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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA e
Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:
Substante active:
Fipronil 50 mg
S-Metopren 60 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar
Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butylhydroxytoluene (E321) 0,05 mg
Povidoni (K25)
Polisorbat 80
Etanol (96%)

Dietilen glicol monoetil eter

Solutie galbuie transparenta.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici, dihori.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La pisici:

A se utiliza impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu cépuse si/sau paduchi hematofagi:

- eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva
reinfestérilor cu purici adulti este de 4 saptamani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
dezvoltarii oudlor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provin din ouale
depuse de puricii adulti persista 6 siaptamani dupa aplicare.

- eliminarea infestatiilor cu cépuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd de pani la 2

saptiméini Tmpotriva cipuselor (bazatd pe date experimentale).
- eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei
alergice provocate de purici (DAP), diagnosticata anterior de citre medicul veterinar.



La dihori: \
destatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuge:

i ; g
- ,,Hfi‘ﬁ'xjnarea infestatiifor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva
. reinfestarilor cu purici adulfi este de 4 saptimani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
degvoltarii "duék}f(ac‘;iune ovicida), larvelor i pupelor (actiune larvicidd) ce provin din ouale
‘dépuse de puiricii adulfi.
- elifinaréa infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate
acaricidi persistent de pan3 la 4 siptdmani Impotriva cipuselor ( bazatd pe date experimentale).

3.3 Contraindicatii

fn absenta datelor disponibile produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la pisoii cu vérsta mai mica
de 8 saptamani si/sau cu greutate mai micd de 1 kg. Produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la
dihori cu vérsta mai micé de 6 luni.

Nu se utilizeazi la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate In convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri datoriti riscului de aparitie a unor reactii adverse grave sau chiar a
mortii.

Deoarece nu au fost efectuate studii clinice, utilizarea produsului medicinal veterinar la alte specii de
animale in afara speciilor fintd nu este recomandata.

3.4 Atentioniri speciale

Puricii animalelor de companie infesteaza deseori cogul animalului, lenjeria si zonele obignuite de
odihni, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masiva si la
initierea mésurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbéierii/aplicarii samponului asupra eficacitatii
produsului medicinal veterinar la pisici si dihori . Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile
pentru cini, spalati cu sampon la 2 zile dupa aplicarea produsului medicinal veterinar, nu se
recomanda imbiierea animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Evitati contactul cu ochii animalelor.

Este important si va asigurati ci aplicarea produsului medicinal veterinar se face intr-un loc ferit unde
animalul nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga reciproc dupa aplicarea tratamentului.

Este posibil s existe o singurd cipusa atasati. Din acest motiv, nu se poate exclude complet transmiterea
bolilor infectioase daci conditiile sunt nefavorabile.

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

animale:

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor, pielii i ochilor. De aceea, evitai contactul
produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie s evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitafi contactul continutului cu degetele. Dacd acest lucru se intAmpld, spalafi
mainile cu api si sipun.

Dupi expunerea accidentali a ochilor, spalati din abundentd cu apé curata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu fumati, nu beti i nu méancati in timpul aplicarii.



Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cind locul de aplicare nu este usoat, iar cGsilor nu trebuie
si li se permitd s se joace cu animalele tratate pand cand locul de aplicare mu ste usca%rm urmare,
nu se recomanda aplicarea tratamentului n timpul zilei ci seara inainte de culcare iar ammﬁkor nu li
se va permite si doarmé cu proprietarii i mai ales cu copiii. :

S e
Precautii speciale pentru protectia mediului: - y”’
Nu este cazul.
3.6 Evenimente adverse
Pisici, dihori:
Foarte rare Descuamare la locul de aplicare, cdderea parului la locul

de aplicare, méancérime la locul de aplicare, fnrosirea

(<1 animal / 10 000 de animale , ,
locului de aplicare

tratate, inclusiv raportarile izolate):
Mancérime, cidderea parului

Frecventd nedeterminatd Salivatie excesiva!, virsituri

(nu poate fi estimata din datele

\ - Hipersensibilitate?, depresie?, semne neurologice?
disponibile): P P g

'Poate fi observat in cazul lingerii locului de administrare (in principal datoritd naturii excipientului).
2Reversibil.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritétii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultafi prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Pisici: studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat existenta efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Dihori: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei. Se utilizeazi
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Lactatie:
Pisici: toxicitatea potentiald a produsului medicinal veterinar pentru pisoi cu varsta mai micé de §
sdptdmani care intrd In contact cu o pisicd tratatd nu este documentata. In acest caz, trebuie acordata o

atentie speciala.

Dihori: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul aldptérii. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Continutul unei pipete de 0,5 ml per pisica, corespunzand dozei minime recomandate de 5 mg/kg fipronil
si 6 mg/kg S-metopren, prin aplicare topici pe piele (administrare spot-on).
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In absenta studiilor de- i anfa, intervalul minim intre apliciri este de 4 saptdmani.

Confinutul unei pipeté'de0,5 ml per dihor, corespunzand dozei de 50 mg fipronil si 60 mg S-metopren,
. prin aplicare topica pe piele (administrare spot-on).

Intervalul minim intré aplicari este de 4 saptamani.

Mod de adﬁﬁfﬁStrare:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si trageti capacul pipetei.

2. Intoarceti capacul si agezati celilalt capat al capacului inapoi pe pipeta. Apisati si rasuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul de pe pipeta.

3. Indepirtati blana de pe spatele animalului la baza gétului, in fata omoplatilor, pand cand pielea

devine vizibils. Asezati varful pipetei pe piele §i apdsati pipeta de mai multe ori pentru a goli
complet continutul.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste odatd cu supradozarea (vezi pet 3.6).

La pisici

Nu exista efecte adverse in cazul studiilor de siguranti efectuate in cazul pisicilor sau pisoilor cu vérsta
de peste 8 siptimani si cu o greutate corporala in jur de 1 kg, in tratament lunar cu doze de 5 ori mai
mari decét doza recomandati, timp de 6 luni consecutive.

Dupai tratament poate apérea pruritul.

Supradozarea cu produsul medicinal veterinar va cauza aglutinarea parului la locul aplicérii. Oricum
aceastd aglutinare va disparea dupa 24 de ore de la aplicare.

La dihori

La dihori, cu vArsta cuprinsa intre 6 luni i mai mult i tratati o datd la fiecare 2 siptdmaéni, in patru

sesiuni de tratament, cu doze de 5 ori mai mari decat doza recomandatd, a fost observatd o scidere a

greutdtii corporale la unele animale.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATH FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QPS3AX65

4.2 Farmacodinamie



4,
/s

Fipronilul este un insecticid §i acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneaza direct !hj‘s’iiﬁﬁra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra . écel'orff eglate de
neutransmititorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocind transportul pre si posf&gpptic al
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activititi necoordonate ale sistemului nervos
central gi la moartea insectelor si acarienilor, ~ s
Fipronilul omoara puricii in 24 ore, iar cipusele (Dermacentor variabilis, hapzcephalus sangui%us»
Ixodes ricinus) si paduchii intr-o perioada de 48 ore dupi expunere.

S-Metoprenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti ca
analogi ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus
imitd actiunea hormonului juvenil si determina dezvoltare anormali si moartea stadiilor de dezvoltare
a puricilor. Activitatea ovicid locald a S-metoprenului rezulta fie prin penetrarea directd a membranei
oudlor depuse sau prin absorbtie prin cuticula puricilor adulti. S-metoprenul este, de asemenea, eficace
in prevenirea dezvoltarii larvelor si pupelor de purici, prevenind contaminarea mediului in care stau
animalele tratate cu stadiile imature de purici.

4.3 Farmacocinetici

Studiile asupra metabolizdrii fipronilului au demonstrat c& metabolitul principal este sulfonatul de
fipronil.

S-metoprenul este intens degradat in dioxid de carbon si acetat, care sunt ulterior incorporate in
substantele endogene.

Profilele farmacocinetice dupé aplicarea topicd a combinatiei de fipronil si S-metopren au fost studiate
la pisici, in comparatie cu administrarea intravenoasa individuala de fipronil sau S-metopren. Astfel, s-
au stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici, in conditii similare practicii clinice. Aplicarea
topica, iImpreund cu expunerea orala potentiala adiionald in urma linsului, determind o absorbtie
sistemici totald de fipronil (18%), cu o medie a concentratiei maxime plasmatice (Cmax) de
aproximativ 100 ng/ml fipronil si, respectiv, 13 ng/ml sulfonat de fipronil.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (valori medii ale Tnax de aproximativ 6
ore) si scad lent, cu un timp mediu de Injumatatire prin eliminare de aproximativ 25 ore.

Fipronilul este usor metabolizat la sulfonat de fipronil la pisici.

Concentratiile plasmatice de S-metopren au fost in general sub limita de cuantificare (20 ng/ml) la
pisici, dupi aplicarea topica.

Atat S-metoprenul, cat si fipronilul, impreund cu metabolitul sau principal, sunt bine distribuite in
blana pisicilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfonat si S-metopren din
blani scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 59 zile dupd administrare. Parazitii sunt omoréti mai
degraba prin contact decat prin expunere sistemica.

Nu au fost observate o interactiuni farmacologice intre fipronil si S-metopren.

Profilul farmacocinetic al produsului medicinal veterinar nu a fost investigat la dihori.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare



A se pastrala temperattﬁ‘g'l mai mica de 30 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.
A

54 Naturasi compozitia ambalajului primar

Pipcté‘_monoddié'jdiﬁ;ﬁolipropilenﬁ de culoare alba, ambalata in siculeti din folie de aluminiu.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton continand 1, 3, 6 sau 10 pipete, fiecare pipeta continind 0,5 ml.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de ap3, deoarece fipronilul §i s-metoprenul
pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190227

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:29/05/2014

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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

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




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR?:

CUTIE DE CARTON :
. o 4
W,

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fypryst Combo 50 mg/60 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,5 ml contine:

Fipronil 50 mg
S-Metopren 60 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x0,5ml
3x0,5ml
6x0,5ml
10x 0,5 ml

| 4. SPECH TINTA

Pisici si dihori.

5. INDICATHO

La pisici: a se utiliza Impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi

hematofagi.
La dihori: a se utiliza Impotriva infestatiilor cu purici sau infestaiilor mixte cu cépuse.

E lE Ctenocephalides spp.
: Ixodes ricinus (pisici, dihori), Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus (pisici)

@ Felicola subrostratus (pisici)

10



[6. CAIDE ADMINISTRARE

. Administrare spot-on, -

W) @

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

l 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micd de 30 °C.
A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina §i umiditate.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190227

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

11
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI
: THE N
SACULET E B,
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Lt

Fypryst Combo

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

fipronil /s-methoprene
50 mg/60 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PIPETA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Fypryst Combo

d

(2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE |

50 mg/60 mg

(3. NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

(4. DATA EXPIRARII |

Exp. {ll/aaaa}

13



Pt 4

B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
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Fyﬁryst@o’fnﬁ SOmg/ 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori

. Comportte
Fiecare pipetd de 0,5 ml confine:

Substante active:

Fipronil 50 mg
S-Metopren 60 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Solutie galbuie transparenta.

3. Specii tintad

Pisici i dihori.

4, Indicatii de utilizare

La pisici:
A se utiliza impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi hematofagi:

- eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva
reinfestarilor cu purici adulfi este de 4 siptdméni. Prevenirea multiplicérii puricilor prin inhibarea
dezvoltirii ouslor (actiune ovicid), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provin din ouale
depuse de puricii aduli persista 6 saptdmani dupa aplicare.

- eliminarea infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricidd persistentd de pand la 2
saptamani fmpotriva cipuselor (bazata pe date experimentale).

- eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei
alergice provocate de purici (DAP), diagnosticati anterior de cétre medicul veterinar.

La dihori:
A se utiliza impotriva infestatiilor cu purici sau infestatiilor mixte cu capusge:

- eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva .
reinfestdrilor cu purici adulti este de 4 saptdmani. Prevenirea multiplicérii puricilor prin inhibarea



9";
dezvoltirii oulor (actiune ovicidd), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provm ghn ouale

depuse de puricii adulfi.
- eliminarea infestatiilor cu cipuse (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate aganmda pel’s‘&enta
de pana la 4 saptimani Impotriva cdpuselor ( bazata pe date experimentale). :

5.  Contraindicatii

de 8 saptaméni si/sau cu greutate mai micd de 1 kg. Produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la
dihori cu varsta mai micé de 6 luni.

Nu se utilizeazé la animalele bolnave (boli sistemice, febrad) sau la cele aflate in convalescenta.

Nu se utilizeazi la iepuri datoriti riscului de aparitie a unor reactii adverse grave sau chiar a
mortii.

Deoarece nu au fost efectuate studii clinice, utilizarea produsului medicinal veterinar la alte specii de
animale In afara speciilor {intd nu este recomandata.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Puricii animalelor de companie infesteazd deseori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuite de
odihn3, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare masivi si la
initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbaierii/aplicarii samponului asupra eficacitatii
produsului medicinal veterinar la pisici i dihori . Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile
pentru cAini, spalati cu sampon la 2 zile dupi aplicarea produsului medicinal veterinar, nu se
recomandi Tmbdierea animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea n siguranta la speciile tinta:

Evitati contactul cu ochii animalelor.

Este important s vi asigurati ca aplicarea produsului medicinal veterinar se face intr-un loc ferit unde
animalul nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se lingé reciproc dupi aplicarea tratamentului.
Este posibil sa existe o singurd capusd atasatd. Din acest motiv, nu se poate exclude complet transmiterea
bolilor infectioase daca conditiile sunt nefavorabile.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, evitati contactul
produsului medicinal veterinar cu gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie si evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Evitafi contactul continutului cu degetele. Dacd acest lucru se intampla, spala’p
mainile cu apa si sapun.

Dupi expunerea accidentald a ochilor, spalati din abundenta cu apa curata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu fumati, nu beti i nu méncati in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie
s li se permita si se joace cu animalele tratate pana cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare,
nu se recomandi aplicarea tratamentului In timpul zilei ci seara fnainte de culcare, iar animalelor nu li
se va permite s3 doarmd cu proprietarii §i mai ales cu copiii.

Gestatie

Pisici: studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat existenta efectelor teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice. Poate fi utilizat in perioada de gestatie.

Dihori: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei. Se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.



Lactatig} : o

Pisici{ toxicitatea potentiala a produsului medicinal veterinar pentru pisoi cu vArsta mai micé de 8

;@gﬁm’ care intrd In contact cu o pisica tratatd nu este documentata. In acest caz, trebuie acordati o
phitie speciald. ) 3

- Dihori: siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul alaptarii. Se utilizeaza

numai ‘iﬁ;,qunfonnitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj
Riscul aparitiei reactiilor adverse poate creste odata cu supradozarea (vezi pct ,,Evenimente adverse”).

La pisici

Nu existi efecte adverse in cazul studiilor de siguranti efectuate in cazul pisicilor sau pisoilor cu varsta
de peste 8 saptdmani si cu o greutate corporald in jur de 1 kg, in tratament lunar cu doze de 5 ori mai
mari decét doza recomandata, timp de 6 luni consecutive.

Dupi tratament poate apérea pruritul.

Supradozarea cu produsul medicinal veterinar ca cauza aglutinarea parului la locul aplicarii. Oricum
aceasta aglutinare va disparea dupa 24 de ore de la aplicare.

La dihori

La dihori, cu varsta cuprinsa intre 6 luni si mai mult si tratati o data la fiecare 2 sdptdméni, in patru
sesiuni de tratament, cu doze de 5 ori mai mari decét doza recomandatd, a fost observata o scidere a
greutatii corporale la unele animale.

1wy

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Pisici, dihori:

Foarte rare Descuamare la locul de aplicare, ciderea parului la locul de
(<1 animal / 10 000 de animale aplicare, mancirime la locul de aplicare, tnrosirea locului

tratate, inclusiv raportérile izolate): de aplicare

Mancirime, ciderea parului
Frecventa nedeterminata Salivatie excesivi!, varsaturi
(nu poate fi estimatd din datele
disponibile):

;Poate fi observat in cazul lingerii locului de administrare (in principal datorit naturii excipientului).
Reversibil.

Hipersensibilitate?, depresie?, semne neurologice?

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugim s contactati mai Intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Continutul unei pipete de 0,5 ml per pisici, corespunzénd dozei minime recomandate de 5 mg/kg fipronil
si 6 mg/kg S-metopren, prin aplicare topici pe piele (administrare spot-on).
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Continutul unei pipete de O 5 ml per dihor, corespunzand dozei de 50 mg fipronil si 60 mg S»«metopren

SN

prin aplicare topici pe piele (administrare spot-on). .

Mod de administrare: oo T

1. Scoateti pipeta din ambalaJ Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si trageti capacul p1petel

2. Intoarcetl capacul si asezat;l celalalt capat al capacului inapoi pe pipeti. Apasigé §i rasuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul de pe pipeta. o

3. Indepirtati blana de pe spatele animalului la baza gétului, in fata omoplatllor

ni cand pielea

devine vizibila. Asezati varful pipetei pe piele si apasati pipeta de mai multe' ol benl;x;u agoh -
complet continutul. ’

9. Recomandari privind administrarea corecti

In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim Intre apliciri este de 4 siptimani.

10.  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mici de 30 °C.
A se piastra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.

Nu utilizai acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichet si cutie de carton
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece fipronilul si
s-metoprenul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

D
AL
.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
190227

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie de carton continand 1, 3, 6 sau 10 pipete, fiecare pipetd continind 0,5 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Slovenia

Tel: + 4 021 310 6605
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