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Substanta activa:
Fipronil...........c..oo. 1,2 mg.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere cu administrare cutanata.

Pulbere omogena, fara aglomerari, de culoare alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta

Caini, pisici, pasari de colivie.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul infestatilor cu purici din genul Ctenocephalides
spp. si capuse (Ixodes spp., Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) care paraziteaza cainii si pisicile.
Produsu! se recomanda pentru tratamentul infestatiilor cu paduchi (Mallophaga spp.) la pasarile de colivie.
4.3. Contraindicatii

Produsul nu se administreaza la cainii si pisicile mai mici de 8 saptamani.

Nu se administreaza la animalele aflate in convalescentd, la cele cu afectiuni sistemice sau febrile.

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

Nu se administreaz3 la iepuri, deoarece pot apare efecte adverse.

4 4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

A se evita contactul produsului cu ochii sau gura animalului.
4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale.

Este foarte important ca produsul sa fie aplicat intr-o regiune Tn care animalul nu se poate linge pentru a nu
ingera din medicament. Nu permiteti animalelor care au fost tratate sa se linga reciproc. Trebuie evitate
imbaierile pe o perioada de doua zile si baile mai frecvente de o data pe saptdmana dupé tratamentul cu
Antipoux-Van Forte. In infestatia cu purici se deparaziteaza si locurile frecventate de animal.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rani sau leziuni.

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

animale.



Acest produs este iritant pentru ochi si mucoase. Persoana care aplicd Antipoux-Van Forte pe a?unfa;
trebuie sa evite contactul produsului cu gura, ochii si pielea, deoarece acesta poate produce sahva’gle o N
iritatie cutanat& sau oculara. Operatorii care se stiu sensibili [a fipronil trebuie s evite contactul cu préﬂ\u.&
Dacé produsul a intrat in contact cu degetele, mainile se vor spéla foarte bine cu apa si sapun. Daca se

produce contaminarea oculara, ochii se vor spala foarte bine cu apa curata. Daca iritatia oculara persista,

solicitati imediat asistenta medicala si aratati medicului eticheta sau prospectul produsului.
Dupa utilizarea produsului, mainile se vor spala cu apa si sapun.
In cursul aplicarii nu se bea, nu se mananca si nu se fumeaza.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate. Se
recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei ci seara, iar animalele recent tratate nu trebuie sa li

se permita s& doarma cu proprietarii acestora, si in special cu copiii.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactii adverse pot apare, rar, si pot fi de tipul reactiilor cutanate la locul aplicarii (depigmentare, pierderea
locald a parului, mancarimi, roseatd) sau generale: salivare excesiva, semne nervoase reversibile (cresterea
sensibilitatii la stimulare, depresie, etc), voma, fenomene respiratorii.

Daca animalul se linge, pentru o perioada scurta de timp poate apare o salivatie excesiva.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Daca femela alapteaza, produsul nu trebuie sa contamineze zona glandelor mamare.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare.

Cainii si pisicile se pudreaza usor Tn special in regiunea gatului, doza fiind de 1,2mg fipronil (1 g produs) / kg
greutate corporald. La pasarile de colivie se administreaza o doza de 1,2mg fipronil (1 g produs) / pasare.
Pentru a se obtine efectul antiparazitar urmarit pudra trebuie s& ajungé n contact cu epiderma animalului.
Pentru aceasta se face o cérare in blana din zona cefei pentru a descoperi pielea si aici se aplica produsul.
Animalele trebuie cantarite cat mai exact inainte de tratament.

O aplicare corecta asigura protectie  animalului timp de 60 zile la caine si 30 de zile la pisica.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La caini si pisici nu s-au observat efecte secundare la doze de cinci ori mai mari decat maximul dozei.
Totusi, au aparut ugoare iritatji ale pielii si ochilor dupa expunerea acestora. Tn cazul supradozarii la doze
toxice se poate produce hiperactivitate, hiperexcitabilitate, convulsii, atac de apoplexie si moarte. Functiile
hepatica si neurologica trebuie monitorizate in aceste cazuri.

Nu exista antidot pentru intoxicatia cu fipronil.

4.11. Timp de asteptare
Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica : alte ectoparaziticide pentru uz topic.
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5.1. Prog r|é°tati farmacodinamice

FlprOmIgactloneaz ) supra sistemului nervos central prin blocarea transferului ionilor de clor datorita

lnhlbaru exercnate ¥ ivelul receptorilor GABA(y-aminobutiric acid). Aceasta duce la hiperexcitatie si Tn

5.2. Proprietati farmacocinetice
Fipronilul are o absorbtie sistemicad minima. Substan{a se disperseaza pe corp, atagéndu-se chimic p&rului

si stratului cornos, fiind abosorbitd in glandele sebacee nainte de a fi redistribuit pe suprafata pielii,
rezultand o actiune de lunga durata asupra puricilor i capuselor.

Aplicarea topica a fipronilului pe linia umerilor la ceafa, are drept rezultat o raspandire a substantei pe intreg
corpul si in plus o acumulare semnificativa a acesteia in sebum, glande sebacee, foliculi pilosi. Glandele

sebacee se comporta ca niste rezorvoare ce secretd continuu fipronil in afara foliculului pilos.

Studiile 1a sobolani au relatat faptul ca excretia fipronilului se face in principal prin fecale (45 — 75 %) gi mai

putin prin urina (5 ~ 25 %).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor

Ulei de lavanda

Alcool etilic

Talc

Carbonat de calciu

6.2. Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3. Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.

4. Precautii speciale pentru depozitare

Produsul se depoziteaza la loc uscat, intunecos, sub 25°C.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 75 g, 100 g si 200 g din HDPE, prevazute cu opercul perforat din LDPE si capac cu filet din
HDPE.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuie

eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.
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Fipronil poate fi daun&tor pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurite, cursurile de apé sau 770¥LN0Y

canalizarea cu produsul sau cu ambalajul utilizat al acestuia.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcam ,707280

Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail; office@vanellivet.ro

8. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130154

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE!
27.06.2006/04.09.2013

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTIl PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Flacon din HOPE x 7534 100 g, x 200g

N T 38
Cutii de carton x 3§
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1" DENUM DUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX-VAN FORTE, 1,2 mg/1g, pulbere cu administrare cutanata pentru caini si pisici, pasari de

colivie

Fipronil

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR SUBSTANTE

1 g pulbere contine:
Substanta activa:
Fipronil............cocoiie 1,2 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere cu administrare cutanata.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon X 75 g, x 100 g, x 200g

5. SPECII TINTA

Caini, pisici, pasari de colivie.

6. INDICATII

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul infestatiilor cu purici din genul Ctenocephalides
spp. si capuse (Ixodes spp., Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) care paraziteaza cainii si pisicile.

Produsul se recomandé pentru tratamentul infestatiilor cu paduchi (Mallophaga spp.) la pasarile de colivie.

7. MOD S| CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Evitati contactul accidental cu ochii si pielea.



10. DATA EXPIRARII

<Exp {Luna/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 30 zile.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Produsul se depoziteaza la loc uscat, intunecos, sub 25°C.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse, trebuie

eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau

canalizarea cu produsul sau cu ambalajul utilizat al acestuia.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $| CONDIT!l SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

14, MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEREDERA SI INDEMANA COPIILOR"

A nu se lasa ia vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcan: ,707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130154

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie>< lot>< BN> {numar}
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ANTIPOUX-VAN Forte, 12 mg/1g , pentru administrare cutanatd pentru caini, pisici, pasari de colivie

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

S.C. VANELLIS.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani ,707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ANTIPOUX-VAN Forte, 12 mg/1g , pentru administrare cutanata pentru c&ini, pisici, pasari de colivie
Fipronil

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $! A ALTOR INGREDIENTE

1 g pulbere contine:
Substanta activa:

Fipronil...................o.. 1,2 mg.

4. INDICATI

Produsul este recomandat la caini si pisici in tratamentul infestatiilor cu purici din genul Ctenocephalides
spp. si capuse (Ixodes spp., Rhipicephalus spp., Dermacentor spp.) care paraziteazd cainii si pisicile.

Produsul se recomanda pentru tratamentul infestatiilor cu paduchi (Mallophaga spp.) la pasarile de colivie.

5. CONTRAINDICATII
Produsul nu se administreaza la cainii si pisicile mai mici de 8 saptamani.
Nu se administreaza la animalele aflate in convalescenta, la cele cu afectiuni sistemice sau febrile.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la iepuri, deoarece pot apare efecte adverse.

6. REACTII ADVERSE



Reactii adverse pot apare, rar, si pot fi de tipul reactiilor cutanate la locul aplicarii (depigmentare, pis(,gené%\
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locala a parului, mancarimi, rogeatd) sau generale: salivare excesiva, semne nervoase reversibile (Q[M’
Y

sensibilitatii la stimulare, depresie, etc), voma, fenomene respiratorii.

Daca animalul se linge, pentru o perioada scurtd de timp poate apare o salivaie excesiva.
7. SPECII TINTA
Caini, pisici, pasari de colivie.
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE S| MODUL DE ADMINISTRARE

Cainii si pisicile se pudreaza ugor in special in regiunea gatului, doza fiind de 1,2mg fipronil (1 g produs) / kg
greutate corporald. La pasarile de colivie se administreaza o doza de 1,2mg fipronil (1 g produs) / pasére.
Pentru a se obtine efectul antiparazitar urmarit pudra trebuie s& ajunga in contact cu epiderma animalului.

Pentru aceasta se face o carare in blana din zona cefei pentru a descoperi pielea si aici se aplica produsul.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Animalele trebuie cantarite cat mai exact Tnainte de tratament.
O aplicare corecta asigura protectie  animalului timp de 60 zile |a caine si 30 de zile la pisica.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
14. PRECAUTII DE DEPOZITARE

A nu se |asa la vederea si indeména copiilor.

Produsul se pastreaza la loc uscat, intunecos, sub25°C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

A se evita contactul produsului cu ochii sau gura animalului.

Precautii speciale pentru utilizarea la animale.

Este foarte important ca produsul sa fie aplicat intr-o regiune in care animalul nu se poate linge pentru a nu
ingera din medicament. Nu permiteti animalelor care au fost tratate sa se linga reciproc. Trebuie evitate
imbaierile pe o perioada de dou3 zile si béile mai frecvente de o daté pe s&ptdmana dupa tratamentul cu

Antipoux-Van Forte. In infestatia cu purici se deparaziteaza si locurile frecventate de animal.
Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta réni sau leziuni.

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

animale.
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Acest produs este’;rltant pentru ochi si mucoase. Persoana care aplicd Antipoux-Van Forte pe animal
trebuie .aa qu confactugyrodusulw cu gura, ochii si pielea, deoarece acesta poate produce salivatie,

iritatie cutanata sau ocuk ] Operatorii care se stiu sensibili la fipronil trebuie s& evite contactul cu produsul.

contact cu degetele, mainile se vor spala foarte bine cu apa si sapun. Daca se

produce contaminargfgoculara, ochii se vor spala foarte bine cu apa curata. Dacé iritatia oculara persista,

solicitati imediat enta medicala si aratati medicului eticheta sau prospectul produsului.
Dup4 utilizarea produsului, mainile se vor spala cu apa si sapun.
Tn cursul aplicarii nu se bea, nu se manancé si nu se fumeaza.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate. Se
recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei ci seara, iar animalele recent tratate nu trebuie sa ki

se permitd s& doarmé cu proprietarii acestora, §f in special cu copiii.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Produsul poate fi utilizat Tn perioada de gestatie si lactatie.

Daca femela alapteaza, produsul nu trebuie sa contamineze zona glandelor mamare.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

La caini si pisici nu s-au observat efecte secundare la doze de cinci ori mai mari decat maximul dozei.
Totusi, au aparut ugoare iritatii ale pielii si ochilor dupé expunerea acestora. Tn cazul supradozarii la doze
toxice se poate produce hiperactivitate, hiperexcitabilitate, convulsii, atac de apoplexie i moarte. Functiile

hepatica si neurologica trebuie monitorizate In aceste cazuri.
Nu exista antidot pentru intoxicatia cu fipronil.
Incompatibilitati

Nu se cunosc.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatji referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai
sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau

canalizarea cu produsul sau cu ambalajul utilizat al acestuia.



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

15. ALTE INFORMATH

Proprietati farmacodinamice

Fipronilul actioneaza asupra sistemului nervos central prin blocarea transferului ionilor de clor datorita
inhibarii exercitate la nivelul receptorilor GABA(y-aminobutiric acid). Aceasta duce la hiperexcitatie si in
final la moartea ectoparazitutui.

Mecanismul descris exista numai la ectoparaziti, nu si la mamifere, deci are afinitate ridicatd numai pentru

receptorii GABA ai insectelor.

Proprietati farmacocinetice

Fipronilul are o absorbtie sistemicad minima. Substanta se disperseaza pe corp, atagandu-se chimic parului
si stratului cornos, fiind abosorbita In glandele sebacee Tnainte de a fi redistribuit pe suprafata pielii,
rezultdnd o actiune de lunga durata asupra puricilor si capuselor.

Aplicarea topica a fipronilului pe linia umerilor la ceafa, are drept rezultat o raspandire a substaniei pe intreg
corpul si in plus o0 acumulare semnificativa a acesteia in sebum, glande sebacee, foliculi pilosi. Glandele

sebacee se comporta ca niste rezorvoare ce secreta continuu fipronil T afara foliculului pilos.

Studiile la sobolani au relatat faptul c& excretia fipronilului se face n principal prin fecale (45 — 75 %) si mai
putin prin urind (5 — 25 %).
Natura ambalajului primar

Flacon de 75 g, 100 g si 200 g din HDPE, prevazute cu opercul perforat din LDPE si capac cu filet din
HDPE.

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

local al deinatorului autorizatiei de comercializare.

S.C. VANELLI S.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcan: , 707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro



