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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
ProfiLine picaturi antiparazitare pentru pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 pipeta contine:
Substante active:
Fipronil — 10 %,

S- metopren — 10 %.

Excipienti:
polietilenglicol-400;
alcool izopropilic;
N-metilpirolidona.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picéturi de uz extern.
Lichid transparent de culoare galben deschis cu un miros specific.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinti
Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu ectoparaziti (purici (Ctenocephalides spp.), paduchi
(Linognathus spp.), paduchi hematofagi (Trichodectes canis, Felicola subrostratus) si cipuse
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) la pisici.

Prevenirea si tratamentul dermatitei alergice provocate de purici la pisici.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor bolnave, epuizate si slabite.

A nu se administra la animale cu varsta sub 8 siptdmani.

A nu se administra la animale cu sensibilitate individuald crescutd la componentele
medicamentului.



4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

In timpul tratirii a se evita contactul medicamentului cu ochii, membranele mucoase si
cavitatea bucald ale animalelor.

A nu permite animalelor proaspit tratate sa intre in contact cu alte animale.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Dup# aplicarea medicamentului in decurs de 24 de ore, evitati contactul cu apd (ploaie,
imbdiere) a locului de aplicare.

Scildatul frecvent a animalelor cu sampon dup tratamentul animalelor reduce eficacitatea
medicamentului.

Tratamentele repetate se efectueaza nu mai devreme de 4 saptdmani.

Dupi aplicarea medicamentului, in decurs de 24 de ore, nu permiteti copiilor s3 méingéie, sa se
joace sau sd doarmi cu animalul tratat.

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

Respectati principalele reguli de igiend si masurile de securitate cAnd lucrati cu medicamente
de uz veterinar. Folositi minusi de cauciuc in timpul tratamentului animalului. Dupd ce afi
manipulat medicamentul, spalati-va bine pe maini, dupa caz, spalati si manusile cu apd calda si
sdpun.

In caz de contact accidental cu pielea, mucoasele sau ochii, clititi cu apa din abundent3.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

in zona aplicdrii medicamentului pot apirea semne de pér gras, este posibild o usoard lipire a
blanii, care dispar rapid; rar reactii ugoare la piele (mancérime, céderea blénii, roseatd).

In caz dacd animalul linge zona de aplicare, poate si apari salivatie, vomi si semne de tulburéri
nervoase.

In cazul persistentei ulterioare a reactiilor adverse, cereti ajutorul medicului veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Administrarea medicamentului animalelor gestante sau celor lactante trebuie si se bazeze pe o
evaluare a riscului §i 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 Doza si calea de administrare
4.9.1. Doze: (pentru toate speciile {inta)

Pisici, greutatea corporali, kg | Doza medicamentului, ml | Cantitatea pipetelor, buc.
sub 4 kg 0,5 1
4-8 kg 1,0 1
depeste8kg - - Combinatia de pipete corespunzitoare

4.9.2 Mod de administrare
Medicamentul este destinat administririi externe, se aplica direct pe piele intr-un loc inaccesibil
pentru lins (regiunea greabanului si de-a lungul coloanei vertebrale).
Medicamentul se aplici pe pielea uscatd si intactd. Scoatefi pipeta cu o singurd dozi,
indepdrtati blana animalului si aplicati medicamentul direct pe piele intre omoplati in zona
cefei.
Medicamentul este utilizat in ambalaje diferite, respectiv, cu doza minimé recomandati, care
depinde de greutatea corporald a animalului (vezi tabelul de sus).
Tratarea animalelor se efectueazi in perioada activititii sezoniere a parazitilor la necesitate, dar
nu mai des decét o dati la 30 zile.
Pentru a preveni infestarea animalelor cu ectoparaziti, este necesard schimbarea §i prelucrarea
periodicd a asternutului pentru animale cu remedii insecticide corespunzitori, precum si
prelucrarea regulatd a locurilor in care se adédpostesc.

4.10 Supradozare

Medicamentul este atribuit clasei de substante cu nivel scizut de toxicitate pentru animale cu
sange cald si la aplicarea acestuia in doze recomandate sau In doze marite de trei ori, semne de
supradozare nu se observd. Totusi, In cazul patrunderii medicamentului .in organismul
animalului, dacd animalul linge zona de aplicare, poate si apard salivatie, voma. In cazul
sensibilitatii individuale crescute si aparitiei reactiilor alergice la medicament, acesta trebuie
spilat cu apa si detergent i, dupa caz, se prescrie antihistaminice.

4.11 Perioada de asteptare
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1. Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacologica:
ATC vet QP53, ectoparaziticide, insecticide §i repelente (QP53AX635, fipronil, combinatie).




5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al fipronilului consti in blocarea receptorilor dependenfi de GABA ai
parazitilor, intreruperea transmiterii impulsurilor nervoase, ceea ce duce la afectarea sistemului
nervos al ectoparazitilor si moartea acestora. Fipronilul nu afecteazi sistemul nervos central al
animalelor.

S-metopren — este un analog al hormonului juvenil care actioneazi ca un regulator de crestere
al insectelor si suprima cresterea si dezvoltarea morfologici a acestora in stadiul de ou, larvi si
pupd datoritd antagonismului cu ecdison, care este responsabil pentru cresterea si dezvoltarea
larvei. Efectul ovocid al S-metoprenului se manifestd ca urmare a penetrérii directe in coaja
oudlor depuse.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Fipronilul apartine familiei fenilpirazol. Actiondnd prin interactiunea cu canalele de clorurd
ligand-dependente, in special cele dependente de GABA (acidul gamma amino butiric),
blocheazi transferul pre- si post-sinaptic al ionilor de clor prin membrana celulari. Astfel,
provoacd o activitate necontrolatd a sistemului nervos central al insectelor si cdpuselor, urmatd
de moartea acestora. Fipronilul afecteazi sistemul central nervos al ectoparazitilor fir3 a afecta
sistemul nervos central al animalelor.

Fipronilul omoard puricii in 24 de ore, cdpusele (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis
flava §i Haemaphysalis campanulata) $i paduchii in decurs de 48 de ore dupa aplicarea
medicamentului.

S-metoprenul este considerat un pesticid biologic, intervine in ciclul de viatd al insectei si o
impiedica sd ajunga la stadiu de maturare sau reproducere.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica

Medicamentul face parte din grupul de medicamente insecto-acaricide combinate. Are un efect
pronuntat asupra fazelor preimaginale si imaginale de dezvoltare a puricilor (Ctenocephalides
spp.), paduchilor (Linognathus spp.), paduchilor hematofagi (Trichodectes canis, Felicola
subrostratus) si capuselor (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) care paraziteaza
cdinii gi pisicile.

Fipronilul se utilizeaza pentru prevenirea si distrugerea puricilor (Crenocephalus spp.),
capuselor (Dermacentor spp., Rhipicéphalus $pp., Ixodes spp.) si paduchilor (Haematopinus
canis) in toate stadiile de dezvoltare la cdini si pisici.

Fipronilul este, de asemenea, eficient impotriva scabiei §i a acarienilor. Aplicarea topicd a
fipronilului, prin introducerea acestuia in canalul extern al urechii, reprezintd un remediu
promitétor in tratarea infectiilor cu Otodectes cynotis la pisici.

Eficacitatea fipronilului a fost doveditd §i impotriva altor doud specii de acarieni,
Neotrombicula automnalis $i Sarcoptes scabiei, precum si a unor specii parazite Cheyletiella,
care provoacd dermatitd atopica.



De asemenea, s-a dovedit ca fipronilul este eficient impotriva paduchilor hematofagi
Trichodectes canis si Felicola subrostratus la cdini si pisici.

S-metopren actioneazi eficient in contact direct asupra capuselor, paduchilor, puricilor si
mustelor care paraziteaza pe pielea animalelor.

,ProfiLine picaturi antiparazitare pentru pisici” este atribuit substantelor moderat toxice —
pentru soareci §i sobolani albi (clasa a 3-a de pericol conform GOST 12.1.007-76).

»ProfiLine picituri antiparazitare pentru pisici” nu provoacd efecte de resorbtie a pielii, iritante
si ddundtoare atunci cénd este aplicat pe pielea iepurilor.

»ProfiLine picituri antiparazitare pentru pisici” are un efect ugor iritant asupra membranelor
mucoase ale ochilor.

5.2 Proprietiiti farmacocinetice

Fipronilul practic nu este absorbit in piele. Se acumuleazd in epiderma, foliculii pielosi.
glandele sebacee si posedd o actiune de contact indelungati. Se creeaza un efect de . rezervor™
care asigurd o activitate reziduald pe termen lung a fipronilului. Examenul radiografic al parului
dupd aplicarea fipronilului marcat radioactiv a demonstrat cd marcajul este localizat doar in
cuticula exterioard aeriand a parului. Dupd aplicare topicd, medicamentul se distribui pe
suprafata corpului timp de aproximativ 24 de ore.

Aplicarea topicd a fipronilului a determinat o absorbtie sistemicd scizutd de fipronil (11%) cu o
concentratie maximéa scazutd (Cmax) de aproximativ 35 ng/ml fipronil si 55 ng/ml fipronil
sulfond in plasma.

Concentratiile maxime plasmatice de fipronil se ating lent (Tmax aproximativ 101 ore) si scad
lent (timpul mediu de injumatatire plasmatica este de aproximativ 154 ore).

Fipronilul este metabolizat in proportie mare in fipronil sulfona dupi aplicare topica.

In caz de aplicare cutanati. concentratiile de fipronil si fipronil sulfona din blani scad cu timpul
si sunt detectabile cel putin 60 de zile dupa aplicare.

Ectoparazifii mor in urma actiunii de contact.

S-metoprenul este extensiv degradat in dioxid de carbon si acetat, care sunt apoi incorporate in
substantele endogene.

Cand este aplicat pe piele, medicamentul nu este absorbit, ci treptat, in decurs de 24 de ore,
fiind distribuit pe suprafata corpului si, fiind rezervat in glandele sebacee, are un efect insecto-
acaricid pe termen lung in locurile de localizare a ectoparazitilor.

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

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 piastra la loc uscat si intunecat, separat de alimente si furaje, inaccesibil copiilor si
animalelor, la o temperatura de la 0°C pind la 30°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipete polimerice (PVC) x 0,5, 1,0 ml

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
Detinitorul certificatului de inregistrare si produciitorul produsului finit:
SRL «NPP «SUZIRYA», str. Poltavskii sleah, 115, or. Harkov, 61093, Ucraina
tel.: +38 (057) 766-36-36

office@priroda.ua

priroda.ua

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
210102

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data
reinnoirii certificatului de inregistrare)
29.10.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10/2021



