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INREGISTRAREA DE $TAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENI]MIREAMEDICAMENTULUI DEIJZVETERINAR

FIPROMED pentru cflini 2-10 kg
67 mg, solu{ie spot on pentru c6ini

I'IPROMED pentru cdini 10-20 kg
134 mg, solulie spot on pentru cdini

FIPROMED pentru cflini 20-40 kg
268 mg, solu{ie spot on pentru cdini

FIPROMED pentru c0ini 40-60 kg
402 mg, solufie spot on pentru cdini

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $I CANTITATM

Denumirea Confinutul unei pipete Confinutul unei pipete Conlinutul unei pipete Con{inutul unei pipete
de 0167 ml de 1134 ml de 2168 ml de 4102 ml
(pipeta S) (pipeta M) (pipeta L) (pipeta )(L)

Substanfa activl:
Fipronil
Excipienfi:
Butilhidroxianisol
8320
Butilhidroxitoluen
E32I
A[i excipien]i
(alcool benzilic, eter
monoetilenic de
dietilenglicol) p6n6
la:

67 mg

0,134 mg

0,067 mg

134 mg

0,268 mg

0,134 mg

268m9

0,536 mg

0,268m9

402m9

0,804 mg

0,402mg

0,67 ml 1,34 rt1, 2,68 ml 4,02rtJ

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

Caini.

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti

Tratamentul Ei prevenirea infesta{iilor cu purici (Ctenocephalides spp.), cdpuqe (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) qi pSduchi malofagi (Trichodectes canis).
Activitatea insecticidd a medicamentului de uz veterinar impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.)
dureazd, pdndla B sdptdmdni.
Activitatea acaricidd a medicamentului de uz veterinar impotriva cdpuqelor (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) dureazd, pdn6 la 4 s6pt6m6ni.

Dacd in momentul aplicdrii medicamentului sunt deja prezente anumite specii de clpuge (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus) pe animal, este posibil ca acestea si nu moar6 in primele 48 ore, dar acestea

vor muri in decurs de 7 z1le.

Medicamentul de uz veterinar este eficient in
purici (DAP).

tratamentul qi controlul dermatitei alergice provocate de
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3.3 Contraindicatii

in absen{a datelor disponibile, nu
greutatea mai micd de 2 kg.

se vtilizeazd la cdlei cu v6rsta mai mic[ de 8 sdptdmdni qi/sau cu

Nu se utilizeazdla atimalele bolnave (boli sistemice, febrl) sau convalescente.
Nu se utilizeazdincaztile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazdlaiepti, deoarece poate produce reaclii adverse Ei chiar moartea acestora.

Medicamentul de uz veterinar este special conceput pentru c6ini, nu se utllizeazd la pisici, deoarece poate

provoca supradozarea.

3.4 Aten{ionlri speciale

Doar pentru uz extern.
Animalele trebuie cdnt[rite cu precizie inainte de tratament. Nu depdqili doza recomandatI.
Evitali contactul medicamentului de uz veterinar cu ochii animalului.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile 1int5:

Este important si v5 asigurali cd medicamentul de uz veterinar este aplicat intr-o zond unde animalul nu
poate sd lingd medicamentul gi sd ne asigurdm cd animalele nu se ling unul pe celilalt dupd tratament,
imbdierea sau gamponarea animalului cu o ord inainte de tratament nu afecteazd eficacitatea
medicamentului de uz veterinar.
lmblierea sau scufundarea in api in primele doud zile dupd aplicarea medicamentului qi bdile mai
frecvente de o datd pe sdptlmdnd trebuie evitate, deoarece nu existd studii care sd evalueze efectul lor
asupra eficacitalii medicamentului. $ampoanele emoliente pot fi utilizale inainte de tratament, dar
tttilizarea 1or o dat6 pe siptdmAnd dupd aplicarea medicamentului de uz veterinar va reduce durata
protecfiei impotriva puricilor pdnd la circa 5 s6ptdmdni. Un studiu de 6 sdptdmdru a ardtat cd bdile
sdptdm6nale cu gampon w2o/o clorhexidind nu au afectat eficien(a impotriva puricilor.
Cdinii nu trebuie 15sa!i sd inoate in cursurile de apd timp de doud zile dupd aplicare (vezi sec{iunea

"ProprietSli de mediu").
Medicamentul de uz veterinar este eficient impotriva infestdrii cu purici timp de aproximativ 2 luni Ei

impotriva infestSrii cu c[puqe pAnd la 1 lun6. in cazul reinfestdrii cu purici, aceEtia sunt omor6li in decurs

de 24 ore de la contactul cu animalul tratat.
Cdnd este utilizat ca parte a tratamentului impotriva dermatitei alergice determinate de purici, se

recomandd aplicarea lunard a medicamentului de tz veterinar qi tratamentul tuturor cAinilor din
gospoddrie.
Totodati, puricii de la animale infesteazd mediul inconjur[tor gi habitatul acestora (co;urile, culcugurile gi

locurile unde animalele obi;nuiesc sd se odihneascd, cum sunt covoarele qi mobilierul moale), prin
urnare, in can;J infestdrilor masive qi la inceputul aplicdrii mdsurilor de control, aceste locuri trebuie
tratate cu un insecticid adecvat qi aspirate in mod regulat,
Medicamentul de uz veterinar nu previne atagarca cdpuqelor de animale, dar acestea mor in pimele24-48
ore de la ata;are, inaintea de ajungerea c6pugei la salietate, reducAnd la minimum riscul transmiterii unor
boli. Cu toate acestea, unele c[pu;e izolate mai pot r6mdne pe animal. Din acest motiv, transmiterea de

boli infeclioase nu poate fi complet exclus[ in cazul in care condiliile sunt nefavorabile.
Cdpugele moarte se desprind, de regul6, de animalul gazdd, iar cele rdmase trebuie indepdrtate cu grij6,
asigur6ndu-ne cd nu rdmdn unele pdrli din c6pug[ in pielea animalului.
Pentru controlul optim al infestafiei cu purici qi cipuge, in gospoddriile cu mai multe animale de
companie toli cAinii ;i toate pisicile trebuie tratate simultan cu un insecticid adecvat.
CAnd se efectueazd tratamentul infestafiilor cu purici, to{i cAinii aflali in contact direct trebuie trata{i
simultan cu un insecticid adecvat.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ intre ln contact cu pielea qi mucoasele!
Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritarea mucoasei sau a ochilor. Prin urmare, evitafi contactul
cu pielea, gura sau cu ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie s[
evite contactul cu medicamentul de uz veterinar. Evita{i contactul confinutului pipetei cu degetele. Dacd
acest lucru se intdmpl[, spllafi bine mdinile cu apl gi s6pun. in caz de contact accidental cu ochii, spilafi
ochii din abunden{[ cu ap[ curat[. Sp[lafi-v6 pe mOini dup6 utilizare
Animalele tratate nu trebuie atinse, iar copiilor nu trebuie sd li se permitd s[ se joace cu animalale tratate
p6ni locul de aplicare nu s-a uscat. De aceea, se recomand[ s[ nu fie aplicat tratamentul ln timpul zilei, ci
seara devreme, qi animalului tratat s[ nu i se permitd si doarmfl lmpreunl cu proprietarii, in special cu
copiii.
Nu fumafi qi nu consumafi alimente sau bduturi in timpul apliclrii medicamentului de uz veterinar.
Solventul din acest medicament de uz veterinar poate avea efecte nedorite asupra suprafefelor vopsite,
llcuite sau a altor suprafefe din cas[.

3.6 Evenimente adverse

Dac[ animalul linge locul de aplicare imediat dupd tratament, poate apdrea o scurtl perioadl de
hipersalivafie, in principal din catza naturii solventului.
in cazuri foarte rare, dupl ltilizare, au fost raportate reacfii cutanate tranzitorii la locul aplic[rii
(decolorarea pielii, alopecie local[, prurit, eritem) qi prurit general sau alopecie. in mod excepfional, dup6
utilizare, pot aplrea urm[toarele efecte adverse: hipersalivafie, semne neurologice tranzitorii, precum
hiperestezie (sensibilitate crescutIla lumin[ sau sunete, agitaqie, tulbur[ri de comportament), depresie gi

alte reac{ii neurologice, voml sau semne respiratorii.

Raportarea evenimentelor adverse este important6. Permite monitorizarea continul a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf5 prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul na{ional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 dih prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lactafiei sau a ouatului

A fost stabilit[ siguran(a medicamentului de uz veterinar pentru femelele de reproducfie, precum qi pentru
femelele in perioada de gestafie qi lactafie, care au fost tratate cu doze multiple consecutive de pdnl la trei
ori mai mari decit doza maximl recomandatb.
Poate fi :utilizat la femelele in perioada de mont[ qi la femelele in perioada de gestafie gi lactafie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar pi alte forme de interacfiune

Nu se cunosc.

3.9 CIi de administrare qi doze

Doar pentru uz extem, prin aplicare topic[ pe piele.

Dozare:
- 1 pipeti de0,67 ml per cdine cu o greutate corporal[ intre2 kg - 10 kg
- 1 pipetd de 1,34 ml per cdine cu o greutate corporal[ intre 10 kg - 20 kg
- 1 pipetd de 2,68 ml per cdine cu o greutate corporal[ intre 20 kg - 40 kg
- 1 pipetl de 4,02 ml per cdine cu o greutate corporal[ intre 40 kg - 60 kg
- Pentru c0inii cu greutatea corporal[ peste 60 kg,ltllizafi2pipete de 2,68 ml.
Doza minimd recomandat[ este de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald.
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Metoda de administrare:

f,inefi pipeta in pozifie verticali gi lovifi ugor capdtul ingust al pipetei, pentru ca intregul confinut sl
coboare in corpul pipetei. Rupefi vdrful pre-decupat al pipetei de-a lungul liniei marcate. Pe spatele

animalului, labaza g6tului, deasupra omoplafilor, facefi o c[rare in blan[ pdnd cdnd pielea este vizibilI.
Plasafi v0rful pipetei pe piele gi prin apdsdri repetate golifi confinutul acesteia, intr-unul sau mai bine doud

puncte diferite (unul la baza crariului qi cel[lalt la 2-3 cm mai jos). Utilizafi pipetele cu dozele
corespunz6toare greutlfii corporale a cAinelui qi administrafi in cele dou[ puncte de aplicare.
Asigurati-v6 cI aplicafi confinutul pipetei direct pe piele, evitdnd contactul cu blana, deoarece aceasta

poate prezenta un aspect lipicios in primele 24 ore dupl aplicare.
in absenla studiilor de siguranfl, intervalul minim intre tratamente este de 4 slpt[m0ni.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{I qi antidoturi)

Nu au fost observate efecte adverse in studiile de siguran![ efectuate la c[[ei cu vdrsta de 8 siptimdni,
c6ini in perioada de creqtere gi cdini cu o greutate corporal[ tnjur de 2kg, care au fost tratali o dat[ cu
doze de p6nd la 5 ori mai mari decAt doza recomandat[. Cu toate acestea, riscul efectelor adverse poate sd

creasc[ odat[ cu supradozarea, de aceea utilizafi pipeta ct doza corespunzitoare greutdfii animalului.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii
privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4.

4.1

4.2

TNF ORMATTT FARMACOLOGTCE

Codul ATCvet: QP53AX15
Farmacodinamie

Fipronil este un insecticid gi un acaricid care aparfine clasei fenilpirazolului. Aclioneazl prin interacliunea
cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special acelea reglate de neurotransmilStorul acidul gamma-
aminobutiric (GABA), astfel blocAnd transferul pre- gi post-sinaptic al ionilor de clor prin membranele
celulare. in consecinld,, rezultd, o activitate necontrolat[ a sistemului nervos central ;i moartea insectelor gi

acarienilor.
Selectivitatea acflunii fipronilului sebazeazd pe faptul cd are o afinitate mai mare pentru canalele ionilor de

clor al nevertebratelor in comparafie cu mamiferele, ceea ce condifloneazd toxicitatea pentru parazili qi

inofensivitatea pentru gazd\,.

4.3 Farmacocineticl

Dupd aplicarea topicd a medicamentului de uz veterinar, fipronilul se extinde de la locul aplicdrii spre
zonele periferice (zona lombar6, qolduri, etc.). Cu timpul concentra,tia de fipronil in pdr scade pAnd la 3-4
pglg dupd 56 de zile de la aplicare. Aceastl prezenld indelungatd a fipronilului in pdr qi prin urrnare,
activitatea sa prelungitS, se explicd prin acumularea qi eliberarea treptatd a acestuia pe piele impreun[ cu
sebumul. La cdini fipronilul este absorbit moderat prin piele ;i este metabolizat in principal sub formd de
derivat sulfonat care are, de asemenea, efecte insecticide gi acaricide.
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Proprietl{i de mediu

Fipronil poate fi diun[tor organismelor acvatice. Nu contaminafi lacurile, rdurile sau canalele cu acest
medicament de uz veterinar sau cu ambalajul gol al acestuia. Nu permitefi cAinilor si lnoate tn lacuri sau
ln cursurile de ap6 timp de doul zile dupl aplicare.

5. TNFORMATn FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:3 ari.
Termenul de valabilitate dupl prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se plstra in ambalajul original.
Acest medicament de uz veterinar nu necesit[ condi]ii speciale de depozitare.

5,4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar

Ambalaj primar: Pipet[ din polipropilenl cu solufie spot on, ambalatd individual in pungi din folie
laminatd de aluminiu.
Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabil6 cu 3 pipete.

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie s[ ajungd in cursurile de ap[, deoarece poate fi periculos pentru
peqti qi alte organisme acvatice.
Utiliza[i sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia na{ional6 qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de

uz veterinar respectiv.

6. NUMELEDETINATORT]LUICERTIT'ICATTTLUIDEfr\REGISTRARE

AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia

7. NUMART]L CERTIF'ICATI]LUI DE iNREGISTRARE

FIPROMED pentru cdini2-l}kg - 250079

FIPROMED pentru cdini 10-20 kg - 250080

FIPROMED pentru cdrni20-40 kg - 250081

FIPROMED pentru cdini 40-60 kg - 250082
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t2/12/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZTIIRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LTI DE A Z VETERINAR

1212025

10. CLASIFICARBAMEDICAMENTELOR DEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz[ flri prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de tz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa. .


