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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Rex si Musea, spray insectoacaricid

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA.

1 ml de medicament contine:

Substanta activi:

Fipronil - 3,0 mg.

Excipienti:

Alcool izopropilic, glicerind, ulei de ricin, acid citric, apa distilata.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru uz extern.
Lichid uleios transparent, de culoarea de la galben deschis pana la galben, cu miros specific.

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinta

Profilaxia si tratamentul cdinilor si pisicilor afectate de ectoparaziti: purici (Ctenocephalus spp.),
piduchi (Linognathus setosus), malofage la etapele de dezvoltare imago si larva (Trichodectidae
spp.), acarienii scabiei §i parazitiformi (Dermacentor spp., Ixodes spp., Rhipicephalus spp.),
acarieni acariformi (Sarcoptidae, Psoroptidae).

Este eficient in tratamentul scabiei a urechii la carnivore — otodectoza (Otodectes cynotis).

4.3 Contraindicatii:

A nu se trata animalele bolnave si casectice, animalele in perioada de gestatie si aldptare, céteii si
pisicile cu varsta de pani la 10 sdptdmani, ciinii cu greutatea corporala de pana la 1 kg, precum
si animalele sensibile la componentele medicamentului.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: ey

Nu depisiti doza recomandata. B > -"-\
Evitati contactul medicamentului cu ochii animalului. Nu aplicati spray-ul direct pe plelea lezgtﬁx ""'\,‘
Tratamentul se efectueazi la aer liber sau intr-o incpere bine ventilatd, tinind animalul ‘pana-[a -
uscarea complet3 a blinii. SN



Nu plasati animalele in spatii inchise sau custi pentru transportul animalelor de companie inainte
ca blana sa fie complet uscata.

Este important sa vi asigurati cd animalele nu pot sa se lingd unul pe celélalt dupd tratament.
Tineti animalele tratate departe de foc sau alte surse de caldura si de suprafetele susceptibile sa
fie afectate de spray-ul alcoolic, timp de cel putin 30 de minute dupd aplicarea spray-ului sau
pana la uscarea completd a blanii.

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

A nu se fuma, ménca sau bea pe durata tratamentului.

Acest medicament este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui medicament cu
ochii sau gura trebuie evitat. in caz de contact accidental cu pielea sau ochii, se va cldti imediat
si abundent zona cu api, in caz de ingestie accidentald, trebuie imediat de contactat medicul.
Dupai finisarea tratamentului se spald mainile cu api i sdpun.

Animalele tratate nu trebuie scildate, manipulate si nu trebuie s fie permis contactul cu copii
timp de 48 ore dupi prelucrare. De aceea, se recomanda ca animalele sd nu fie tratate in timpul
zilei, ci seara, iar animalelor recent tratate nu trebuie si li se permitd sd doarma cu proprietarii
acestora si, in special cu copii.

4.6 Reactii adverse (frecvenyd si gravitate):

Dacd animalul linge zona aplicarii, poate fi observata o scurtd perioadd de hipersalivatie, in
principal datorita naturii excipientului.

Printre efectele adverse extrem de rare dupa folosirea medicamentului, au fost raportate reactii
cutanate trecitoare la locul aplicarii cum ar fi eritem, prurit sau alopecie. in mod exceptional, au
fost raportate dupd aplicare hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (agitatie, depresie,
nervozitate), voma sau simptome respiratorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
A nu se tratata animalele 1n perioada de gestatie si alaptare.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

4.9 Dozi si calea de administrare

Pentru uz extern. Inainte de tratarea animalului, flaconul se agita foarte bine si se pulverizeazi
corpul animalului de la o distantd de 10-15 cm, medicamentul fiind aplicat pe intreaga suprafata,
in directia opusi cresterii firelor de par pind cand se udi toata blana pana la piele.

Se calculeazi consumul de medicament - 2-5 ml per 1 kg de greutate corporald a animalului,
apisind supapa de pulverizare - 5 PULVERIZARI (0,5 ml). Atunci cand pulverlzap tmep
flaconul in pozitie verticala. La animalele cu blana lungd; inainte de folosuea«medwamentmm se
va pieptina bine si medicamentul se va aplica, astfel incat acesta si aj unga pc pielea ammalulul
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In caz de scabie, paduchi, tratamentul se efectueazi de 2-3 ori, la intervale de 10-12 zile.
Tratamentul animalelor se efectueazi in perioada activitétii sezoniere a parazitilor, dacd este
necesar. .

in scopul profilactic pentru prevenirea infectarii animalelor cu ectoparazitii, ar trebui sa fie
schimbate periodic sau prelucrate asternutul si articolele de ingrijire pentru animale, in proportie
de 2 ml de spray pe 1 m?.

Atunci cind se trateazi otodectoza (rdie auriculard) pavilionul urechii si conductul auditiv se
curatd preventiv de ceari, exudat si cruste, apoi se pulverizeazi in fiecare ureche a cite 0,5 ml de
medicament.

Pentru ca medicamentul si fie distribut uniform, usor se maseaza pavilionul urechii la bazi, iar
capul animalului se fixeaza pentru citeva minute pentru a preveni stropirea medicamentului.
Medicamentul se administreazi in ambele urechi, chiar si in cazul ca este afectatd doar una.
Capusele Ixodida de pe animal se distrug prin aplicarea de 0,5 ml de medicament direct pe
cipusa si locul de fixare a cipusei pe piele. In cazul in care in decurs de 30 de minute cipusa nu
cade singurd, sa indeparteaza cu grija cu ajutorul unei pensete si se distruge.

4.10 Supradozare:
Riscul efectelor adverse poate creste la supradozare. In caz de supradozare se va institui un
tratament cu sulfat de atropind in doze terapeutice si tratament simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

3.1 Proprietiti farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: ATC vet QP53 A, Ectoparaziticide cu utilizare topica
(QP53AX15, fipronil)

5.1.2 Mecanism de acfiune

Mecanismul de actiune al fipronilului la nevertebrate consta in faptul cd medicamentul inhiba
trecerea ionilor de clor in canalele de clorurd GABA-dependente (acid gamma amino butiric),
perturband functionarea sistemului nervos. In urma blocirii sistemice a sistemului nervos de
catre fipronil se produce supraexcitarea nervoasi si moartea ectoparazitilor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Substanta activd a medicamentului fipronil-(Fipronilum)-5-amino-1-[2,6-dicloro-4-
(trifluormetil)fenil]-4 [(trifluormetil)sulfinil]-1H-pirazol-3-carbonitril, derivat al fenilpirazolului.
Fipronil afecteazi sistemul nervos central al ectoparazitilor fira a afecta sistemul nervos central
al animalelor. LIRS



5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Fipronil prezintd o activitate insecticida si acaricidd impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.),
capuselor (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) si pdduchilor (Trichodectes spp. si Felicola spp.) la
cdine si pisica. :

Spray insecto-acaricid Rex si Musea solutie pentru uz extern, prezintd o inalti eficientd si
siguranta de utilizare la céini si pisici. Medicamentul poate fi cu usurintd administrat in orice
conditii. Aceste aspecte diminueaza in sine costul masurilor de tratament si profilaxie, precum si
riscurile de aparitie a reactiilor adverse si intoxicatiilor. Este recomandat pentru tratamentul $i
profilaxia infestatiilor cu cdpuse, purici si pdduchi la pisici si céini

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa aplicarea medicamentului pe piele, fipronilul nu este absorbit prin piele, dar se acumuleaza
in epiderm3, glandele sebacee, foliculii pilosi si se secretd treptat, manifestand o actiune
insectoacaricida. Fipronilul asigurd o actiune prelungita de lungé durata (in medie 52, 5 +/- 11,5
zile). Dupd aplicare topicd, medicamentul se distribuie pe suprafata corpului animalului in decurs
de 24 de ore.

6.1 Lista excipientilor:
Alcool izopropilic, glicerind, ulei de ricin, acid citric, apd distilata.
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Nu Se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate este 2 ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

in loc uscat, ferit de lumina, plasat la temperaturi de la +2 pina la +30 ° C.
A nu se pdstra cu alimente, bauturi si hrana pentru animale.

A nu se lasa la indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din sticla si/sau polimer cu pulverizator-a cate 30, 50, 100, 150, 200 ml.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
medicamente trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Solicitati medicului veterinar
informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu'mai sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului. Medicamentul nu trebule sa “ﬁe dé‘Versat m
cursuri de apd datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatloe Nu cant‘anunan lacurlle
cursurile de apa sau canalizarea cu medicamentul sau cu ambalajul acestma Ty 3k



7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Intreprinderea Particulara ,,OLKAR-AgroZooVet-Service”

str. Eroilor Maidanului (Lenin), 272B, or. Sargorod, reg. Vinita, Ucraina, 23500
tel.: +38 (043) 442-12-54, fax: +38 (043) 442-17-87

e-mail: vet@olkar.com.ua, www.agroolkar.com.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
210112

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
25.11.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
11.2021




