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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
INSEKTOSTOP spray

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml de solutie contine:

Substanti activa:

Fipronil — 0,3 g

Excipienti:
Polietilenglicol — 400, alcool izopropilic.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie de uz extern, spray insecto-acaricid.

Solutie transparentdi incolord sau de culoare galben deschis pand la galben, cu un miros slab
specific.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Caéini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor {inta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu ectoparaziti la céini si pisici: purici (Ctenocephalides
spp.), pdduchi (Linognathus setosus) in toate stadiile de dezvoltare, paduchi hematofagi
(Trichodectes canis, Felicola subrostratus), capuse (Ixodes spp., Dermacentor spp.,
Rhipicephalus spp., Hyalomma spp., Haemaphysalis spp.); acarieni acariformi (Sarcoptes canis,
Notoedres cati, Otodectes cynotis, Cheyletiella spp.).

4.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor bolnave, epuizate si slabite!

A nu se administra la animale cu varsta sub 10 sdptdméani!

A nu se administra la animale cu sensibilitate la fipronil si alte componente ale medicamentului!

4.4. Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.



4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se admite contactul cu ochii si membranele mucoase ale animalelor.
A nu se administra pe cale orala.

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

In atentia stapanilor animalelor, respectati principalele reguli de igiend si masurile de securitate
cand lucrati cu medicamente de uz veterinar.

Tratarea animalelor se efectueazi numai in aer liber sau intr-o zond bine ventilati. Nu permiteti
animalelor s3 lingd medicamentul.

Dupi aplicarea medicamentului nu permiteti copiilor sd se joace cu animalul tratat sau sa-1
mangAie pani la uscarea completd a blanii.

In caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, imediat clatiti cu apa din abundenta.

Dupi ce ati manipulat medicamentul, spilati-va bine pe méini cu sdpun.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)
Administrarea medicamentului la animale cu sensibilitate individuald sporitd la fipronil poate
provoca iritatii ale pielii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Administrarea medicamentului animalelor gestante sau celor lactante trebuie sd se bazeze pe o
evaluare a riscului si a necesitatii tratamentului de cétre un medic veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
A nu se administra concomitent cu alte medicamente insecto-acaricide. -

4.9 Doz si calea de administrare

Medicamentul se administreaza extern.

Tratarea animalelor se efectueazi numai in aer liber sau intr-o zond bine ventilatd. Agitafi bine
flaconul inainte de utilizare, directionati jetul de lichid spre corpul animalului la o distant de 10-
15 cm.

Medicamentul se aplicd pe intreaga suprafatd a corpului animalului, in sensul opus cresterii
blanii, astfel incat s ajungd nu numai pe bland, ci §i pe piele, reiesind din 3-6 ml per 1 kg
greutate corporald, prin apisarea clapetei pulverizatorului, 7 pulveriziri (1 ml) pentru flacoanele
de 100 si 250 ml. Se recomandi, de asemenea, si tratarea pernufelor de pe libute. Tratdnd zona -
din jurul ochilor si capul, aplicati medicamentul pe ména, folosindu-se de manusi, si frecati
pielea animalului, evitdnd contactul cu membranele mucoase.



In cazuri de otodectozi la animale, suprafata internd a pavilionului auricular §i a canalului
auditiv extern se curitd de cerumen, cruste si exudat, dupa care medicamentul se pulverizeazi in
ambele urechi, chiar daci doar una este afectatd, cite 0,5 ml (3-4 pulverizéri). Pentru distribuirea
uniforma a medicamentului, pliati pavilionul urechii in jumaitate §i masati usor. Tratamentul se
efectueazi de 2-3 ori la un interval de 7-10 zile.

In cazuri de sarcoptozi, notoedrozi si heiletiozi medicamentul se aplicd pe zonele afectate ale
pielii curdtate in prealabil de cruste, cuprinzind pand la 1 cm din pielea limitrofd neafectatd,
reiesind din 1 ml (7 pulveriziri) per 10 cm? din zona afectat3 a pielii animalului. Tratamentul se
efectueazi de 2-4 ori la un interval de 7-10 zile pand la recuperarea clinicd a animalelor,
confirmatd de doud rezultate negative unui examen acarologic.

Cu scop profilactic pentru a evita re-infestarea animalelor cu ectoparaziti, prelucrati periodic
locurile de adipost ale acestora (custi pentru cdini, boxe, etc.) si obiectele de ingrijire
(asternuturi, paturi, etc.) reiesind din calcul 2 ml (14 pulveriziri) per Im?.

O singuri aplicare previne infestarea cu cipusge pe o perioadd de 3 siptimani si pe o perioadd de
4 saptamani infestarea cu purici. In cazul tratirii animalelor cu blani lungd doza medicamentului
se mareste cu 20-25%. Nu se recomanda imbdierea animalelor cu 3 zile fnainte de tratament §i 3
zile dupa.

4.10 Supradozare
Animalele tolereaza bine fipronilul in doza terapeuticd. Doza care depégeste doza terapeuticd de
5 ori, nu provoaci semne clinice de otrivire. Antidot — sulfat de atropina.

4.11 Perioada de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacologica
Codul ATC vet QP53, ectoparatiticide, insecticide si repelente (QP53AX15, fipronil).

5.1.2 Mecanism de actiune

Fipronilul afecteazd sistemul nervos central al ectoparazitilor, fard a afecta sistemul nervos

central al mamiferelor. Mecanismul de actiune al fipronilului la nevertebrate constd in faptul ca

medicamentul inhiba trecerea ionilor de clor in canalele de clorura dependente de GABA (acidul

gamma amino butiric) ai ectoparazitilor, tulburind activitatea sistemului nervos. Prin blocarea

sistemica de cdtre fipronil a sistemului nervos, parvine excitatia nervoasd si moartea

ectoparazitilor. '



5.1.3 Efecte farmacodinamice

Fipronilul apartine familiei chimice fenilpirazol.

Fipronilul omoari puricii in 24 de ore, capusele si paduchii in decurs de 48 de ore dupd aplicarea
medicamentului.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Fipronil se utilizeazi pentru prevenirea si distrugerea puricilor Ctenocephalus spp., paduchilor
Linognathus setosus, capuselor Dermacentor spp., Rhipicephalus spp., Ixodes spp., Hyalomma
spp.. Haemaphysalis spp.; Fipronilul este, de asemenea, eficient impotriva scabiei si a
acarienilor. Eficacitatea fipronilului a fost dovedita si impotriva altor specii de acarieni Sarcoptes
canis, Notoedres cati, Otodectes cynotis, precum si a unor specii Cheyletiella spp., care provoaca
dermatitd atopici. De asemenea, s-a dovedit ca fipronilul este eficient impotriva pdduchilor
hematofagi Trichodectes canis si Felicola subrostratus la céini si pisici.

5.2 Proprietiti farmacocinetice (Absorbtie, distributie, metabolism, excretie)

Fipronilul actioneazi prin contact i practic nu se absoarbe in piele. Se acumuleazi in epiderma,
foliculii pielosi, glandele sebacee si posedd o actiune de contact indelungati. Se creeazi un efect
de ..,rezervor” care asigurd o activitate reziduald pe termen lung a fipronilului.

Dupa aplicare topics, medicamentul se distribui pe suprafata corpului timp de aproximativ 24 de
ore.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Polietilenglicol-400, alcool izopropilic

6.2 Incompatibilitati
A nu se administra concomitent cu alte medicamente insecto-acaricide.

6.3 Perioada de valabilitate
36 (XXXVI) luni.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pastra la loc uscat si intunecat, separat de alimente si furaje, inaccesibil copiilor si
animalelor, la o temperaturd de 4°C - 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacoane din polimer cu pulverizator x 100 ml, 250 ml.



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