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\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg solutie spot-on pentru cini de talie medie
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:

Substante active:

Fipronil 134 mg
S- metopren 120,6 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini 10-20 kg.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Pentru tratamentul cdinilor, dozarea fiind stabilita in functie de categoria de greutate corporald (vezi

pet. 4.9):

- Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, singure sau in asociere cu cépuse si/sau paduchi
malofagi.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd mpotriva
infestatiilor noi cu purici adulti persistd timp de 8 sdptdmani. Prevenirea multiplicérii puricilor
prin inhibarea dezvoltarii oulor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce
provin din ouidle depuse de puricii adulti persista timp de 8 sdptdmani dupa aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are eficacitate acaricida persistentd de pana la
4 saptamani impotriva cépuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

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

4.3 Contraindicatii

in absenta datelor disponibile, produsul nu se utilizeazi la cateii cu varsta mai micd de 8 saptdmani
si/sau cu greutate mai micd de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (de ex: boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in convalescenta.
Nu se utilizeaz la iepuri, datorita riscului de aparitie a reactiilor adverse sau chiar moarte.
Acest produs este dezvoltat in special pentru caini. Nu se utilizeaza la pisici si dihori, deoarece poate
aparea supradozarea.




Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Imbiierea/imersia in apd, timp de 2 zile dupa aplicarea produsului si imbiaierea mai frecventa decat o
data pe saptdménd, trebuie evitate, deoarece nu au fost realizate studii care si investigheze cum acestea
afecteazd eficacitatea produsului. Sampoanele emoliente se pot utiliza inainte de tratament, dar daci
sunt utilizate saptamanal dupd aplicarea produsului, reduc durata de protectie impotriva puricilor la
aproximativ 5 siptimani. Imbaierea siptimanali cu sampon medicamentat cu clorhexidini 2% nu
afecteaza eficacitatea produsului impotriva puricilor, dupa cum reiese din studiile de durati, efectuate
pe o perioadd de 6 sdptimani.

Pentru tratamentul si controlul dermatitei alergice provocate de purici se recomanda ca animalele
alergice si toate celelalte animale din gospodarie sa fie tratate in mod regulat.

Puricii animalelor de companie infesteaza deseori cosul animalului, locurile obisnuite in care dorm si
se odihnesc, cum sunt covoarele si mobilierul moale, care trebuie tratate in caz de infestare masivi si
la initierea mésurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu poate fi exclusi atasarea cipuselor individuale dupi efectuarea tratamentului. Astfel, este
imposibila excluderea completa a transmiterii bolilor infectioase daci existd conditii nefavorabile.
Numai pentru uz extern. A nu se administra oral.
Evitati contactul cu ochii animalului. Daca produsul intrd in contact cu ochii, clatiti imediat zona cu
multa apa.
Nu aplicati produsul pe rani sau leziuni ale pielii.
Este important sd va asigurati ca produsul medicinal veterinar este aplicat direct pe o zoni de piele
uscatd in care animalul nu se poate linge si sa va asigurati ca animalele nu se ling unele pe altele dupa
aplicarea tratamentului.
Asteptati sa se usuce locul de aplicare Tnainte de a permite cainelui tratat s intre in contact cu tesaturi
sau mobilier de valoare.

ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar fa animale

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor, plelu si ochilor. De aceea, evitati contactul produsului cu
gura, pielea si ochii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau (S)-metopren si/sau oricare dintre celelalte
ingrediente trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Evitati contactul continutului cu degetele. Daci acest lucru se Intdmpld, spilati mainile cu apa si
sdpun.
Dupa expunerea oculari accidentald, ochii trebuie spilati din abundenta cu apa curat.
Spélati mainile dupi utilizare.
In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati prospectul sau eticheta.
Nu fumati, nu beti i nu méncati in timpul aplicarii.
Nu manipulati animalele tratate i nu ldsati copiii sd se joace cu acestea pani ce locul de aplicare nu s-
a uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei ci seara inainte de culcare,
iar animalelor tratate recent nu li se va permite sd doarma cu proprietarii si mai ales cu copiii.
Pistrati pipetele in ambalajul original pana la utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

iii) Alte precautii
Cainiilor nu trebuie sa li se permitd sd Tnoate in cursuri de apa timp de 2 zile de la aplicarea produsului

(vezi pct. 6.6).

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)



N

*Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupa utilizare se pot observa reactii pasagere ale pielii
la locul aplicarii (decolorarea pielii, ciderea locala a parului, prurit §i eritem) si prurit general sau
ciderea generala a parului. De asemenea, dupa utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome
neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, alte semne neurologice), voma sau simptome
respiratorii.

fn caz de lingere a locului de aplicare, poate aparea hipersalivatie de scurti durata, datoratd in
principal naturii excipientilor.

Frecventa reactiilor adverse este definité utilizand urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat In timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern, utilizare spot-on.

Se administreaza prin aplicare locala pe piele; o pipetd de 1,34 ml (134 mg fipronil + 120,6 mg (S)-
metopren) pentru un cdine cu greutatea corporald de peste 10 kg si pand la 20 kg.

Aceasta corespunde cu o dozi minimi recomandata de fipronil de 6,7 mg/kg si (S)-metopren de 6
mg/kg, prin aplicare locald, pe piele .

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim de tratament este de 4 sdptdmani.

Mod de administrare:

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

2. Intoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului pe pipeta. Impingeti si risuciti capacul
ani la ruperea sigiliului apoi scoateti capacul de la pipeta.

3. Indepirtati parul animalului de pe spate, la baza gatului, in fata omoplatilor pana cénd pielea

devine vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si presati pipeta de mai multe ori pentru a goli
continutul acesteia, complet si direct pe piele, intr-un singur loc.

La nivelul locului de aplicare se pot observa modificiri temporare ale parului (péar incurcat/gras).
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Studiile cu privire la siguranti la speciile tinta de animale in cazul cteilor cu varsta de 8 saptamani,

cdini 1n crestere si cdini cu o greutate corporald in jur de 2 kg, tratati o daté cu doze de 5 ori mai mari
decat doza recomandati, au demonstrat ci nu existd efecte adverse.




Totusi, riscul reactiilor adverse (vezi sectiunea 4.6), poate creste cand apare supradozarea, astfel
animalele trebuie intotdeauna tratate cu dimensiunea corecti de pipeti conform greutitii corporale.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv insecticide, combinatii cu
fipronil.
Codul veterinar ATC: QP53AX65.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronil este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneazi direct asupra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, In special asupra acelora reglate de
neutransmitdtorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocind transportul pre si postsinaptic al
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la o activitate necontrolati a sistemului nervos
central si la moartea insectelor si acarienilor.

Fipronilul omoari puricii in 24 ore, iar cipusele (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis,
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) si paduchii intr-o perioadd de 48 ore dupi
expunere.

(S)-metopren este un reglator de crestere a insectelor (IGR) din clasa compusilor cunoscuti ca analogi
ai hormonului juvenil, care inhiba dezvoltarea stadiilor imature ale insectelor. Acest compus imita
actiunea hormonului juvenil si determini dezvoltare anormali si moartea stadiilor de dezvoltare a
puricilor. Activitatea ovicida locald a (S)-metoprenului rezulti fie prin penetrarea directd a membranei
oudlor recent 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.

5.2  Particularitati farmacocinetice

Studiile asupra metabolizirii fipronilului au demonstrat c& metabolitul principal este derivatul fipronil
sulfona.

(S)-metoprenul este intens degradat in dioxid de carbon §i acetat, care sunt ulterior incorporate in
materiile endogene.

Profilele farmacocinetice dupi aplicarea topica a combinatiei de fipronil si (S)-metopren au fost
studiate la cdini, in comparatie cu administrarea intravenoasa individuali de fipronil sau (S)-metopren.
Astfel, s-au stabilit absorbtia si alti parametri farmacocinetici, in conditii care imiti practica clinica.
Aplicarea topicd, impreund cu expunerea orald potentiald aditionald ca urmare a lingerii, determini o
absorbtie sistemica totala de fipronil (11%), cu o concentratie maxima medie plasmatici (Cpa) de
aproximativ 35 ng/ml fipronil si 55 ng/ml fipronil sulfona.

Concentratiile plasmatice maxime de fipronil sunt atinse rapid (valori medii ale Tmax de aproximativ
101 ore) si scad, cu un timp mediu de injumatatire prin eliminare de aproximativ 154 ore, cu valori
maxime observate la masculi.

Dupd aplicare topicd, fipronil este metabolizat intensiv in fipronil sulfona.

Dupa aplicare topica la clini, concentratiile plasmatice de (S)-metopren au fost in general sub limita de
cuantificare (20 ng/ml).

Atat (S)-metoprenul, cit si fipronilul, impreund cu metabolitul siu principal, sunt bine distribuitei in
blana céinilor la o zi dupa aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfoni si (S)-metopren din



*blani scad cu timpul si sunt detectabile cel putin 60 zile dupa administrare. Parazitii sunt omorati mai
degrabi prin contact decét prin expunere sistemica.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Povidona (K25)

Polisorbat 80

Etanol 96%

Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilitifi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeti din polipropilena de culoare albi, de dozi unici, cu capac din polietilend sau polioximetilend,
cu varf, ambalati in pungi triplex laminatd, compusi din poliester, aluminiu si polietilena.

Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10 si 30 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie 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
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slovenia




8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARUREINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 08.11.2016
Data ultimei reinnoiri:

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUIX

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie
Fipronil/S-metopren

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:
Substante active:

Fipronil 134 mg
S-metopren 120,6 mg
I 3. FORMA FARMACEUTICA J

(5. SPECH TINTA |

CAINI (10-20 KG)

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, singure sau in asociere cu capuse si/sau paduchi
malofagi.

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Numai pentru uz extern.
Utilizare spot-on.




|8.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE .

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

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumini si umiditate.

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

Eliminare: cititi prospectul.
Fipronilul si S-metoprenul pot afecta nefavorabil organismele acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele
sau santurile cu apa cu produs sau cu pipete goale.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ST CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR” B

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot



‘INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

PUNGA

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg soluie spot-on pentru caini de talie medie
Fipronil/S-metopren

(2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:
Substante active:

Fipronil 134 mg
S-metopren 120,6 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE J
1x 1,34 ml

(4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizare spot-on.
CAINI 10-20 KG

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
6. NUMARUL SERIEI B
Lot

(7. DATA EXPIRARII |

EXP

[ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

PIPETA

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg
Fipronil/S-metopren

\i NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

[ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot

‘ 5.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”




proexs o

PROSPECT:

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica
AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg solutie spot-on pentru céini de talie medie
AMPFLEE combo 268 mg/241,2 mg solutie spot-on pentru cAini de talie mare

AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE li‘ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei
KRKA d.d.. Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMFLEE combo 67 mg/60,3 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
AMFLEE combo 134 mg/120,6 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie
AMFLEE combo 268 mg/241,2 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare
AMFLEE combo 402 mg/361,8 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare
Fipronil/S-metopren

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare pipeta de 0,67 ml contine:
Substante active:

Fipronil 67 mg
S-metopren 60,30 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,067 mg

Fiecare pipeta de 1,34 ml contine:
Substante active:

Fipronil 134 mg
S-metopren 120,60 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

Fiecare pipeta de 2,68 ml contine:

Substante active:

Fipronil 268 mg
S-metopren 241,20 mg




Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,27 mg

Fiecare pipeta de 4,02 ml contine:
Substante active:

Fipronil 402 mg
S-metopren 361,80 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg

Solutie limpede, de culoare galbena.
4. INDICATIE (INDICATH)

Pentru tratamentul céinilor, dozarea fiind stabilita in functie de categoria de greutate corporali (vezi

pct. 8):

- Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, singure sau in asociere cu cipuse si/sau paduchi
malofagi.

- Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticid impotriva
infestatiilor noi cu purici adulti persistd timp de 8 saptdméni. Prevenirea multiplicarii puricilor
prin inhibarea dezvoltarii oudlor (actiune ovicida) si a larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce
provin din oudle depuse de puricii adulti, persista timp de 8 saptamani dupd aplicare.

- Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are eficacitate acaricida persistentd de péanai la
4 saptamani Impotriva cipuselor.

- Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

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

S.  CONTRAINDICATII

In absenta datelor disponibile, acest produs nu se utilizeazi la citeii cu varsta mai mici de 8
sdptimani. Inainte de utilizarea acestui produs, intotdeauna trebuie stabilitd dozarea corespunzitoare
in functie de greutatea corporali.

in absenta datelor disponibile, produsul pentru cainii cu greutatea corporali 2 — 10 kg nu trebuie
utilizat la cdinii cu greutatea mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeazi la animalele bolnave (de ex: boli sistemice, febra) sau la cele aflate in convalescenti.
Nu se utilizeazi la iepuri, datorita riscului de aparitie a reactiilor adverse sau chiar moarte.
Acest produs este dezvoltat in special pentru cdini. Nu se utilizeaza la pisici si dihori, deoarece poate
apdrea supradozarea.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupi utilizare se pot observa reactii pasagere ale pielii
la locul aplicarii (decolorarea pielii, ciderea locala a parului, prurit §i eritem) si prurit general sau
caderea generald a parului. De asemenea, dupé utilizare s-au observat hipersalivatie, simptome
neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, alte semne neurologice), voma sau simptome
respiratorii.



*

-fn caz de lingere a locului de aplicare, poate aparea hipersalivatie de scurta durat, datoratd in
principal naturii excipientilor.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportérile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

7.  SPECII TINTA

Caini 2-10 kg
Caini 10-20 kg
Caini 20-40 kg
Caini peste 40 kg

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern, utilizare spot-on.
Administrati prin aplicare locali pe piele, conform greutatii coporale, dupd cum urmeaza:

Caini Numar de Volumul Concentratie
pipete pipetei (Fipronil + (S)-metopren)
peste 2 kg sipindla 10 kg | 1 pipetd 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
peste 10 kg si pdnd la20 kg | 1 pipetd 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
peste 20 kg si pAnd la 40 kg | 1 pipetd 2,68 ml 268 mg + 2412 mg
peste 40 kg 1 pipetd 4,02 ml 402 mg +361,8 mg

Aceasta corespunde cu o dozi minima recomandati de 6,7 mg/kg fipronil si (S)-metopren 6 mg/kg,
prin aplicare locald, pe piele.

Mod de administrare:
1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si trageti capacul.
2. Intoarceti capacul si plasati celalalt capat al capacului pe pipeta. Impingeti si rasuciti capacul
pénd la ruperea sigiliului apoi scoateti capacul de la pipeta.
3. Indepirtati parul animalului de pe spate, la baza gatului, in fata omoplatilor pand cand pielea
devine vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si presati pipeta de mai multe ori pentru a goli
continutul acesteia, complet si direct pe piele, intr-un singur loc.




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim de tratament este de 4 siptiméni.
La nivelul locului de aplicare se pot observa modificari temporare ale parului (pér incurcat/gras).

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturi speciale de péstrare.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expiririi marcati pe eticheta dupid EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Imbaierea/imersia in apa, timp de 2 zile dupa aplicarea produsului si imbaierea mai frecventi decét o
data pe saptimand, trebuie evitate, deoarece nu au fost realizate studii care si investigheze cum acestea
afecteazi eficacitatea produsului. Sampoanele emoliente se pot utiliza inainte de tratament, dar daci
sunt utilizate s@ptdmanal dupa aplicarea produsului, reduc durata de protectie impotriva puricilor la
aproximativ 5 saptimani. Imbaierea saptaménald cu sampon medicamentat cu clorhexidini 2% nu
afecteazd eficacitatea produsului impotriva puricilor, dup cum reiese din studiile de durata, efectuate
pe o perioada de 6 sdptimani.

Pentru tratamentul si controlul dermatitei alergice provocate de purici se recomandi ca animalele
alergice si toate celelalte animale din gospodarie sa fie tratate.in mod regulat.

Puricii animalelor de companie infesteaza deseori cosul animalului, locurile obisnuite in care dorm si
se odihnesc, cum sunt covoarele si mobilierul moale, care trebuie tratate in caz de infestare masiva si
la inifierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu poate fi exclusi atasarea capuselor individuale dupia efectuarea tratamentului. Astfel, este
imposibild excluderea completa a transmiterii bolilor infectioase daci existi conditii nefavorabile.
Numai pentru uz extern. A nu se administra oral.

Evitati contactul cu ochii animalului. Daca produsul intrd in contact cu ochii, clatiti imediat zona cu
multa apa.

Nu aplicati produsul pe réni sau leziuni ale pielii.

Este important sd v asigurati ci produsul medicinal veterinar este aplicat direct pe o zoni de piele
uscatd in care animalul nu se poate linge si sa vi asigurati ca animalele nu se ling unele pe altele dupa
aplicarea tratamentului.

Céiniilor nu trebuie sd li se permitd sd inoate in cursuri de apd timp de 2 zile de la aplicarea
produsului.

Asteptati sd se usuce locul de aplicare inainte de a permite céinelui tratat si intre in contact cu tesaturi
sau mobilier de valoare.

Gestatie si lactatie:
Produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

Studiile cu privire la siguranta la speciile tintd de animale in cazul cateilor cu varsta de 8 siptimani,
cdini n crestere §i ciini cu o greutate corporald in jur de 2 kg, tratati o dati cu doze de 5 ori mai mari
decét doza recomandati, au demonstrat ¢ nu existi efecte adverse.




“Totusi, riscul reactiilor adverse (vezi sectiunea 6), poate creste cand apare supradozarea, astfel
animalele trebuie intotdeauna tratate cu dimensiunea corectd de pipetd conform greutdtii corporale.

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

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la fipronil sau (S)-metopren gi/sau oricare dintre celelalte
ingrediente trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul continutului cu degetele.Daca acest lucru se intdmpla, spalati méinile cu apd §i sapun.
Dupa expunerea oculard accidentald, ochii trebuie spilati din abundentd cu apa curata.

Spilati mainile dupa utilizare.

fn caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati prospectul sau eticheta.
Nu fumati, nu beti i nu mancati in timpul aplicarii.

Nu manipulati animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea pana ce locul de aplicare nu s-
a uscat. De aceea, nu se recomand aplicarea tratamentului in timpul zilei ci seara inainte de culcare,
iar animalelor tratate recent nu li se va permite si doarma cu proprietarii si mai ales cu copiil.

Pastrati pipetele in ambalajul original pana la utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

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
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

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

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1, 3, 6, 10 sau 30 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

Pentru orice informatie in legturd cu acest produs medicinal veterinar v rugam contactati
reprezentantul local al definatorului autorizatiei de comercializare.







