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~ REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Insectal picéturi :

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Fipronil — 99 mg (10%);

Piriproxifen — 19,8 mg (2%)

Excipienti:

Dimetilsulfoxid, alcool izopropilic si polietilenglicol-400.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru uz extern.
Solutie transparenta de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Caini si pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta:

Insectal picaturi se administreaza céinilor si pisicilor pentru tratamentul si profilaxia
entomozelor, otodectozelor, sarcoptozelor, notoedrozelor i acarozelor cauzate de capuse
Ixodida.

4.3 Contraindicatii:

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuté la substantele active sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se recomanda si fie utilizat iepurilor, animalelor bolnave de maladii infectioase si
convalescente, animalelor cu greutatea corporald mai micd de 2 kg.

Nu este permisi utilizarea auriculard a medicamentului (forma auricular a scabiei), in caz de
perforarea membranei timpanice.

Nu se utilizeazi animalelor cu vérsta mai mici de 3 luni.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu este destinat utilizirii la animale productive.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Particularititile actiunii in caz de administrare pentru prima dati si in caz de anulare a
medicamentului nu sunt stabilite.



Trebuie de evitat incilcdrile regimului utilizirii a piciturilor, deoarece aceasta poate duce la o
scadere a eficientei. In caz daca prelucrarea animalului planificatd a fost omis3, aceasta trebuie
efectuata cat mai curand posibil in aceeasi doza. ,

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de
uz veterinar la animale:

In timpul manipularii Insectal picaturi, trebuie si respectati regulile generale de igiena personala
si masurile de sigurantd, previzute in timpul lucrului cu medicamente.

Nu fumati si consumati alimente sau bauturi in timpul aplicérii.

La finisarea lucrului, méainile trebuie spilate cu apa calda si sapun.

In caz de contact accidental cu pielea sau ochii clititi imediat cu apa in abundent3.

Animalele tratate nu trebuie scildate, manipulate si nu trebuie sé fie permis contactul cu copii
timp de 48 ore dupa prelucrare.

Persoanele cu hipersensibilitate la componentele medicamentului trebuie sé evite contactul direct
cu Insectal picaturi.

in caz de reactie alergici sau in caz de ingestie accidentald, trebuie imediat de contactat o
institutie medicald (sd prezentati prospectul de utilizare a medicamentului sau eticheta).

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):

Efectele secundare si complicatiile la utilizarea Insectal picéturi in conformitate cu prospectul de
utilizare, de reguld, nu sunt observate.

In caz de sensibilitate individuali crescuti a animalului la componentele medicamentului, pot
apidrea reactii individuale (hipersalivatie, lacrimare, semne de iritare a pielii). In acest caz
tratamentul este oprit, animalul bine se spald cu api si sampon.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se supun tratamentului femelele gestante sau aflate in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Insectal picaturi nu trebuie utilizat simultan cu alte insectoacaricide.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: _
Greutatea animalului, kg Doza de medicament (volumul nominal
5 R - al pipetei), ml

Pela2pinila4dkg : 0,5

Dela4 pind la 10 kg 0,8

De la 10 pini la 20 kg R 15

De la 20 pina la 40 kg B i~ 5 X Ly

De la 40 pind la 60 kg : - S I
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4.9.2 Mod de administrare:

Insectal picaturi se administreaza pe piele uscatia si nedeterioratd, prin aplicare spot-on. Vérful

pipetei se rupe sau se taie cu foarfece. Se desface blana animalului astfel incét pielea s fie,

vizibild si se aplicd medicamentul in regiunea gétului la baza craniului sau intre omoplati (in
“locuri inaccesibile animalelor pentru lins), in doze indicate in tabelul de mai sus.

Pentru tratarea ciinilor cu o greutate corporald mai mare de 60 kg, folosind o combinatie de

pipete cu volume diferite. Se aplici pe piele in 3-4 locuri, .

Tratamentele repetate se efectueazi conform indicatilor, dar nu mai des decét o data pe luni.

In scopul de a preveni re-infestarea cu purici, se inlocuiesc asternuturile animalelor sau se
prelucreazi cu un insecticid in conformitate cu prospectul de utilizare.

Efectul acaricid al medicamentului se manifestd dupa 12-24 de ore, tindnd seama de acest
lucru, tratamentele trebuie efectuate nu mai tirziu de 24 de ore inainte de plimbare presupusa al
animalului In zonele de posibili locuire a capuselor (parcuri, paduri).

Pentru nimicirea cipuselor Ixodida pe corpul animalului, solutia se aplica pe cipusa si
locul de fixare a céipusei pe piele, in cantitate de 1 picitura. In caz daci cipusa nu cade peste 20
de minute, atunci se indepirteaza atent cu o penseti si se nimiceste.

In caz de otodectoza canalul urechii externe se curditi de cruste, apoi se picurd in fiecare
ureche a cite 3-5 picituri de solutie. Usor se maseaza pavilionul urechii la bazi. Restul
medicamentului din pipeta se aplicd intre omoplati (in raport cu greutatea corporald a
animalului). Tratamentul se repetd de 2-3 ori cu interval de 5-7 zile.

In cazul complicatiilor de otita se prescriu antimicrobiene si antiinflamatoare.

La necesitate cursul de tratament se repeta peste 1 lund, efectuind examenul microscopic
al raclajului pielii.

in caz de perforarea membranei timpanice medicamentul se aplici pe piele prin picurare
intre omoplati la baza gatului, in doze indicate in tabel.

in caz de sarcoptozi si notoedrozi solutia se aplicd intr-un strat subtire pe suprafetele
afectate, preventiv curatate de cruste, uniform pe toatd suprafata afectatd i 1 cm de esut limitrof
(de la periferii spre centru), in raport 0,8 ml/10 kg greutate corporald a animalului.

Tratamentul se efectueazi de 2 - 4 ori, cu interval de 7 - 10 zile.

Animalele cu suprafete mari afectate se prelucreazi in doui etape cu interval de 1 zi,
aplicind solutia mai intii pe o parte a corpului, apoi pe cealaltd parte afectatd a corpului.

Pentru a se evita ca animalul si se linga, se fixeaza pe gt un guler de protectie, botnitd
sau maxilarii se inchid cu panglica intr-o bucld, care se scot peste 20 minute dupd aplicare.

Se recomanda ca tratamentul si se efectueze in complex cu medicamente patogenetice si
simptomatice, pind la insénatosirea animalului, ce se adevereste cu doud rezultate negative a
examenului microscopic al raclajului pielii.

4.10 Supradozare
Simptome de supradozare nu au fost observate.
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4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: medicamente insectoacaricide combinate.
Codul ATC: QP53AX65

5.1.2 Mecanism de actiune:

Fipronil este un insecticid/acaricid care apartine grupului fenilpirazolelor, care actioneaza prin
inhibirea complexului GABA, legindu-se de canalul de clor si astfel blocand transferul pre-si
post-sinaptic al ionilor de clor prin membrana. Aceasta conduce la o activitate necontrolati a
sistemului nervos central, provocénd astfel paralezia si moartea insectelor.

Piriproxifenul este un regulator de crestere a insectelor din clasa de compusi cunoscuti drept
analogi hormonali juvenili. Piriproxifenul sterilizeazi puricii adulti i inhibd dezvoltarea stadiilor
imature. Previne, prin contact, aparitia insectelor adulte prin blocarea dezvoltarii oudlor (efect
ovicid), larvelor si pupelor (efect larvicid), care sunt astfel eliminate ulterior. Dupé contactul
si/sau ingestia de cétre puricii adulti, substanta actioneazi, de asemenea, prin sterilizarea ouélor
in timpul maturdrii lor si inainte de a fi depuse. Substanta previne contaminarea mediului
animalelor tratate cu purici in stadii imature.

5.1.3 Efecte farmacodinamice:

Combinatia de fipronil §i piriproxifen asigurd un spectru larg de actiune insecticida i acaricida
asupra insectelor/acarienilor aflate in toate stadiile de dezvoltare, si anume: contra puricilor
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), pdduchilor (Linognathus setosus, Trichodectes
canis, Felicola subrostratus), cipuselor Ixodida (Dermacentor spp., Rhipicephalus spp., Ixodes
spp.), acarieni sarcoptoizi (Sarcoptes scabiei, Notoedres cati, Otodectes cynotis).

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici:

Insectal picaturi in functie de gradul de impact asupra organismului, apartine grupului de
substante cu pericol scézut (clasa de.pericol 4 conform GOST 12.1.007-76), in dozele
~.recomandate nu posedd de efect resorbtiv toxic, iritant local §i sensibilizant, in cazul unui contact
cu ochi provoacd o iritare ugoari. Este toxic pentru iepuri, pesti-si-albini. -

Durata efectului protector dupé o singurd aplicare a solutiei pe animal: contra cdpuselor ixodide
la'cdini pana la 30 de zile, la pisici — 21 zile; contra puricilor, paduchilor la cdini pina la 60 de

.....



5.2 Proprietiti farmacocinetice: — e —_—
Dupi aplicare pe piele substantele active a Insectal picaturi se absorb prin intermediul stratului
seboreic de pe piele. Acestea se colecteazi in glandele sebacee, de unde se elibereazi treptat pe

suprafata firelor de par.

6. PARTICULARIT;\TI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:
Dimetilsulfoxid, alcool izopropilic si polietilenglicol-400.

6.2 Incompatibilitati:
Nu trebuie utilizate simultan cu alte medicamente insectoacaricide.

6.3 Perioada de valabilitate:
Termenul de valabilitate este de 3 ani de la data producerii.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pistra in ambalajul original inchis, la loc uscat, protejat de actiunea directd a razelor solare,
separat de alimente si furaje, la temperaturi de la 2°C pina la 25°C.

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Tuburi-pipete polimerice x 0,5; 0,8; 1,5; 2,9; 4,3 ml.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:
Medicamentul neutilizat este eliminat in conformitate cu cerintele legislatiei locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
SA Firma stiintifico-productivd "Ecoprom", Rusia
www.ekoprom.org

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210080

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
26.08.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
08/2021



