAILLE

1. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION
RESPONSABLE DE LA LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché :

Pets Choice Healthcare Limited
38 Main Street

Co. Dublin

Swords

Irlande

Fabricant responsable de la libération des lots:

Baggerman Farmanet N.V.
Barrierweg 3 G
Eindhoven

5622CL

Pays-Bas

2.  DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE
Bob Martin Clear Spot on 67 mg solution spot-on fipronil pour chiens de petite taille
Bob Martin Clear Spot on 134 mg solution spot-on fipronil pour chiens de taille moyenne

Bob Martin Clear Spot on 268 mg solution spot-on fipronil pour chiens de grande taille
Bob Martin Clear Spot on 402 mg solution spot-on fipronil pour chiens de tres grande taille

3. LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

Chien Poids (kg) | Dose Fipronil Excipients : Excipients :
unitaire Butylhydroxanisole | Butylhydroxytoluéne

Petits

chiens 2-10 0,67 ml 67 mg 0,134 mg/ pipette 0,067 mg/ pipette

Chiens

moyens 10-20 1,34 ml 134 mg 0,268 mg/ pipette 0,134 mg/ pipette

Grands

chiens 20-40 2,68 ml 268 mg 0,536 mg/ pipette 0,268 mg/ pipette

Tres

grands 40-60 4,02 mi 402 mg 0,804 mg/ pipette 0,402 mg/ pipette

chiens

4. INDICATION(S)

Chez les chiens :




- Traitement des infestations par les puces (Ctenocephalides spp) et les tiques (Rhipicephalus
sanguineus et Ixodes ricinus).

Les puces meurent dans les 24 heures. L'efficacité insecticide contre de nouvelles infestations par des
puces adultes persiste pendant 8 semaines.

Le produit a une efficacité acaricide de 4 semaines contre les tiques (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Les tiques meurent généralement dans les 48 heures qui suivent le contact avec le fipronil. Toutefois,
si certaines espéces de tiques (Dermacentor reticulatus) sont déja présentes au moment de
I'application du produit, toutes les tiques peuvent ne pas mourir dans les premiéres 48 heures.

Le médicament peut étre intégré dans un programme thérapeutique de la Dermatite Allergique par
Pigdres de Puces (DAPP), quand celle-ci a été préalablement diagnostiquée par le vétérinaire.

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez les chiots agés de moins de 2 mois et/ou pesant moins de 2 kg pour les petits
chiens, 10 kg pour les chiens moyens, 20 kg pour les grands chiens et 40 kg pour les trés grands
chiens, respectivement.

Ne pas utiliser chez les animaux malades (par ex. maladies systémiques, fiévre.) ou convalescents.

Ne pas utiliser chez les lapins car des effets indésirables parfois létaux peuvent survenir.

Ce produit a été spécifiquement mis au point pour les chiens. Ne pas utiliser chez le chat car cela
pourrait entrainer un surdosage.

Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité a la substance active ou a I'un des excipients.

6. EFFETS INDESIRABLES

Si I'animal se léche, une bréve période d'hypersalivation peut se produire due principalement a la
nature de I'excipient.

Parmi les effets indésirables extrémement rares suspectés, des réactions cutanées transitoires sur le
site d'application (décoloration de la peau, alopécie locale, prurit, érytheme) et des cas de prurit ou
d'alopécie généralisés, ont été rapportés aprés l'utilisation du produit. Exceptionnellement, une
hypersalivation, des symptomes neurologiques réversibles (hyperesthésie, dépression, symptomes
nerveux), des vomissements ou des symptdmes respiratoires, ont été observés apres utilisation.

La fréquence des effets indésirables est définie en utilisant la convention suivante :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 au cours d’un traitement)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000)

- trés rare (moins d’un animal sur 10 000, y compris les cas isolés.

7.  ESPECE(S) CIBLE(S)

Chiens

8. POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Posologie et voie d'administration :
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Uniquement a usage externe. Appliquer directement sur la peau en fonction du poids corporel, comme
suit : 1 pipette par animal ou, si I’animal pése plus de 60 kg, 2 pipettes de 2,68 ml.

Mode d’administration :

Retirer la pipette de son emballage. Maintenir la pipette en position verticale et casser la partie
supérieure du bouchon pour ouvrir la pipette.

Ecarter les poils du chien jusqua ce que la peau soit visible. Placer l'extrémité de la pipette
directement contre la peau de I'animal et presser délicatement. Vider environ la moitié du contenu en
deux endroits le long du dos du chien, de préférence a la base de la téte et entre les omoplates. Presser
la pipette plusieurs fois pour s'assurer que tout le produit s'est écoulé. Eviter d'appliquer la solution sur
les poils de I'animal et ne pas frotter la peau.

L'application de la solution tel qu'indiqué minimise la possibilité que I'animal puisse I'éliminer en la
léchant. Ne pas autoriser les autres animaux de compagnie a se lécher mutuellement aprés
I'administration du traitement.

9. CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

L'application de la solution tel qu'indiqué minimise la possibilité que I'animal puisse I'éliminer en la
léchant. Ne pas autoriser les autres animaux de compagnie a se lécher mutuellement aprés
I'administration du traitement.

Faire bien attention de ne pas trop imbiber les poils de produit car cela les rendra poisseux a I'endroit
du traitement. Toutefois, le cas échant, cet aspect disparait généralement dans les 24 a 48 heures apres
I'application. Des cristaux peuvent étre observés sur le pelage et une légére desquamation peut
survenir dans les 24 a 48 heures apres I'application.

Programme de traitement :

Afin d'obtenir un contrdle optimal des infestations par les puces et/ou les tiques, le programme de
traitement peut étre adapté aux conditions épidémiologiques locales.

L'intervalle minimal entre deux traitements est de 4 semaines.

10. TEMPS D’ATTENTE

11. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 25°C, dans un endroit sec et dans I'emballage
d'origine.
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12.  MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Eviter les bains ou les lavages fréquents de I'animal car la persistance de I'efficacité du produit n'a pas
été étudiée dans ces cas.

Le produit n'empéche pas les tiques de s'accrocher aux animaux. Si lI'animal a été traité avant toute
exposition aux tiques, ces derniéres mourront dans les premiéres 24 a 48 heures aprés s'étre
accrochées. Généralement, elles mourront avant de s'étre gorgées de sang, ce qui minimise mais
n'exclut pas le risque de transmission des maladies. Une fois que les tiques sont mortes, elles tombent
souvent de l'animal mais toute tique encore présente peut étre enlevée a l'aide d'un léger mouvement
giratoire.

Les puces des animaux de compagnie infestent souvent leur panier, leur couchage ou leurs zones de
repos habituel comme les tapis et les canapés. Ceux-ci doivent étre traités a l'aide d'un insecticide
adapté et aspirés régulierement, en cas d'une infestation massive et au début des mesures de contréle.

Pour un contrdle optimal de I'infestation par les puces dans un foyer contenant plusieurs animaux de
compagnie, tous les chiens et les chats du foyer doivent étre traités avec un insecticide approprié.

Au cours du traitement des infestations, il est recommandé de traiter en méme temps tous les chiens
en contact avec un produit approprié.

Dans le cadre d'un programme thérapeutique de traitement de la Dermatite Allergique par Piglres de
Puces (DAPP), il est recommandé de procéder a des applications mensuelles du produit, sur lI'animal
allergique ainsi que sur les autres chiens et chats du foyer.

Précautions particuliéres d’emploi
i) Précautions particuliéres d'emploi chez I’animal
Les animaux doivent étre pesés avec précision avant le traitement.

Eviter tout contact avec les yeux de l'animal. En cas de contact oculaire accidentel, rincer
immédiatement et abondamment les yeux avec de I'eau.

Il est important de s'assurer que le produit est appliqué sur une zone ou l'animal ne peut pas se lécher
et de s'assurer que les animaux ne se lechent pas mutuellement apres le traitement.

Ne pas appliquer le produit sur des plaies ou sur une peau abimée.

ii) Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament
vétérinaire aux animaux

Ce produit peut occasionner une irritation des muqueuses et des yeux. En conséquence, éviter tout
contact du produit avec la bouche et les yeux.

En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment les yeux a I'eau. Si
I'irritation oculaire persiste, consulter un médecin et lui montrer la notice ou I'étiquette.

Ne pas fumer, boire ou manger pendant I'application.

Eviter tout contact de la solution avec les doigts. Si cela se produit, se laver les mains avec du savon et
de I'eau.

Se laver les mains aprés utilisation.

Les animaux ou les personnes dont I'hypersensibilité au fipronil ou a I'un des autres excipients est
connue doivent éviter tout contact avec le produit.
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Les animaux traités ne doivent pas étre manipulés jusqu'a ce que le site d'application soit sec, et les
enfants ne doivent pas étre autorisés a jouer avec les animaux traités jusqu'a ce que le site
d'application soit sec. Il est donc recommandé de ne pas traiter les animaux pendant la journée, mais
en debut de soirée et de ne pas laisser les animaux récemment traités dormir avec leurs propriétaires,
particulierement les enfants.

Conserver les pipettes dans I’emballage d’origine et jeter immédiatement les pipettes utilisées.

Précautions pour 1’environnement

Le fipronil peut présenter un danger pour les organismes aquatiques. Les chiens ne doivent pas étre
autorisés a nager dans les cours d'eau pendant les deux jours apres le traitement.

iii)  Autres précautions
Ce produit peut altérer les surfaces peintes, vernies ou autres, ou les tissus d'ameublement.
iv)  Utilisation en cas de gravidité et de lactation

Les études de laboratoire sur le fipronil n'‘ont pas mis en évidence d'effets tératogénes ou
embryotoxiques. Aucune étude n'a été réalisée avec ce produit sur des chiennes gestantes ou
allaitantes. L'utilisation du médicament pendant la gravidité et l'allaitement ne doit se faire qu'aprés
évaluation du rapport bénéfices/risques établie par un vétérinaire.

V) Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions
Aucune connue.
vi)  Surdosage (symptdomes, conduite d’urgence, antidotes) :

Aucun effet indésirable n'a été observé dans les études réalisées sur des chiots agés de 2 mois, des
chiens en croissance et des chiens pesant environ 2 kg et traités par une dose 5 fois supérieure a la
dose thérapeutique une fois par mois pendant 3 mois consécutifs. Le risque d'effets indésirables (voir
rubrique « Effets indésirables ») peut augmenter en cas de surdosage.

13. PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

Les conditionnements vides et tout reliquat de produit doivent étre éliminés suivant les pratiques en
vigueur régies par la réglementation sur les déchets.

Le fipronil peut étre toxique pour les organismes aquatiques. Ne pas contaminer les étangs, les
riviéres et les ruisseaux avec le produit ou les conditionnements vides.

14. DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE
01/2022

15. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Carte de 1 plaquette thermoformée de 1 pipette de 1,34 mL
Carte de 1 plaguette thermoformée de 2 pipettes de 1,34 mL

Carte de 1 plaguette thermoformée de 3 pipettes de 1,34 mL
Carte de 1 plaguette thermoformée de 4 pipettes de 1,34 mL
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Carte de 1 plaquette thermoformée de 5 pipettes de 1,34 mL
Carte de 1 plaquette thermoformée de 6 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 1 pipette de 1,34 mL

Boite de 1 plaquette thermoformée de 2 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 3 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 4 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 5 pipettes de 1,34 mL
Boite de 1 plaquette thermoformée de 6 pipettes de 1,34 mL

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
FR/V/8716752 8/2013

A usage Vvétérinaire
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