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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
INSEKTOSTOP pentru céini $i pisici

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de medicament contine:

Substanti activa:

Fipronil — 100 mg

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

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi de uz extern, aplicare cutanata.
Lichid uleios transparent cu un miros specific.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinta
Caini, pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu ectoparaziti: purici (Ctenocephalides spp.), paduchi
(Linognathus setosus) in toate stadiile de dezvoltare, paduchi hematofagi (Trichodectes canis,
Felicola subrostratus), cipuse (Ixodes spp., Dermacentor spp., Rhipicephalus spp..
Haemaphysalis spp., Boophilus calcaratus) la cdini si pisici.

Tratamentul cdinilor si pisicilor infestate cu capuse sarcoptiforme (Otodectes cynotis,
Sarcoptes scabiei var. canis, Notoedres cati, Cheyletiella spp.), cdpuse trombidiforme
(Demodex canis).

4.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor bolnave, epuizate si slabite!
A nu se administra la animale cu vérsta sub 10 sd@ptdmani!
A nu se administra la animale cu sensibilitate la fipronil.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
A nu admite contactul cu ochii si membranele mucoase ale animalelor.
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4.5. Precautii speciale pentru utilizare
A nu admite contactul cu ochii s$i membranele mucoase ale animalelor. precum si
administrarea pe cale orala. '

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:
In cazul aparitiei unor reactii adverse rezultate in urma administrarii acestui preparat. stopati
administrarea ulterioard a produsului §i consultati medicul veterinar.

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. Dupa aplicarea medicamentului nu permiteti copiilor sd se joace cu animalul
tratat sau sa-1 mingéie pana la uscarea completa a blanii.

In caz de contact accidental cu pielea sau mucoasele, imediat clititi cu api din abundenta.
Folositi manusi de cauciuc in timpul tratamentului animalului.

Dupi ce ati manipulat produsul, spilati-va bine pe maini cu sdpun.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Administrarea medicamentului la animale cu sensibilitate sporitd la fipronil poate provoca
iritatii ale pielii, mancarimi de scurtd duratd si voma. Aceste semne dispar in scurt timp fara
tratament.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Administrarea medicamentului animalelor gestante sau celor lactante trebuie sa se bazeze pe o
evaluare a riscului §i a necesitdtii 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:

- pisici cu o greutate corporald intre 3 si 10 kg - 0,8 ml de medicament (1 pipetd) per un
animal;

- cAini:

Ciini, greutatea corporald, kg | Doza preparatului, ml | Cantitatea pipetelor, buc.

4-10 kg 0.8 1
10-20 kg 1.6 2
20-40 kg 2.4 3
peste 40 kg 3.2 4




4.9.2 Mod de administrare

Medicamentul se aplicd extern direct pe piele cu ajutorul unei pipete in locuri inaccesibile
pentru lins: regiunea greabanului, de-a lungul girei spindrii, in caz de infestare cu acarieni de
urechi — pe pielea auriculei.

In cazuri de otodectoza la animale, interiorul pavilionului auricular si canalul auditiv extern se
curdtd de cerumen, cruste si exudat, dupd care medicamentul se aplica la ambele urechi, chiar
daci doar una este afectatd. Pentru distribuirea uniforma a medicamentului, pliati auriculul in
jumdtate si masati usor. In caz de necesitate, dupa 7-10 zile, cursul tratamentului se repetd sub
controlul examenului microscopic al raclajului.

in cazuri de sarcoptozi, notoedrozi, demodicozi si heiletiozd medicamentul se administreaza
de 2-4 ori la un interval de 7-10 zile. Se recomanda efectuarea unui tratament complex
etiotropic. patogenetic §i simptomatic.

O singura aplicare previne infestarea cu cipuse pe o perioada de 3 sdptdmani i pe o perioadad
de 4 sdptamani infestarea cu purici.

Pentru a evita re-infestarea animalelor cu ectoparaziti, prelucrati periodic asternuturile
animalelor cu medicamente insecticide.

4.10 Supradozare
Animalele tolereazi bine fipronilul in dozi terapeuticd. Doza care depéseste doza terapeuticd
de 5 ori, nu provoaci semne clinice de otravire. Antidot — sulfat de atropina.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacologica
ATC vet QP53, ectoparaziticide, insecticide si repelente (QP53A4X135, fipronil).

5.1.2 Mecanism de actiune

Fipronilul afecteazi sistemul nervos central al ectoparazitilor, fard a afecta sistemul nervos
central al mamiferelor. Mecanismul de actiune al fipronilului la nevertebrate consti in faptul
cd medicamentul inhiba trecerea ionilor de clor in receptorii dependenti de GABA (acidul
gamma amino butiric) ai ectoparazitilor, tulburd transmiterea impulsurilor nervoase si
activitatea sistemului nervos. provociand moartea ectoparazitilor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Fipronil este un derivat al fenilpirazolului.

Fipronilul omoard puricii in 24 de ore, cipusele (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,/ Haemaphysalis
flava i Haemaphysalis campanulata) si paduchii in decurs de 48 de ore dupd, aplicarea
medicamentului.
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5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica

Fipronil se utilizeazi pentru prevenirea gi distrugerea puricilor (Crenocephalus spp.).
capuselor (Dermacentor spp.. Rhipicephalus spp.. Ixodes spp.) st paduchilor (Haematopinus
canis) In toate stadiile de dezvoltare la cdini §i pisici.

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

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

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

Conform rezultatelor determinirii parametrilor de toxicitate acutd a medicamentului de uz
veterinar INSEKTOSTOP pentru cdini §i pisici (picaturi de uz extern, aplicare cutanatd) in
cazul unei singure administréri intra-gastrice, LDso pentru sobolani femele constituie 1802,01
+ 243,78 mg/kg, iar pentru sobolani masculi - 1612,62 £ 228,68 mg/kg greutate corporala.
ceea ce permite atribuirea medicamentului clasei a IV-a de toxicitate — substante pufin toxice
(LDso 501-5000 mg/kg), iar dupa gradul de periculozitate clasei a Ill-a — substan{e moderat
periculoase (LDso 151-5000 mg/kg).

Medicamentul este toxic pentru pesti si albine.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Fipronilul practic nu este absorbit in picle. Se acumuleazi in epidermd, foliculii piclosi.
glandele sebacee si posedi o actiune de contact indelungati. Se creeaza un efect de ..rezervor™
care asigurd o activitate reziduald pe termen lung a fipronilului. Examenul radiografic al
pérului dupd aplicarea fipronilului marcat radioactiv a demonstrat cd marcajul este localizat
doar in cuticula exterioara aeriand a parului. Dupa aplicare topicé. preparatul se distribui pe
suprafata corpului timp de aproximativ 24 de ore.

Aplicarea topica a fipronilului a determinat o absorbtie sistemica scazuta de fipronil (11%) cu
o0 concentratie maximi scazutd (Cmax) de aproximativ 35 ng/ml fipronil si 55 ng/ml fipronil
sulfona in plasma.

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

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

In caz de aplicare cutanata. concentratiile de fipronil §i fipronil sulfond din blani scad cu
timpul si sunt detectabile cel putin 60 de zile dupd aplicare.

Ectoparazitii mor in urma actiunii de contact.



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

-----

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

6.3 Perioada de valabilitate:
36 (XXXVD luni.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipete polimerice din folie din PVC x 0.8 ml.

6.6 Miisuri speciale pentru eliminarea si neutralizarea 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.
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