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ANEXAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. bEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI SI DIHORI o
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substanfi activi:

Fipronil.. oo FOTTTRO TR 50,00 mg
(S)IMBLOPIOI <.ttt e e e e e e 60,00 mg

Exci])ierigi:

Butilhidroxianisol (E320) ... 0,10 mg

Butilhidroxitoluen (E321) ... e 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6,1,
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede incolori spre usor gilbuie.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finti

Pisici si dihori.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
La pisici:

Pentru tratamentul i prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu cipuse si/sau
paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva noilor
infestalii cu purici adul{i persistd timp de 4 siptdmini. Prevenirea inmultirii puricilor prin
inhibarea dezvoltdrii oudlor (activitate ovicidd), a larvelor §i a pupei (activitate larvicidi)
provenite din oudl depuse de purici adultt timp de gase siptamani dupi aplicare,

- Eliminarea cipusclor (Ixodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguimeus),
Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de pand la 2 sdptimani impotriva cipuselor
(conform datelor experimentale),

- Eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat Tn cadrul unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei
alergice la purici (DAP),
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: r%,af*'puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd fmpotriva noifor
urlci adul(i persistd timp de 4 sdptiinani.

.- . -Prevénirea Tnmultirii puricilor prin ighibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicida), a
larvelor si a pupei (activitate larvicidi) provenite din oui depuse de purici adulti pe o durat de
4 siptamani dupd aplicare.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricidi persistents de
4 siptaméni impotriva capugelor (conform datelor experimentale). '

4.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeazi la puii de pisicd cu virsta mai mici de §
siptamiini gi/sau cu o greutate mai micd de 1 kg.

Produsul nu trebuie utilizat la dihori cu varsta mai micd de 6 luni,

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex., boli sistemice, febrd) sau in convalescena.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece pot apirea reactii adverse la produsul medicinal veterinar,
incluzand moartea, In absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandata la alte specii
decét la speciile tinti. '

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Atunci cand este utilizat in cadrul unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice la
mugcdtura de purici, se recomanda aplicdri lunare pentru animalul alergic si pentru alte pisici si
céini care locuiesc in aceeasi casi.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Toxicitatea potentiald a produsului fati de puii de pisici cu vérsta sub 8 sdptamani in contact cu
o pisicd femeld tratati nu este documentati. in acest caz, trebuie si acordati atentie speciala.
Este important si vi asigurati ci produsul este aplicat pe pielea uscatii, ntr-o zoni in care
animalul nu poate sd-| linga si s vit asigurati ci animalele nu se ling reciproc dupi tratament.
Nu sunt disponibile date privind efectul baii/samponarii asupra eficacitatii produsului la pisici si
dihori. Cu toate acestea, in baza informatiilor disponibile pentru cdinii samponati incepand cu

2 zile de la aplicarea produsului, nu se recomandi imbaierea animalelor in primele 2 zile de la
aplicarea produsului. '

Este posibil si raiméni ciipuge fixate pe animalul gazda. Din acest motiv, nu poate i exclusi
complet transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile,

Pentru un control optim al infestatiilor cu purici si paduchi intr-o casi cu mai multe animale,
toate pisicile §i toti cinii trebuie tratati simultan cu un produs medicinal veterinar adecvat.
Puricii de la animalele de companie infesteazii adesea cosul animalului, asternuturile si zonele
de odihna obignuite, cum ar fi covoare si mobilier moale, care trebuie tratate in caz de infestatie
masivi §i la Inceputul impunerii mésuritor de control, cu un insecticid adecvat si trebuie aspirat
in mod regulat.

Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe rani sau pe pielea cu leziuni,

A se evita contactul cu ochii animalului. In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat
zona afectatd cu ap3 din abundenta.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi modusul medicma] velm idr
la animale

Acest produs poate provoca iritatii ale m ucoase, pielii si ochilor, Prin urmare, ttebune ev1tat
contactul produsului cu gura, pielea si ochii.

Animalele sau operatorii cu o hiper sensibilitate cunoscutd la insecticide sau aleool trebuie si
evite contactul cu produsul, Evitati contactul continutului cu degetele. Daca se intAmpld acest
lucru, spilati méinile cu sdpun si apa.

Dupd expunerea accidentald, ochii trebuie clititi cu atentie cu apd curata. Daci iritatia ochilor
persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Spilati-vd miinile cu apd si sipun dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie manipulate pand cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu
trebuie sé li se permit sa se joace cu animalele tratate pand cind locul de aplicare nu este uscat,
[n acest sens, se recomanda si nu tratati animalele Tn timpul zilei, ci seara devreme, iar
animalele tratate recent sd nu doarmad cu proprietarii si mai ales nu cu copiii.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsului,

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunescutd la lipronil sau la excipienti (vezi
sectiunea 6.1.) trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

4.6 Reactii adverse (frecven(i si gravitate)

Printre reactiile adverse foarte rare, pot s apard <lupa utilizare reactii tranzitorii ale pielii la
locul de aplicare (echimoze, caderea locala a parului, prurit, eritem) gi prurit general sau caderea
parului. Salivarea excesivd, semne nervoase reversibile (cresterea sensibilitdtii la stimulare,
depresie, alte semne nervoase) sau Virsituri au fost foarte rar observate dupa ufilizare. In cazul
in care se linge, poate fi observatd foarte rar o scurtd perioadd de salivare excesivi din cauza
naturii excipientului .

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:
- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 1¢ animale din 100 animale tratate)
- mai putin frecvente (mai mult de [ dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de T dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei.
Pentru tratamentul in perioada de aliptare, vezi sectiunea 4.5

Dihori;

Studiile de laborator la pisici nu au produs nicio dovada privind efecte teratogene, fetotoxice sau
materno-toxice, Prin urimare, orice aplicare la femelele de dihor gestante trebuie facutd conform
evaludrii balantei beneficiu/risc de citre medicul velerinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunose.
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4.9 Qanti}ﬁ;i;'g!’b administrat si calea de administrare

Utilizare §pot-on.

Pisici: :
O pipetd de 0,5 ml per pisici, care corespunde unei doze minime recomandate de 5 mg/kg
fipronil si 6 mg/kg (S)-metopren.

Se recomanda aplicarea [unard atunci cand existd un risc tnalt de reinfestate gi/sau daci pisica
este alergicii la musciturile de purici.

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 siptiméni.

Dihori:
O pipetd de 0,5 ml per dihor.
Intervalul minim fatre apliciri este de 2 saptiméni.

Modul de administrare

Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti usor capitul ingust al pipetei pentru a vi asigura ci tot
continutul este in corpul pipetei. Prindeti varful la loc, Faceti o carare in blana animalului pe
spate [a baza gatului In regiunea dintre oasele omoplatului, pina ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele gi apasati pipeta de céteva ori pani la golirea completd a
continutului, direct pe piele intr-un singur punct,

Cénd aplicati produsul medicinal veterinar pe piele, evitati umezirea excesivi a blanii, deoarece
zona tratatd poate pirea umeda sau uleioasd dupd aplicare. Dacd apare acest efect, va dispdrea n
24 de ore de la aplicare.

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

Pisici:

Nu au fost observate efecte nedorite In studiile privind siguranta animalelor tintd la pisici si pui
de pisicd cu vérste de 8 siiptimani si mai mari si care cintiresc aproximativ | kg tratate o dati
pe lund, cu o dozil de cinci ori mai mare decit cea recomandatd, timp de sase luni consecutive.
Riscul de aparitie a reactiilor adverse poate totusi sii creascil in cazul supradozirii (vezi
sectiunea 4.6). Dupa aplicare poate apirea pruritul.

Dihori:

Nu au fost observate efecte nedorite la dihorii cu véarste de 6 [uni si mai mari, supusi studiilor de
siguranti si tratati o datd la 2 saptdmani cu patru tratamente, cu doza de cinci ori mai mare decat
cea recomandata.

4.11  Timp de asteptare

Nu este cazul,

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Produsul medicinal veterinar este o solutie insecticida si acaricida de uz topic, care contine o
asociere a unei substante active adulticide, fipronil, in combinatie cu substanta activa ovicida si

larvicida, (S)}-metopren,

Grupa farmacoterapeuticii: Ectoparaziticide de uz topic QP53
Codul veterinar ATC: QP53AX65.




5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid si acaricid apartindnd familiei fenilpirazolului. Acesta acglonedza ia o

nivelul canalelor jonice de clor activate de liganzi, in special cele activate de
neurotransmitatorul acid gamma amino butiric (GABA), blocand astfel transferul pre- si post-
sinaptic al ionilor de clor prin membrana celulard, Astfel, rezulti o activitate necontrolata a
sistemului nervos central al insectelor si acarienilor, urmat de moartea acestora. Fipronil
omoard puricii in 24 de ore si cipusele (Dermacentor spp, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) si paduchii hematofagi in 48 de ore dupi expunere.

(5)-Metopren este un regulator de cregtere al insectelor (RCI) care face parte din clasa
compusilor cunoscuti sub denumirea de analogi ai hormonului juventil care inhiba dezvoltarea
insectelor aflate in stadii imature. Acest compus imitd actiunea hormonului juvenil, afectind
dezvoltarea puricilor aflati in stadii imature, ducand in final la moartea acestora. Activitatea
ovicidd a (S)-metoprenului la nivelul corpului animalului gazdi are loc fie prin penetrarea
directd a cojii oudlor proaspit depuse, fie prin absorbtie prin cuticula puricilor aduli.
(S)-Metopren este, de asemenea, eficient fn blocarca dezvoltarii larvelor si pupelor de puriei,
ceea ce previne contaminarea mediului in care triiiesc animalele Lratate, cu purici aflati in stadii
imature de dezvoltare.

5.2 Particularitifi farmacocinetice

Studiile asupra metabolismului fipronilidui au demonstrat ¢a metabolitul principal este derivatul
sulfonic al fipronilului.

(5)-Metopren este degradat intens in dioxid de carbon si acetat care sunt incorporate ulterior in
materiale endogene.,

Profilurile farmacocinetice dupi aplicarea topici de fipronil si (S)-metopren in combinatic au
fost studiate la pisici in comparatie cu dozarea intravenoasi a fipronilului sau (S)-metopren
singure. Aceasta a stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici fn conditii care imiti
practica clinica. Aplicarea topicd, cu o potentiali expunere orald suplimentara in urma lingerii, a
dus la o absorbtie sistemicé scazutd a fipronilului (18%) cu o concentratic maximi medie
(Cmax) de aproximativ 100 ng/ml fipronil §i 13 ng/ml fipronil-sulfon in plasmi.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (tmax mediu aproximativ 6 ore)
si scad cu un timp de injumatatire plasmatic mediu de aproximativ 25 de ore.

Fipronil este metabolizat la fipronil sulfond dupd administrarea topic.

Concentratiite plasmatice de (S)-metopren au fost sub limita de cuantificare (20 ng/mi) la pisici
dupi aplicarea topici.

Atét (S)-metopren, cét §i fipronilul, impreuna cu metabolitul sdu principal, sunt bine distribuite
-In blana pisicilor [a o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfoni si (S)-

metopren in bland scad cu timpul si pot fi detectate timp de cel putin 59 de zile dupi

administrare, Parazitii sunt omoréti prin contact mai degrabi decét prin expunere sistemica.

Nu a fost observati nicio interactiune farmacologicd intre fipronil si (S)-metopren.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butithidroxianisol {(E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Etanol, 96%




Polisorbat 80 (E433)
Povidoni:” :
Dletllenghcol m' '
neo atibilitati majore
Nu este cazul,

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

6.;1 Precauntii speciale pentra depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

O pipeta albastrd compusd dintr-un invelis termoformat (polipropilend - copolimer olef‘n ciclic -

copolimer etilen-alcool vinilic/polipropilena) si un film (polietilen
tereftalat/aluminiu/pelipropilend).

Pipeta albastri este inchisa Intr-un blister din aluminiu
(polietilend/poliamidd/aluminiv/poliamidi/polietilend si poliamida/aluminiu/polietilend).

Dimensjunea ambalajului:

Cutie cu 1 blister cu [ pipetd de 0,5 ml
Cutie cu | blister cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu | blister cu 3 pipete de 0,5 m!
Cutie cu 2 blistere cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,5 ml

Mu toate dimensiunile de ambalaje 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie i fie deversat in cursuri de apa, datoriti pericolului
pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)
SPANIA
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9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autoriziri:
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Produs medicinal veterinar care nu se elibereaza pe baza de prescriplie.



A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

{Cutie din carton}

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI $I DIHORI
Fipronil -
~ (S)-Metopren

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 0,5 ml contine:

Substanti activa:
FIprOn L e 50,00 my
(S)-MELOPICIT L.ttt e e e e e 60,00 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on,

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x0,5ml
2x 0,5 ml
Ix0,5ml
2 blistere x 2 x 0,5 ml
2 blistere x 3 x 0,5 ml

5. SPECHTINTA

Pisici gi dihori

| 6. INDICATIE (INDICATI) ]

La pisici:

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv saw in asociere cu cipuse si/sau
paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva noilor
infestatii cu purici adulti persistd timp de 4 siptdméni. Prevenirea tnmultirii puricilor prin
inhibarea dezvoltirii oudlor (activitate ovicidd), a larvelor si a pupei (activitate larvicida)
provenite din oud depuse de purici adulti timp de sase sdptamani dupi aplicare.

- Eliminarea cpuselor (Ivodes spp., Derwmacentor spp., Rhipicephalus sanguineus).
Produsul are o eficacitate acaricidd persistenti de pénd la 2 saptiméni impotriva cépugelor
(conform datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul unci strategii de tratament pentru controlul dermatitei
alergice la purici (DAP).

_____



La dibori dihori: ’i

- Pentru trz/tyfmentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu
cipuse. 7 .00

- ' Ellmu]a'rea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva notilor
infesta(ii-ct pu: ici adulti persistd timp de 4 saptaméni.

- Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltirii ouvdlor (activitate ovicida), a
larvelor i a pupei (activitate larvicida) provenite din oua depuse de purici adulti pe o durata de
4 sdptimani dupi aplicare.

- Eliminarea cipuselor (lxodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricidd persisten ta de
4 siptdmani impotriva capugelor (conform datelor experimentale).

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Solutie spot-on.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

Cititi prospectu! inainte de utilizare,

10,  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}:

i_l],. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S§I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si Tndeména copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona)
SPANIA




HeRTR AL ]

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -,

L 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIELI DE PRODUS

Lot> {numir}
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+ [ INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE PIPETE

Sy

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI §I DIHORI
Fipronii
(S)-Metopren

I 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Calier S.A.

[3. DATA EXPIRARIL

{lunifan}

| 4. NUMARUL SERIEI

{numir}

! S, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B.PEOSPECT



| PROSPECT Gy
DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI SEDIHORI

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZA
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelongs, 26 (Pla de Ramassa)

08520 Les Franqueses del Vallés, (Barcelona)

SPANIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
DYNACAN 50 mg/60 mg SOLUTIE SPOT-ON PENTRU PISICI §! DIHOR!

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI SUBSTANTELOR ACTIVE S A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI) ‘

Fiecare pipetd de 0,5 m! contine:

Substante active:

FIprontl. .o 50,00 mg
{SIMELOPIEN L.outiiii e 60,00 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) ... 0,10 mg

Butilhidroxitoluen (B321) ..o 0,05 mg

Solutie limpede incolord spre usor galbuie.
4, INDICATIE (INDICATID)

La pisici:

Pentru tratamentul si prevenirea infestafiilor cu purici, exclusiv sau in asociere cu clpuse si/say
paduchi hematofagi.

- Eliminarea puricilor (Crenocephalides spp.). Eficacitatea insecticids impotriva noilor infestatii
cu purici adulti persistd timp de 4 siptamani. Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltirii
oudlor (activitate ovicida), a larvelor si a pupei (activitate larvicidd) provenite din oud depuse de purici
adulti timp de gase siptdmani dupa aplicare. _

- Eliminarea cipuselor (Jxodes spp., Dermacenior spp., Rhipicephalus sanguineus). Produsul
are o eficacitate acaricidd persistentd de pand la 2 saptamani fmpotriva capuselor (conform datelor
experimentale),

- Eliminarea piduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul unei strategii de tratament pentru controlul dermatite] alergice la
purici (DAP),

La dihori:

- Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, exclusiv sau tn asociere cu cipusge,

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticids impotriva noilor infestatii
cu purici adulti persista timp de 4 siptimani.

5 e
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- Prevenirea inmultirii puricilor prin inhibarea dezvoltdrii oudlor (activitate ovicida), a larvelor
si a pupei (activitate lgrvicid) provenite din oud depuse de purici adulti pe o duratd de 4 saptiméni
. dupd aplicare. . //
- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de 4
siptimani itnpo’g_r,/i;;é”cﬁpugelor (conform datelor experimentale).

S

5. CONTRAINDICATII

T absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeaza la puii de pisica cu vérsta mai micé de 8
siptiimani si/sau cu o greutate mai micé de 1 kg,

Produsul nu trebuie utilizat la dihori cu varsta mai micd de 6 luni.

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

Nu se utilizeazi la iepuri, deoarece pot apirea reactii adverse la produsul medicinal veterinar, inclusiv
decesul. Tn absenta studiilor, utilizarea produsului nu este recomandati la alte specii decat la speciile
tintd,

6. REACTIT ADVERSE

Printre reactiile adverse foarte rare, pot si apard dupd utilizare reacii tranzitorii ale pielii la locul de
aplicare (echimoze, ciderea locald a pdrului, prurit, eritem) si prurit general sau ciderea parului. Au
fost foarte rar observate dupi utifizare salivarea excesivil, semne nervoase reversibile (cresterea
sensibilitdtii la stimulare, depresie, alte semne nervoase). Dacd animalul se linge, poate fi observati
foarte rar pentru o perioada scurti de timp o salivatie excesivi, datoritd naturii excipientului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente {mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate )>

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢l medicamentul nu a avut efect v rugdm si informati medicul veterinar.

7. SPECKH TINTA

Pisici si dihori.

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

Utilizare spot-on.
Pisici:
O pipeta de 0,5 ml per pisic, care corespunde unei doze minime recomandate de 5 mg/kg fipronil 51 6

mg/kg (S)-metopren.

Se recomandi aplicarea lunard atunci cand existd un risc Tnalt de reinfestare si/sau daca pisica este
alergica la musgcaturile de purici.

fn absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 sdptaméani.



Dihori: ‘

O pipetd de 0,5 ml per dihor,

Intervalul minim intre apliciri este de 2 siptimani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a v asigura ci tot
continutul este In corpul pipetei. Prindeti varful la loc. Faceti o cirare in blana animalului pe spate la
baza gétului-in regiunea dintre oasele omoplatului, pini ce pielea devine vizibila. Aplicati varful
pipetei pe piele si apasati pipeta de cateva ori pini Ja golirea completd a continutului, direct pe piele
fntr-un singur punct.

Cénd aplicati produsul medicinal veterinar pe piele, evitaji umezirea excesiva a blanii, deoarece zona
tratatd poate pirea umeda sau uleioasd dupi aplicare. Diaci apare acest efect, va dispirea in 24 de ore
de la aplicare.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

Acest prodﬁs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare,

A se péstra In ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup data expiriirii marcati pe ambalajul exterior dupd EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea [una.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Atunci cind este utilizat in cadrul unei strategii pentru tratamentul dermatitei alergice la mugcitura de
purici, se recomandi apliciri lunare pentru animalul alergic si pentru alte pisici si cdini care locuiesc
in aceeasi casi,

Precautii speciale peniru utilizare la animale:

Este important s& vii asigurai ca produsul este aplicat pe pielea uscats, intr-o zond in care animalul nu
poate si-] lingd si si vA asigurati ci animalele nu sé ling reciproc dupa tratament.

‘Nu sunt disponibile date privind efectul biii/samponirii asupra eficacititii produsului la pisici si
dihori. Cu toate acestea, in baza informatiilor disponibile pentru cAinii samponati incepind cu 2 zile de
la aplicarea produsului, nu se recomandi finbilierea animalelor in primele 2 zile de la aplicarea
produsului.

Este posibil sd raména cipuge fixate pe animalul gazda. Din acest motiv, nu poate fi exclusid complet
transmiterea unor boli infectioase in cazul unor conditii nefavorabile.

Pentru un control optim al infestatiilor cu purici §i paduchi intr-o casd cu mai multe animale, toate
pisicile si toti cinii trebuie fratati simultan cu un produs medicinal veterinar adecvat.

Puricii de la animalele de companie infesteazd adesea cosul animalului, asternuturile si zonele de
odihna obisnuite, cum ar fi covoare si mobilier moale, care trebuie tratate in caz de infestatie masiva si
la inceputul impunerii masurilor de control, cu un insecticid adecvat si trebuie aspirat in mod regulat.
Nu aplicati produsul medicinal veterinar pe riini sau pe pielea cu leziuni.

A se evita contactul cu ochii animalului. n caz de contact accidental cu ochii, spélati imediat zona
afectatd cu apd din abundenta. '




~ animale: /
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Precautii speciale care vori fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
fi
/i
/z

Acest prodﬁs poat'é pré\'fom iritatii ale mucoasei, pielii si ochilor, Prin urmare, trebuie evitat contactul

Animalele sau opelatorn cu o hipersenfubllltfste, cunoscutd la insecticide sau alcool t:ebme sd evite
contactul cu produsul. Evita{i contactul continutului cu degetele. Daci se intAmpli acest lucru, spilati
madinile cu siipun si apé.

Dupd expunerea accidentalil, ochii trebuie clitifi cu atentie cu api curata. Daci iritafia ocljilor persisti,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vi méinile cu api si sipun dupa aplicarea produsului medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie nnmpu]ate pand cnd locul de aplicare nu este uscat, iar copulor nu
trebuie si H se permitd si se joace cu animalele tratate pnd c¢and locul de apllcate nu este uscat. in
acest sens, se recomandi sd nu tratati animalele in timpul zilei, ci seara devreme, iar animalele tratate
recent s nu doarmd cu proprietarii §i mai ales nu cu copiil.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii produsului.

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau la excipienti (vezi sectiunea 3)
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

Gestatie si lactatie

Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei la pisici. Toxicitatea potentiala a produsului fata de puii de
pisica cu vérsta sub 8 sdptiméni in contact cu o pisicd femeld tratati nu este documentati. In acest caz,
trebuie sd acordati atentie speciali.

Studiile de laborator la pisici nu au produs nicio dovadi privind efecte teratogene, fetotoxice sau
maternotoxice. Prin urmare, orice aplicare la femelele dihor gestante trebuie ficuta confonm evaludrii

balantei beneficiu/rise de céatre medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunose.

Supradozare {(simptome, proceduri de urgentd, antidot):

Nu au fost observate efecte nedorite tn studiile privind siguranta animalelor tintd la pisici si pui de
pisicd cu vérste de 8 sptAiméni si mai mari si care cAntiresc aproximativ 1 kg tratate o daté pe luni, cu
o dozi de cinci ori mai mare decit cea recomandati, timp de sase luni consecutive. Riscul de aparitie a
reactiilor adverse poate totusi sd creascd in cazul supradoziirii (vezi sectiunea 6). Dupé aplicare poate
apdrea pruritul,

Nu au fost observate efecte nedorite la dihorii cu vérste de 6 luni §i mai mari, supusi studiilor de
sigurantd si tratati o daté la 2 sdptiméni cu patru tratamente, cu doza de cinci ori mai mare decét cea

recomandata.

[ncompatibilitati:

Nu este cazul.

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

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

i)
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Produsul medicinal veterinar nu trebuie sé fie deversal in cursuri de apd, datorita pericolului pentru
pesti si alte organisme acvatice.

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

15, ALTE INFORMATIIL

Dimensiunea ambalajului:

Cutie cu 1 blister cu 1 pipetd de 0,5 ml
Cutie cu 1 blister cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu | blister cu 3 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 2 pipete de 0,5 ml
Cutie cu 2 blistere cu 3 pipete de 0,5 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate,

Produs medicinal veterinar care nu se elibereazi pe bazi de prescriptie.



