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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Fiproline

100 mg/ml solutie spot-on pentru céini de talie mica, medie, mare si foarte mare

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
ALFAMED, 13éme Rue — L.I.D., 06517 CARROS CEDEX, Franta.

Declararea substantei active si a altor ingrediente
Substanta activa:

Fiecare ml contine 100 mg fipronil.

Fiecare pipeta de FIPROLINE elibereaza urmatoarele cantitati:

Doza Fipronil
Pentru cainii de talie mica (S) 0,67 ml 67 mg
Pentru céinii de talie medie (M) 1,34 ml 134 mg
Pentru céinii de talie mare (L) 2,68 ml 268 mg
Pentru céinii de talie foarte mare (XL) 4.02 ml 402 mg
Excipienti:
Butilhidroxianisol E320 Butilhidroxitoluen E321
Pentru cainii de talie mica (S) 0,134 mg/pipeta 0,067 mg/pipeta
Pentru céinii de talie medie (M) 0,268 mg/pipeta 0,134 mg/pipeta
Pentru céinii de talie mare (L) 0,536 mg/pipeta 0,268 mg/pipeta
Pentru céinii de talie foarte mare (XL) 0,804 mg/pipeta 0,402 mg/pipeta
Indicatii

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Dermacentor reticulatus). Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor
noi cu purici adulti persista pana la 8 saptamani. Produsul are o eficacitate acaricida persistenta pana la 4 saptamani impotriva capuselor
(Rhiphicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Daca sunt prezente capuse din anumite specii (Rhiphicephalus
sanguines si Ixodes ricinus) atunci cand se aplica produsul, se poate ca nu toate capusele sa fie omorate in primele 48 de ore, dar pot fi
omoréate intr-o saptamana.

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei pentru tratamentul impotriva dermatitei alergice produse de purici, in cazul in care aceasta a
fost diagnosticata de un medic veterinar.

Contraindicatii

in absenta informatiilor disponibile nu se utilizeaza la caini cu varsta mai mica de 2 luni si/sau care cantiresc mai putin de 2 kg.
Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stari febrile...) sau la animale Tn convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea apare reactii adverse sau chiar decesul.

Prezentul produs a fost creat Tn special pentru caini. A nu se folosi la pisici, deoarece ar putea conduce la supradozare.

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

Reactii adverse
Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observata o scurta perioada de hipersalivatie, in principal datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupa folosirea produsului se numara reactii cutanate trecatoare la locul aplicarii
(decolorare cutanat, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie. In mod exceptional, au fost raportate dupé 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 rugam informati medicul veterinar.

Specii tinta
Caini.

Posologie pentru fiecare specie, cale de administrare si mod de administrare
Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.
Se administreaza prin aplicare locala pe piele in functie de greutatea corporala, dupa cum urmeaza:
1 pipeta de 0,67 ml pentru fiecare céine cu greutate de 2-10 kg.
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1 pipeta de 1,34 ml pentru fiecare caine cu greutate de 10-20 kg.
1 pipeta de 2,68 ml pentru fiecare caine cu greutate de 20-40 kg.
1 pipeta de 4,02 ml pentru fiecare céine cu greutate de 40-60 kg.
Pentru caini cu greutate mai mare de 60 kg folositi 2 pipete de 2,68 ml.

Mod de administrare

Tineti pipeta Tn pozitie verticald. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot continutul este in corpul pipetei. Rupeti
capatul pre-decupat al pipetei spot-on de—a lungul liniei marcate.

Faceti o carare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibild. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si apasati usor de cateva ori,
pentru a goli continutul.

Repetati procedura in unu sau doua puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.

° X

(Nota: forma pipetelor comercializate poate fi diferita, ca si imaginile de pe cutii/din prospecte.)

Este important sa va asigurati ca doza este aplicata intr-o zona unde animalul nu poate sa linga produsul si sa ne asiguram ca animalele
nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Se va avea grija ca blana cainelui sa nu fie umezita cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate cauza un aspect lipicios al
blanii la locul de aplicare a tratamentului. In cazul in care acest lucru se intampla, va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Nota: Vor fi 2 prospecte, cate unul pentru fiecare tip de pipeta. In orice caz, din motive practice, ambele sunt descrise pe 1 prospect.

Recomandari privind administrarea corecta
Schema de tratament
Pentru combaterea optima a infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va baza pe situatia epidemiologica locala.

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

Timp de asteptare
Nu este cazul.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 30°C.

A se pastra in loc uscat. A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie ti pipeta dupa "EXP”.
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Atentionare (atentionari) speciala (speciale)

Samponarea cu o ora inainte de tratament nu afecteaza eficacitatea produsului impotriva puricilor. imbéierea/scufundarea in apa doua zile
dupa aplicarea produsului ar trebui evitata. Scufundarea séptamanala in apa timp de 1 minut reduce durata eficacitatii insecticide impotriva
puricilor cu o saptamana.

Produsul nu previne atasarea capuselor de animale. Daca animalul a fost tratat inaintea expunerii la capuse, acestea vor fi omorate in
primele 24 — 48 de ore de la atasare. Aceasta se va intampla de obicei inainte de ajungerea capusei la satietate, reducand la minim, dar
neexcluzand, riscul transmiterii bolilor. Odata omorata, capusa cade, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele ramase pot fi indepartate
tragand usor.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori si cosul animalului, locul in care se culca si zonele in care sta de
obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate, in cazul infestarilor masive si la inceputul masurilor de
combatere, cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

Tn cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se recomanda aplicari lunare la pacientul
alergic si la ceilalti caini din casa.

Pentru combaterea optima a infestarii cu purici intr-o casa cu mai multe animale de companie, toti cainii si toate pisicile din casa trebuie
tratate cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Animalele trebuie cantarite cat mai exact inainte de tratament.
Evitati contactul produsului cu ochii animalului. Tn cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si abundent cu apa.

Este important sa va asigurati ca doza este aplicata intr-o zon&d unde animalul nu poate sa linga produsul si sa ne asiguram cé animalele
nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rani sau leziuni.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Acest produs este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui produs cu ochii sau gura trebuie evitat.

n caz de contact accidental cu ochii, se vor clati imediat si abundent cu apa. Daca persista iritatia oculara, cereti sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii produsului.
Evitati contactul continutului cu degetele. Dacé acest lucru se intampl&, spalati mainile cu apa si sapun. Spélati-va pe maini dupa folosire.
Animalele si persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti ar trebui sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate pana dupa uscarea locului de
aplicare. De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie
sa li se permita sa doarma cu proprietarii acestora in special cu copiii.

Alte precautii
Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Céinii nu trebuie lasati sa Tnoate Tn rauri timp de doua zile de la aplicare.
Produsul poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor suprafete din casa sau ale mobilierului.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie
Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat nici un efect teratogen sau embriotoxic.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la citele gestante sau aflate in lactatie. in timpul gestatiei sau lactatiei produsul se utilizeaza
numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii 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 eliminat in conformitate cu
cerintele locale.

Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cu
ambalajul acestuia.

Date in baza carora a fost aprobat ultima data prospectul
01.2013

Alte informatii
Dimensiunile ambalajelor: cutii cu 1, 2 ,3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de
Maravet SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, Romania.
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