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AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

FIPROMED pentru ciini 2-10 kg
67 mg, solutie spot on pentru caini

FIPROMED pentru cdini 10-20 kg

134 mg, solutie spot on pentru caini

FIPROMED pentru ciini 20-40 kg
268 mg, solutie spot on pentru ciini

FIPROMED pentru ciini 40-60 kg
402 mg, solutie spot on pentru cdini

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Denumirea Continutul unei pipete  Continutul unei pipete  Continutul unei pipete  Continutul unei pipete

de 0,67 ml de 1,34 ml de 2,68 ml de 4,02 ml
(pipeta S) (pipeta M) (pipeta L) (pipeta XL)

Substanta activa:

Fipronil 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg

Excipienti: :

Butilhidroxianisol 0,134 mg 0,268 mg 0,536 mg 0,804 mg

E320

Butilhidroxitoluen 0,067 mg 0,134 mg 0,268 mg 0,402 mg

E321

Alti excipienti

(alcool benzilic, eter

monoetilenic de 0,67 ml 1,34 ml 2,68 ml 4,02 ml
dietilenglicol) pana

la:

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie fintia

Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.), cépuse (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) si paduchi malofagi (Trichodectes canis).
Activitatea insecticida a medicamentului de uz veterinar impotriva puricilor (Ctenocephalides spp.)
dureazi pana la 8 saptdmani.

Activitatea acaricidd a medicamentului de uz veterinar Impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) dureaza pana la 4 saptamani.

Daca in momentul aplicirii medicamentului sunt deja prezente anumite specii de capuse (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus) pe animal, este posibil ca acestea sd nu moara in primele 48 ore, dar acestea
vor muri in decurs de 7 zile.

Medicamentul de uz veterinar este eficient in tratamentul si controlul dermatitei alergice provocate de
purici (DAP).
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33 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, nu se utilizeazi la catei cu vérsta mai micd de 8 sdptimani si/sau cu
greutatea mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau convalescente.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece poate produce reactii adverse si chiar moartea acestora.

Medicamentul de uz veterinar este special conceput pentru ciini, nu se utilizeaza la pisici, deoarece poate
provoca supradozarea.

34 Atentionari speciale

Doar pentru uz extern.

Animalele trebuie cantdrite cu precizie inainte de tratament. Nu depasiti doza recomandata.
Evitati contactul medicamentului de uz veterinar cu ochii animalului.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In sigurantd la speciile tinta:

Este important si va asigurati cd medicamentul de uz veterinar este aplicat intr-o zona unde animalul nu
poate s lingd medicamentul si sd ne asigurdm ca animalele nu se ling unul pe celalalt dupa tratament.
Imbaierea sau samponarea animalului cu o ord fnainte de tratament nu afecteazd eficacitatea
medicamentului de uz veterinar.

Imbaierea sau scufundarea in apa in primele doud zile dupd aplicarea medicamentului si baile mai
frecvente de o datd pe sdptiménd trebuie evitate, deoarece nu exista studii care sa evalueze efectul lor
asupra eficacitatii medicamentului. Sampoanele emoliente pot fi utilizate inainte de tratament, dar
utilizarea lor o datd pe saptimand dupa aplicarea medicamentului de uz veterinar va reduce durata
protectiei impotriva puricilor pana la circa 5 saptdméani. Un studiu de 6 saptdmani a ardtat cd bdile
saptamanale cu sampon cu 2% clorhexidind nu au afectat eficienta impotriva puricilor.

Cainii nu trebuie lasati si inoate in cursurile de apa timp de doud zile dupa aplicare (vezi sectiunea
”Proprietati de mediu”).

Medicamentul de uz veterinar este eficient impotriva infestarii cu purici timp de aproximativ 2 luni si
impotriva infestarii cu cipuse pand la 1 luna. In cazul reinfestirii cu purici, acestia sunt omorati in decurs
de 24 ore de la contactul cu animalul tratat.

Cand este utilizat ca parte a tratamentului impotriva dermatitei alergice determinate de purici, se
recomandd aplicarea lunard a medicamentului de uz veterinar si tratamentul tuturor cainilor din
gospodarie.

Totodata, puricii de la animale infesteazd mediul inconjurator si habitatul acestora (cosurile, culcusurile si
locurile unde animalele obisnuiesc si se odihneascd, cum sunt covoarele si mobilierul moale), prin
urmare, in cazul infestdrilor masive si la inceputul aplicarii masurilor de control, aceste locuri trebuie
tratate cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.

Medicamentul de uz veterinar nu previne atasarea capuselor de animale, dar acestea mor in primele 24-48
ore de la atasare, inaintea de ajungerea capusei la satietate, reducand la minimum riscul transmiterii unor
boli. Cu toate acestea, unele cipuse izolate mai pot ramane pe animal. Din acest motiv, transmiterea de
boli infectioase nu poate fi complet exclusa in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Capusele moarte se desprind, de regula, de animalul gazda, iar cele rdmase trebuie indepartate cu grija,
asigurdndu-ne ca nu raméan unele parti din cdpusa in pielea animalului.

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si cdpuse, In gospodiriile cu mai multe animale de
companie toti céinii si toate pisicile trebuie tratate simultan cu un insecticid adecvat.

Cand se efectueazd tratamentul infestatiilor cu purici, toti céinii aflati in contact direct trebuie tratati
simultan cu un insecticid adecvat.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si intre in contact cu pielea si mucoasele!

Medicamentul de uz veterinar poate provoca iritarea mucoasei sau a ochilor. Prin urmare, evitati contactul
cu pielea, gura sau cu ochii. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa
evite contactul cu medicamentul de uz veterinar. Evitati contactul continutului pipetei cu degetele. Daca
acest lucru se intAmpla, spalati bine mainile cu api si sipun. In caz de contact accidental cu ochii, spalati
ochii din abundenta cu apa curata. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie atinse, iar copiilor nu trebuie si li se permita si se joace cu animalale tratate
pani locul de aplicare nu s-a uscat. De aceea, se recomandi sa nu fie aplicat tratamentul in timpul zilei, ci
seara devreme, si animalului tratat sd nu i se permitd sa doarma impreund cu proprietarii, in special cu
copiii.

Nu fumati i nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicirii medicamentului de uz veterinar.
Solventul din acest medicament de uz veterinar poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite,
lacuite sau a altor suprafete din casa.

3.6 Evenimente adverse

Dacd animalul linge locul de aplicare imediat dupid tratament, poate aparea o scurtd perioadd de
hipersalivatie, in principal din cauza naturii solventului.

In cazuri foarte rare, dupa utilizare, au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul aplicarii
(decolorarea pielii, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit general sau alopecie. In mod exceptional, dupa
utilizare, pot aparea urmatoarele efecte adverse: hipersalivatie, semne neurologice tranzitorii, precum
hiperestezie (sensibilitate crescutd la lumind sau sunete, agitatie, tulburdri de comportament), depresie si
alte reactii neurologice, voma sau semne respiratorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

A fost stabilitd siguranta medicamentului de uz veterinar pentru femelele de reproductie, precum si pentru
femelele in perioada de gestatie si lactatie, care au fost tratate cu doze multiple consecutive de pana la trei
ori mai mari decit doza maxima recomandata.

Poate fi utilizat la femelele in perioada de monta si la femelele in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Cii de administrare si doze

Doar pentru uz extern, prin aplicare topicé pe piele.

Dozare:

- 1 pipeta de 0,67 ml per céine cu o greutate corporald intre 2 kg - 10 kg

- 1 pipeta de 1,34 ml per céine cu o greutate corporald intre 10 kg - 20 kg

- 1 pipeta de 2,68 ml per céine cu o greutate corporala intre 20 kg - 40 kg

- 1 pipeta de 4,02 ml per céine cu o greutate corporala intre 40 kg - 60 kg

- Pentru c4inii cu greutatea corporala peste 60 kg, utilizati 2 pipete de 2,68 ml.
Doza minimi recomandati este de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald.

3
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Metoda de administrare:

Tineti pipeta in pozitie verticald si loviti usor capatul ingust al pipetei, pentru ca intregul continut sa
coboare in corpul pipetei. Rupeti varful pre-decupat al pipetei de-a lungul liniei marcate. Pe spatele
animalului, la baza gatului, deasupra omoplatilor, faceti o carare in bland pana cand pielea este vizibila.
Plasati varful pipetei pe piele si prin apasiri repetate goliti continutul acesteia, intr-unul sau mai bine doud
puncte diferite (unul la baza craniului si celdlalt la 2-3 cm mai jos). Utilizati pipetele cu dozele
corespunzatoare greutitii corporale a ciinelui si administrati in cele doud puncte de aplicare.

Asigurati-va cd aplicati continutul pipetei direct pe piele, evitand contactul cu blana, deoarece aceasta
poate prezenta un aspect lipicios in primele 24 ore dupa aplicare.

In absenta studiilor de sigurantd, intervalul minim intre tratamente este de 4 siptamani.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate efecte adverse in studiile de sigurantad efectuate la cétei cu varsta de 8 saptdmani,
cini in perioada de crestere si céini cu o greutate corporald in jur de 2 kg, care au fost tratati o data cu
doze de pani la 5 ori mai mari decat doza recomandata. Cu toate acestea, riscul efectelor adverse poate sa
creascd odatd cu supradozarea, de aceea utilizati pipeta cu doza corespunzatoare greutatii animalului.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii
privind utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare,
pentru a limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12  Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QPS53AX15
4.2 Farmacodinamie

Fipronil este un insecticid si un acaricid care apartine clasei fenilpirazolului. Actioneaza prin interactiunea
cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special acelea reglate de neurotransmititorul acidul gamma-
aminobutiric (GABA), astfel blocand transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin membranele
celulare. In consecintd, rezulta o activitate necontrolati a sistemului nervos central si moartea insectelor si
acarienilor.

Selectivitatea actiunii fipronilului se bazeaza pe faptul ca are o afinitate mai mare pentru canalele ionilor de
clor al nevertebratelor in comparatie cu mamiferele, ceea ce conditioneaza toxicitatea pentru paraziti si
inofensivitatea pentru gazda.

4.3 Farmacocinetica

Dupa aplicarea topicd a medicamentului de uz veterinar, fipronilul se extinde de la locul aplicarii spre
zonele periferice (zona lombar4, solduri, etc.). Cu timpul concentratia de fipronil in pér scade pana la 3-4
ug/g dupa 56 de zile de la aplicare. Aceastd prezentd indelungatd a fipronilului in par si prin urmare,
activitatea sa prelungita, se explicd prin acumularea si eliberarea treptata a acestuia pe piele impreund cu
sebumul. La caini fipronilul este absorbit moderat prin piele si este metabolizat in principal sub forma de
derivat sulfonat care are, de asemenea, efecte insecticide si acaricide.
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Proprietiti de mediu
Fipronil poate fi daundtor organismelor acvatice. Nu contaminati lacurile, raurile sau canalele cu acest
medicament de uz veterinar sau cu ambalajul gol al acestuia. Nu permiteti cdinilor sd inoate in lacuri sau
in cursurile de apa timp de doua zile dupa aplicare.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.
5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original.
Acest medicament de uz veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Ambalaj primar: Pipetd din polipropilend cu solutie spot on, ambalata individual in pungd din folie
laminatd de aluminiu.

Ambalaj secundar: Cutie de carton pliabila cu 3 pipete.

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

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si ajunga in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de
uz veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

AVE&VETMEDIC DOO, Republica Serbia

7.  NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

FIPROMED pentru céini 2-10 kg - 250079

FIPROMED pentru céini 10-20 kg - 250080

FIPROMED pentru céini 20-40 kg - 250081

FIPROMED pentru cini 40-60 kg - 250082
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8.  DATA PRIMEI INREGISTRARI
12/12/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Republicii Moldova — Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




