ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
EFFIPRO 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, solutie pentru pisici §i caini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie confine:
Substanti activa:
Fipronil 2,5mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray cu aplicare cutanata, solufie.
Solutie limpede, incolord pani la galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finta
Céini si pisici
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la cdini si pisici.
Tratamentul infestatiei cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) la cdini si pisici.
Tratamentul infestaiilor cu paduchi malofagi la caini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus).
Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

produse de purici (DAP).

Eficacitatea insecticida impotriva infestaiilor noi cu purici adulti persisti pana la 6 sdptamani
la pisici §i pana la 3 luni la cini, in funcfie de incarcdtura mediului.

Produsul are o activitate acaricida persistentd de pana la 4 sdptdméni impotriva cdpuselor, in
functie de incarcétura mediului.

4.3 Contraindicatii

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

convaiescenfa.
Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea s apard reaciii adverse sau chiar moartea.

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

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

in cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici,
se recomanda aplicari lunare la pacientul alergic si la restul cainilor si pisicilor din casa.
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sau dupd tratamentul cu acest produs. Imbdierea sau samponarea de pand la 4 ori in doud luni nu a
avut efecte semnificative asupra eficacitatii reziduale a produsului. Cénd se fac sampondri mai

frecvente, se recomandi tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor i obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incarcaturii mediului §i poate asigura durata maxima de

protectie impotriva reinfestarii.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casd cu mai multe animale de companie, tofi
ciinii §i toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Se poate si existe doar o singuri cidpusd atagatd. Din aceastd cauzd transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusa in totalitate, in conditii nefavorabile.

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu depisiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permitei uscarea animalelor intr-o camera bine ventilata.

Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie inainte

ca blana sa fie complet uscata.

Este important si v asigurati c animalele nu pot si se lingd unul pe celilalt dupd tratament.

Tine{i animalele tratate departe de foc sau alte surse de cdldura si de suprafeele susceptibile sa fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 de minute dup aplicarea spray-ului sau pand la

uscarea completd a blanii.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul confinutului cu degetele. Dacd acest lucru se

intampld, spalati mainile cu apa i sapun.
In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat §i abundent zona cu apa.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie s li se permitd sa se joace cu animalele
tratate pand dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandd ca animalele si nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa li se permita sa

doarmd cu proprietarii acestora i, in special, cu copiii.

Aplicali spray-ul in acr liber sau Tntr-o camerd bine ventilatd.
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impermeabil pentru protectia hainelor. Dacd hainele se uda prea tare cu produsul in timpul
aplicdrii, vor trebui indepartate i spalate inainte de a fi refolosite.
Minusile se vor arunca dupa folosire si se vor spila mdinile cu apd si sipun.

Spalati petele de pe piele cu apa si sdpun imediat. Daci apare o iritatie cereti sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau astm, trebuie si fie foarte atente cu acest produs.

Nu utilizati acest produs dacd ati avut anterior o reactie la el.

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importanta ventilarea bund acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Tratafi mai multe animale afard sau reducefi acumularea vaporilor prin
indepdrtarea animalelor din sala de tratament in timp ce se evapord alcoolul si asigurati-va cé sala
de tratament este bine ventilati intre tratamentele individuale. In plus asigurafi ventilarea buni a
camerei de uscare si evitafi cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Alte precautii

Fipronil poate fi daunitor pentru organismele acvatice. Céinii nu trebuie lasafi sd inoate in réuri
timp de doud zile de la aplicare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Daci animalul linge zona aplicdrii, poate fi observatd o scurtd perioadd de hipersalivatie, in
principal datoritd naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupd folosirea produsului se numara reactii
cutanate trecitoare la locul aplicirii cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. In mod exceptional, au
fost raportate dupd 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 nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic ale fipronil la iepuri
si sobolani. Fipronil este foarte bine tolerat de cafei, dupa tratamentul céfelelor in lactatic.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la citelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in
lactatie. Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost evaluatd, de aceea produsul se
utilizeaza numai conform evaludrii raportului risc/beneficiu de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitid{i de administrat §i calea de administrare

Calea de administrare:
Spray cu pompd mecanica doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi 0,5 ml (flacon de 100 ml) sau 1,5 ml (flacon de 250 ml) sau 3 ml (flacon de

500 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:

{n-timpul tratirii-animalelor-folositi minusi de PVC sau nitril-Se- recomandd folosirea-unuisorf——
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Peiitru & uda Blaia pana 13 piele; seapiica 3= 6 il pe kg greutate corporald (7;5="15mg
substantd activa pe kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.

Dozajul poate fi atins cu 6 — 12 pulveriziri pe kg greutate corporald in cazul formei de
prezentare de 100 ml sau 2-4 pulverizari in cazul formei de prezentare de 250 ml sau 1-2

pulveriziri in cazul formei de prezentare de 500 ml.

in functie de lungimea parului,

forma de prezentare de 100 ml permite 4 - 8 tratamente la o pisicd de 4 kg sau pini la 3
tratamente la un cdine de 10 kg,

forma de prezentare de 250 ml permite 2 - 4 tratamente la un cdine de 20 kg,

forma de prezentare de 500 ml permite 2 - 4 tratamente la un cdine de 40 kg.

Mod de administrare

Pentru flacoanele de 250 si 500 ml, ajustaii pulverizatorul pentru pulverizarea zonei.

Pulverizati tot corpul animalului aplicind de la o distan{d de 10 — 20 cm. Aplicati in directia
inversa de crestere a firului de par i asigurafi-va ca toata blana animalului a fost udata. Ciufulii
blana animalului, mai ales la cele cu par lung, astfel incat produsul si penetreze pand la piele.
Pentru tratamentu! regiunii capului si la animalele de companie tinere sau agitate, aplicarea se
poate face pulverizand solutia pe ména inménusata si frecand blana animalului. Permiteti uscarea

naturald. Nu uscali cu prosopul.

Flacon de 250 ml si de 500 ml:

1. Rasuciti inelul 2. Pulverizati n directia 3. Pulverizati jeturi mari pe 5. Pulverizati jeturi inguste pe
de siguranta in inversa de crestere a paryhi spate si pe flancuri, in 1abe si pliurile de piele, in
pozitia, deschis” tindnd animalul picioare. - picloare.
4. Pulverizati jeturi mari pe 8. Pulverizati produsul pe o
pieptsi abdomen, stind jos manus a, pentru regiunea
sau intins. capului

Flacon de 100 ml cu piedici:

1. Rasuctti inelul
de siguranta in
poztia ,des chis”

Flacon de 100 ml fard piedica:




)\

(NOTA: Pe flaconul de 100 ml va apare fie prima serie de pictograme, fie cea de a doua., dar nu
ambele.)

Proprietati:

Formula congine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeazd un film care face blana
lucioasd.

Schema de tratament
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau cépuse, schema de tratament se va baza pe

situafia epidemiologica locala.

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptdmani.
Citeii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in sigurantd.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare. in caz de supradozare se va institui un
tratament simptomatic.

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

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, codul veterinar ATC: QP53AX15

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

Fipronil prezintd o activitate insecticida §i acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
capugelor (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) si paduchilor (Trichodectes spp. si Felicola spp.) la

cdine §i pisica.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Absorbtia

Cantitatea de fipronil care se absoarbe prin piele la cdine. dupd aplicarea spray-ului pe bland si
piele este foarte micd, aproape neglijabild.




Distribufia

Persistenta fipronilului pe par este foarte mare (in medie 52,5 +/- 11,5 zile), cand limita de
cuantificare a metodei de analizd este 0,25ug/g.

Biotransformarea
La toate speciile, fipronilul este metabolizat in principal sub forma de derivat sulfonat (RM1602),

care are, de asemenea, proprieti{i insecticide si acaricide. Prezenja RM1602 detectat pe par dupé
pulverizare la cdini se poate explica prin prezenta acestuia in materia prima.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Copovidona
Alcool izopropilic
Apd purificati
6.2 Incompatibilititi majore
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3

ani
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupd prima deschidere a ambalajului
primar: 1 an

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Usor inflamabil.
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C.
A se proteja de lumini solara directi.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

100 ml in flacon alb opac de polietilen de densitate inaltd, inchis ermetic cu o pompa mecanicd
de pulverizare, ce elibereazi 0,5 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietilena de densitate
joasd),

250 ml in flacon alb opac de polietilend de densitate inaltd, inchis ermetic cu o pompd mecanica
de extragere, ce elibereazd 1,5 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietilend de densitate
joasd).
500 ml in flacon alb, opac, de polietilend de densitate inaltd, inchis ermetic cu o pompa
mecanica, ce elibereazad 3 ml la fiecare pulverizare (cu piston din polietilend de densitate joasd).

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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 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 — L.1.D.
06516 Carros

Franta

+33(0)4 9208 73 04
+33(0)4 920873 48

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160234

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

18.05.2009/25.07.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2018




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




ETICHETARE

A.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PRIMAR
Spray 100 ml

f 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, soluie pentru cdini si pisici
Fipronil

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Fipronil 2,5 mg/mi

[6. INDICATIE (INDICATI ]

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la cdini si pisici.
Tratamentul infestatiei cu cdpuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) la ciini §i pisici.
Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la cdini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus).
Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

produse de purici (DAP).

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici adul{i persistd pana la 6 saptiméni la
pisici i pAna la 3 luni la cdini, In functie de incircatura mediului.

Produsul are o activitate acaricida persistentd de pani la 4 s3ptdiméni impotriva cipuselor, in
functie de incarcatura mediului.

| 7. CONTRAINDICATII

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

convalescentd.
Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea si apari reaciii adverse sau chiar moartea.

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

'8, REACTIIADVERSE
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Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observatd o scurtd perioadd de hipersalivagie, in
principal datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupd folosirea produsului se numard reactii
cutanate trecdtoare cum ar fl eritem, prurit sau alopecie. fn mod exceptional, au fost raportate
dupa aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome
nervoase), voma sau simptome respiratorii.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

[ 9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Calea de administrare:
Spray cu pompa mecanicd doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi 0,5 ml (flacon de 100 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:
Pentru a uda blana pani la piele, se aplica 3 — 6 ml pe kg greutate corporald (7,5 — 15 mg de

substanti activa pe kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.
Dozajul poate fi atins cu 6 — 12 pulveriziri pe kg greutate corporald in cazul formei de

prezentare de 100 ml.

in functie de lungimea parului, forma de prezentare de 100 ml permite 4 - 8 tratamente la o
pisicd de 4 kg sau pani la 3 tratamente la un caine de 10 kg.

Mod de administrare

1. Rasuciti inelul
de sigurantain
poztia ,des chis™

Pulverizati tot corpul animalului aplicdnd de la o distanid de 10 — 20 cm. Aplicati in directia
inversa de crestere a firului de par §i asigurafi-va ci toata blana animalului a fost udata. Ciufulifi
blana animalului. mai ales la cele cu par lung. astfel incat produsul sa penetreze pana la piele.




Pentrl tratamentul regiunii capulul §i Ta animalele de compaitie tifere sau agilate;  aplicarea se
poate face pulverizand solujia pe mana inmanusata si frecind blana animalului. Permite{i uscarea

3. Nu uscati cu proso ul. . S
O EConUL deS 00 TyA pare e prima Serie de pictoprameifie Cez.de a.dolia, ‘dar.ny
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Proprietati:

Formula contine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeazd un film care face blana

lucioasi.

’ 10. RECOMANDARI PENTRU ADMNISTRAREA CORECTA

Schema de tratament

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

In absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 siptdmani.

Cateii si pisoil mai mari de 2 zile pot fi trata{i in siguranta.

| 12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale fiecare specie tintd

In cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici,
se recomanda aplicéri lunare la pacientul alergic i 1a restul cdinilor si pisicilor din casa.

Pentru un efect optim, nu se recomandi imbdierea sau samponarea animalelor cu doud zile Tnainte
sau dupa tratamentul cu acest produs. Imbdierea sau samponarea de pana la 4 ori in doud luni nu a
avut efecte semnificative asupra eficacitafii reziduale a produsului. Cand se fac sampondri mai

frecvente, se recomandi tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incdrcaturii mediului §i poate asigura durata maxima de

protectie impotriva reinfestarii.

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

Se poate si existe doar o singurd cdpusd atasatd. Din aceastd cauzd transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusi in totalitate, in conditii nefavorabile.

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Nu depésiti doza recomandata.

Evita{i contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezati.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camera bine ventilata (a se vedea sec{iunea 4.5).

Nu plasati animalele in spatii Inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie fnainte
ca blana si fie complet uscata.

Este important s& va asigurati cd animalele nu pot si se lingd unul pe celilalt dupa tratament.
Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldura si de suprafetele susceptibile sa fie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 de minute dupa aplicarea spray-ului sau pand la

uscarea completd a blanii.

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.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut3 la fipronil sau excipienti trebule sd evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul continutului produsului cu degetele. Daca acest lucru se intdmpld, spalati mainile

cu apa §i sdpun.
In caz de contact accidental cu ochii, se va cliti imediat si abundent zona cu apa.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie s li se permita s se joace cu animalele
tratate pand dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandd ca animalele sd nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa li se permita sd

doarma cu proprietarii acestora i, in special, cu copiii.

Aplicati spray-ul in aer liber sau intr-o camera bine ventilat.

Nu inspirati spray. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.
In timpul tratarii animalelor folositi manusi de PVC sau nitril. Se recomanda folosirea unui sort
impermeabil pentru protecfia hainelor. Dac3 hainele se udi prea tare cu produsul in timpul
aplicarii, vor trebui indepdrtate si spélate inainte de a fi refolosite.

Mainusile se vor arunca dupa folosire si se vor spila mainile cu apa si sdpun.

Spilati petele de pe piele cu apé si sdpun imediat. Daci apare iritatia cerefi sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau astm, trebuie sa fie foarte atente cu acest produs.
Nu utilizati acest produs daca ati avut anterior o reactic la el .

Tratamentul mai multor animale: Este foarte important3 ventilarea bund acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Tratati mai multe animale afard sau reducefi acumularea vaporilor prin
indepdrtarea animalelor din sala de tratament n timp ce se evapora alcoolul si asigurati-va cé sala
de tratament este bine ventilatd intre tratamentele individuale. In plus, asigurati ventilarea buni a
camerei de uscare si evitati cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Alte precautii
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datorita pericolului pentru pesti si alte

organisme acvatice. Céinii nu trebuie lasati s fnoate in rauri timp de doua zile de la aplicare.

Gestatie si lactatic




13.  DATA EXPIRARII

‘ 14, CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE l

Srator o au evidenpiat miciui Sfect teratogen sau emrioto? <icate fipromil fafepurt
bine tolerat de catei, dupad tratamentul cafelelor in lactatie.
sau pisicile gestante sau pisicile aflate In

fost evaluata in timpul gestatiei si lactatiel,
fectuatd de

si sobolani. Fipronil este foarte
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la caelele

lactatie. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a
de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaludrii raportului risc/beneficiu e

medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare. In caz de supradozare se va institui un

tratment simptomatic.

EXP {lun#/an}. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data de expirare marcatd pe etichetd
dupd EXP. Data expirrii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar d

primar: 1 an.
Dupé prima aplicare se va consuma pana la:

upd prima deschidere a ambalajului

E. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR ‘

Usor inflamabil. A se pastra la temperaturd mai micd de 25 °C. A se proteja de lumina solard

directa.

NEUTILIZATE 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.
Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Nu co
sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

ntaminati lacurile, cursurile de apd

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU

16.
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[17. MENTIUNEA ,A NUSE [ XSA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

DE

NUMELE SI  ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI
COMERCIALIZARE

18.

Detintor al autorizatiei de comercializare si producator responsabil cu eliberarea seriilor:

Virbac S.A.
18 avenue — 2065 m — L.LD.

06516 Carros
Franta




+33 (0)4 9208 73 04
+33 (0)4 92 08 73 48

| 19.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160234

| 20.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numair}

| 21.

DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

lanuarie 2018

| 22.

ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajelor: 100 ml, 250 ml, 500 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi
comercializate.

Dupd prima deschidere a flaconului, se va calcula data la care produsul rimas trebuie
eliminat. Data trebuie trecutd in spatiul desemnat pe eticheta.




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PRIMAR

Spray 250 ml

, 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanatd, solutie pentru cdini §i pisici

Fipronil

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activi:
Fipronil 2,5 mg/ml

l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la cdini si pisici.
Tratamentul infestatiei cu cipuse (Rhipicephalus sanguineus §i Ixodes ricinus) la céini si

pisici.

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la caini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus).

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

produse de purici (DAP).

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici adulti persista pana la 6 siptimani
la pisici gi pAna la 3 luni la cdini, in functie de incércatura mediului.

Produsul are o activitate acaricida persistentd de pani la 4 sdptdmani impotriva cépuselor, in

functie de incarcitura mediului.

[ 7. CONTRAINDICATII

|

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

convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece ar putea sa apara reactii adverse sau chiar moartea.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.
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8. REACTII ADVERSE

Dacd animalul linge zona aplicarii, poate fi observata o scurtd perioadd de hipersalivaiie, in
principal datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupd folosirea produsului se numdrd reactii
cutanate trecitoare cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. In mod exceptional, au fost raportate
dupi aplicare hipersalivaie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome
nervoase), voma sau simptome respiratorii.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Calea de administrare:
Spray cu pompa mecanicd doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi 1,5 ml (flacon de 250 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:
Pentru a uda blana péni la piele, se aplicd 3 — 6 ml pe kg greutate corporald (7,5 — 15 mg de

substantd activa pe kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.
Dozajul poate fi atins cu 2-4 pulveriziri in cazul formei de prezentare de 250 ml.

fn functie de lungimea parului, forma de prezentare de 250 ml permite 2 - 4 tratamente la un
cdine de 20 kg.

Mod de administrare

Ajustati pulverizatorul pompei pentru pulverizarea zonei.

Pulverizati tot corpul animalului aplicAnd de la o distan{a de 10 — 20 cm. Aplicati in directia
inversa de crestere a firului de pdr si asigurati-va ci toatd blana animalului a fost udata. Ciufuliti
blana animalului, mai ales la cele cu pir lung, astfel incdt produsul si penetreze pand la piele.
Pentru tratamentul regiunii capului si la animalele de companie tinere sau agitate, aplicarea se
poate face pulverizand solufia pe ména inminugatd §i frecand blana animalului. Permiteti uscarea

naturald. Nu uscati cu prosopul.

I\
oy
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1. Rasuciti inelul 2. Pubverizatiin directia 3. Pulverizati jeturi mari pe 5. Pulverizati jeturi inguste pe
de sigurantain inversa de crestere a parului spate si pe flancuri, in labe si pliurile de piele, in
pozitia, deschk" tindnd animalul picioare. picioare.
4. Pulverzati jeturi mari pe 8. Pulverzati produsul pe o
pieptsi abdomen, stind jos manusa, pentru regiunea
sauintins. capului
Proprietati:

Formula contine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeazd un film care face blana

fucioasa.
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710, RECOMANDARTPENTRU ADNINISTRAREA CORECTA

Schema de tratament

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

In absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptamani.

Citeii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in sigurania.

[ 12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale fiecare specie tinti

In cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici,
se recomandi aplicari lunare la pacientul alergic si la restul céinilor si pisicilor din casa.

Pentru un efect optim, nu se recomandi imbaierea sau samponarea animalelor cu doud zile inainte
sau dupi tratamentul cu acest produs. Imbdierea sau samponarea de pand la 4 ori in doud luni nu a
avut efecte semnificative asupra eficacitiiii reziduale a produsului. Cand se fac sampondri mai

frecvente, se recomand tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culcd animalele, covoarelor §i obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incirciturii mediului §i poate asigura durata maxima de

protectie impotriva reinfestarii.

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

Se poate si existe doar o singurd cdpusd atagati. Din aceastd cauzd transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusi in totalitate, in conditii nefavorabile.

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu depésiti doza recomandaté.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camera bine ventilata

Nu plasati animalele in spatii inchise sau cugti pentru transportul animalelor de companie Inainte

ca blana sa fie complet uscata.
Este important s3 vi asigurafi ci animalele nu pot s se lingd unul pe celdlalt dupa tratament.
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Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldurd si de suprafefele susceptibilesafie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel pugin 30 de minute dupa aplicarea spray-ului sau pana la

uscarea completd a blanii.

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.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienii trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Evitati contactul continutului produsului cu degetele. Daca acest
lucru se intdmpl3, spalati mainile cu apd si sdpun.

[n caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie s li se permitd sa se joace cu animalele
tratate pana dupi uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele sd nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa li se permita sa

doarmi cu proprietarii acestora §i, in special, cu copiii.

Aplicati spray-ul in aer liber sau intr-o camera bine ventilata.

Nu inspirati spray. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicrii produsului.
fn timpul tratarii animalelor folositi manusi de PVC sau nitril. Se recomanda folosirea unui sor
impermeabil pentru protectia hainelor. Daca hainele se uda prea tare cu produsul in timpul
aplicirii, vor trebui indepartate si spalate inainte de a fi refolosite.

Mainusile se vor arunca dupa folosire si se vor spila mdinile cu apd §i sdpun.

Spilati petele de pe piele cu apd si sdpun imediat. Daca apare iritatia cereti sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd sau astm, trebuie si fie foarte atente cu acest produs.
Nu utilizati acest produs dac ati avut anterior o reactie la el.

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importanta ventilarea bund acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Tratati mai multe animale afard sau reduceti acumularea vaporilor prin
indepartarea animalelor din sala de tratament in timp ce se evapora alcoolul si asigurati-va ca sala
de tratament este bine ventilata intre tratamentele individuale. In plus, asigurati ventilarea buni a
camerei de uscare i evitati cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spaiu.

Alte precautii
Fipronil poate fi ddunitor pentru organismele acvatice. Cdinii nu trebuie lasaii s Tnoate in rauri

timp de doud zile de la aplicare.

Gestatie sau lactatie
Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic ale fipronil la iepuri

si sobolani. Fipronil este foarte bine tolerat de ctei, dupa tratamentul cafelelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la cajelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in
lactatie. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluata in timpul gestatiei sau
lactatiei, de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaludrii raportului risc/beneficiu

efectuati de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):
Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare. In caz de supradozare se va institui un

tratament simptomatic.




[13. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}. A nu se utiliza acest produs veterinar dupé data de expirare marcata pe eticheta

dupa EXP. Data expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: | an.
Dupi prima aplicare se va consuma pana la:

[ 14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Usor inflamabil. A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C. A se proteja de lumind solard

directa.

PRODUSELOR

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

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

produse trebuie eliminat in conformitate cu cerinele locale.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti i alte

organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cu

ambalajul acestuia.

16. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITIl SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $§I UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar

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

A nu se lisa la vederea §i indeména copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil de eliberarea seriilor
Virbac S.A.

1¢® avenue — 2065 m — L.L.D.

06516 Carros

Franta

+33(0)492 08 73 04

+33 (04920873 48

[19. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

160234

(20 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]




g,

Lot{numir}

[ 21. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Ianuarie 2018

[22. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajelor: 100 ml, 250 ml, 500 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi

comercializate.
Dupi prima deschidere a flaconului, se va calcula data la care produsul rdmas trebuie

eliminat. Data trebuie trecutd In spatiul desemnat pe eticheta.




(INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PRIMAR
Spray 500 mli

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO 2,5 mg/ml spray cu aplicare cutanat, solufie pentru cdini si pisici
Fipronil

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Substanta activi:
Fipronil 2,5 mg/ml

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
500 ml
| B SPECITTINTA |

CARIER

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides spp.) la cdini §i pisici.
Tratamentul infestafiei cu cipuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) la cdini §i pisici.
Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi la céini (Trichodectes canis) si pisici (Felicola

subrostratus).
Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice

produse de purici (DAP).

Eficacitatea insecticidd impotriva infestatiilor noi cu purici persistd pana la 6 siptimani la
pisici §i pana la 3 luni la cdini, in func{ie de incircitura mediului.

Produsul are o activitate acaricida persitentd de pand la 4 siptdmani impotriva capuselor, in
functie de incarcatura mediului.

7. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazd la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stdri febrile...) sau la animale in

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

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substan{a activd sau la oricare dintre excipienti.

'8, REACTIIADVERSE




Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observatd o scurtd perioada de hipersalivatie, datorita
naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupd folosirea produsului se numard reactii
cutanate trecitoare cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. In mod exceptional, au fost raportate
dupd aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome
nervoase), voma sau simptome respiratorii.

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

9. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

Calea de administrare:
Spray cu pompa mecanici doar pentru uz extern.
Pompa elibereazi 3 ml (flacon de 500 ml) spray la fiecare pulverizare.

Dozaj:
Pentru a uda blana pini la piele, se aplicad 3 — 6 ml pe kg greutate corporald (7,5 — 15 mg de

substanta activd pe kg greutate corporald), in functie de lungimea parului.
Dozajul poate fi atins cu 1 — 2 pulveriziri pe kg greutate corporald in cazul formei de

prezentare de 500 ml.

In functie de lungimea pirului, forma de prezentare de 500 ml permite pand 2 - 4 tratamente
la un cdine de 40 kg,

Mod de administrare

Ajustati pulverizatorul pompei pentru pulverizarea zonei.

Pulverizati tot corpul animalului aplicind de la o distantd de 10 — 20 cm. Aplicati in directia
inversd de cregtere a firului de par si asigurafi-va ci toatd blana animalului a fost udata. Ciufuliti
blana animalului, mai ales la cele cu pér lung, astfel incat produsul si penetreze pana la piele.
Pentru tratamentul regiunii capului si la animalele de companie tinere sau agitate, aplicarea se
poate face pulverizind solutia pe mina inmanugati si frecind blana animalului. Permiteti uscarea

naturald. Nu uscati cu prosopul.

N
W
il \7
1. Rasuciti inelut 2. Pulverizati in directia 3. Pulverizati jeturi mari pe 5. Pulverizati jeturi inguste pe
desigurantain inversa de crestere 3 parului spate si pe flancuri, in labe si pliurile de piele, in
pozitia, deschis” tindnd anim ahl picioare. picioare.
4, Pulverizati jeturi mari pe 8. Pulverizati produsul pe o
pieptsi abdomen, stind jos manus a, pentru regiunea
sau intirs. capului

Proprietati:

Formula contine un agent de filmare. De aceea, spray-ul formeaza un film care face blana

lucioasa.




- 10, RECOMANDARI PENTRU ADNINISTRAREA CORECTA

i

Schema de tratament

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

in absenta studiilor de sigurant, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptdméni.

Cateii si pisoii mai mari de 2 zile pot fi tratati in siguranta.

1EAETIVIE.DEASTEPTARE

[ 12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale fiecare specie finti

In cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici,
se recomanda apliciri lunare la pacientul alergic si la restul cdinilor si pisicilor din casa.

Pentru un efect optim, nu se recomandd mbdierea sau samponarea animalelor cu doui zile inainte
sau dupi tratamentul cu acest produs. Imb3ierea sau samponarea de pana la 4 ori in doud luni nu a
avut efecte semnificative asupra eficacititii reziduale a produsului. Cénd se fac sampondri mai

frecvente, se recomanda tratament lunar.

Tratamentul locurilor in care se culci animalele, covoarelor si obiectelor moi de mobilier cu un
insecticid adecvat va ajuta la reducerea incirciturii mediului §i poate asigura durata maxima de

protectie impotriva reinfestrii.
Pentru controlul optim al infestirii cu purici intr-o casi cu mai multe animale de companie, tofi

cdinii §i toate pisicile din casa trebuie tratate cu un insecticid adecvat.

Se poate si existe doar o singurd cidpusd atagatd. Din aceastd cauzd transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusa in totalitate, in conditii nefavorabile.

Produsul nu este potrivit pentru tratamentul direct al mediului.
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu depasiti doza recomandata.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului.

Nu aplicati spray-ul direct pe pielea lezata.

Permiteti uscarea animalelor intr-o camera bine ventilata.

Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie fnainte

ca blana s fie complet uscata.

Este important sd vi asigurati cd animalele nu pot sa se lingd unul pe celalalt dupd tratament.
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Tineji animalele tratate departe de foc sau alte surse de cildura si de suprafetele susceptxblle SETie
afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 de minute dupa aplicarea spray-ului sau pand la

uscarea completa a blanii.

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

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

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

Evitati contactul confinutului produsului cu degetele. Dacd acest lucru se intdmpla, spalati
mdinile cu apa si s&pun.

In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat i abundent zona cu apa.

Animalele tratate nu trebuie atinse §i copiilor nu trebuie s li se permita sd se joace cu animalele
tratate pani dupi uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele s3 nu fie
tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permitd sa

doarmi cu proprietarii acestora §i, in special, cu copiii.

Aplicati spray-ul in aer liber sau intr-o camera bine ventilata.

Nu inspirati spray. Nu fumati si nu consumai alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.
In timpul tratirii animalelor folosi{i manusi de PVC sau nitril. Se recomanda folosirea unui gort
impermeabil pentru protectia hainelor. Dacd hainele se udd prea tare cu produsul in timpul
aplicarii, vor trebui indepirtate si spalate inainte de a fi refolosite.

Mainusile se vor arunca dupa folosire i se vor spila méinile cu apa si sdpun.

Spilati petele de pe piele cu apa si sdpun imediat. Daca apare iritatia cerefi sfatul medicului.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti sau astm, trebuie s fie foarte atente cu acest produs.

Nu utilizati acest produs daca ati avut anterior o reactie la el .

Tratamentul mai multor animale: Este foarte importanta ventilarea bun acolo unde sunt tratate
mai multe animale. Tratati mai multe animale afard sau reducefi acumularea vaporilor prin
indepartarea animalelor din sala de tratament in timp ce se evapord alcoolul §i asigurati-va ca sala
de tratament este bine ventilata intre tratamentele individuale. In plus, asigurati ventilarea buna a
camerei de uscare §i evitafi cazarea mai multor animale tratate recent in acelasi spatiu.

Alte precautii
Fipronil poate fi daunitor pentru organismele acvatice. Cdinii nu trebuie l4sai sa Tnoate in réuri

timp de doua zile de la aplicare.

Gestatie sau lactatie
Studiile de laborator nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic ale fipronil la iepuri

si sobolani. Fipronil este foarte bine tolerat de caei, dupa tratamentul cételelor in lactatie.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la cafelele sau pisicile gestante sau pisicile aflate in
lactatie. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost evaluatd in timpul gestajiei sau
lactatiei, de aceea produsul se utilizeazd numai conform evaludrii raportului risc/beneficiu,

efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):




Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare. In caz de supradozare se va institui un

tratament simptomatic.

|13.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data de expirare marcata pe eticheta,

dupid EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa prima deschidere a ambalajului

primar: 1 an.
Dupad prima aplicare se va consuma péna la:

14. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Usor inflamabil. A se pastra la temperaturd mai micd de 25°C. A se proteja de lumina solard

directa.

15. 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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apd sau canalizarea cu produsul sau cu

ambalajul acestuia.

16. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA S$1 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

17 MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

18. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI = AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil cu eliberarea seriilor
Virbac S.A.

1°° avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

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

[19.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

160234




{ 20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}

[ 21. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

[anuarie 2018

[22. ALTE INFORMATI

Dimensiunile ambalajelor: 100 ml, 250 ml, 500 ml. Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi
comercializate.

Dupi prima deschidere a flaconului, se va calcula data la care produsul rdmas trebuie
eliminat. Data trebuie trecutd in spatiul desemnat pe eticheta.




