Hreka nn. A

Agentia Nalionala pentru Siguranta Alimentelor
MD-2008, mun.Chisinu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
BARSR clasic picéturi contra purici si cipuse pentru pisici

BARSR clasic picaturi contra purici si cipuse pentru cdini

(BARS® drops against fleas and ticks).
Denumirea internationala nepatentata: fipronil, diflubenzuron, dicarboximid.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

BARSR® clasic picaturi contra purici si cipuse pentru pisici:
Substanta activa:

Fipronil - 10 mg/ml

Diflubenzuron - 1 mg/ml

Dicarboximid (MGK-264) - 1 mg/ml

BARSR clasic picaturi contra purici si cdpuse pentru caini:
Substanta activa:

Fipronil - 50 mg/ml,

Diflubenzuron - 1 mg/ml

Dicarboximid (MGK-264) - 5 mg/ml

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi pentru uz extern.
Solutie transparentd uleioasd, de culoare de la gilbui la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Pisici

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinti:

BARSR® clasic picdturi contra purici si cipuse se indica cainilor si pisicilor in tratamentul si profilaxia
entomozelor (purici, padduchi malofagi si hematofagi), sarcoptozei, notoedrozei, otodectozei, heiletielozei
si infestarii capuselor ixodide.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitatea individuald sporita la substantele active a medicamentului.

Nu se aplica animalelor bolnave de boli infectioase, slabite si in covalescentd, catelusilor si pisoiasilor cu
varsta mai mici de 8 sdptamini, cainilor cu greutatea corporald mai mica de 2 kg.

Este contraindicat de a utiliza acest medicament auricular in cazul perforarii de timpan.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie-tinta:
Acest medicament nu este indicat pentru utilizare animalelor de la care se obtin alimentg
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare A P R O @ AT

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Particularitati deosebite in actiunea medicamentului la prima lui administrare sau la anularea lui, nu au
fost inregistrate.

fn cazul administrarii repetate, se recomanda respectarea termenilor recomandati cu insectoacaricide
pentru a nu diminua eficienta terapeutica. In caz de omitere a unei aplicari, prelucrarea se reea in aceeasi
doza conform aceesi scheme.

Pentru a obtine un efect de protectie optim, tratamentele trebuie efectuate cu cel putin 24 de ore inainte de
plimbarea presupusi a cainilor in locuri in care exista posibilitatea habitatului parazitilor.

Pentru excluderea reinfestarii cu purici, asternutul animalelor se schimba sau se prelucreazd, inclusiv si
podeaua din inciperi cu insecticide, In conformitate cu instructiunea lor de utilizare.

Nu se recomandi scildatul animalului timp de 3 zile pana la si dupa tratament.

Se recomanda de evitat patrunderea medicamentului de uz veterinar pe mucoasele oculare a animalului.

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

fn timpul lucrului cu BARSR clasic picéturi contra purici si capuse este important de respectat regulile
comune de igiena personali si a tehnicii securitatii prevdzute in lucru cu medicamentele de uz veterinar.
In timpul manipulirilor cu preparatul dat se interzice fumatul, consumul de alimente si bauturi.

La finisarea lucrului, mainile se spaléd cu apa calda si sapun.

Nu se recomanda mangfierea animalului si contactul lui cu copii mici pand la uscarea difinitivad a
suprafetei tratate (timp de 24 ore dupa tratare).

Persoanelor cu hipesensibilitate se recomanda evitarea contactului direct cu BARSR clasic picaturi contra
purici si capuse.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.

fn caz de ingerare sau aparitie a reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicald (cu sine de
avut eticheta sau prospectul).

4.6 Reactii adverse:

La administrarea conform indicatiilor, reactii adverse, de reguld, nu apar.

in caz de sensibilitate individuala sporitd a animalului la substantele active a medicamentului si aparitie a
reactiilor adverse (salivatie abundentd, lacrimare, voma), tratamentul se stopeaza si medicamentul se
spald cu apa si sdpun.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Este interzisa utilizarea medicamentului in timpul gestatiei si alaptarii.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

4.9 Doza si calea de administrare
BARSR clasic contra purici §i cipusi se aplicd 1 datd, prin picurare indepartind blana, pe pielea uscata,
intactd, in citeva puncte, pe grumaz si la baza craniului (in locuri unde animalul nu ajunge sé se lingd).
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Luind in consideratie specia si greutatea corporald a animalului este ales ambalajul de volumul necesar
sau combinatia lor si se aplica in doze recomandate din tabel.

Greutatea Volumul Doza de medicament, ml per | Numarul de pipete, necesare
animalului medicamentului in | animal pentru tratare, buc
pipeta, ml
. volum Volum
CAINI corespunzator 1,4 ml
dela2lal0kg 1,4 1,4 1
dela101a20kg 2,8 2,8 1 | 2
PISICI
péndlal kg 1,0 0,3 (10 picaturi) 1
delalla3kg 1,0 0,6 (20 picaturi) 1
>3 kg 1,0 1,0 1

Pentru tratamentul céinilor cu greutatea corporald mai mare de 20 kg, medicamentul se
administreaza in raport de 1,4 ml la 10 kg greutate corporali.

Tratamentul repetat sa efectueaza conform indicatiilor, dar nu mai des de o aplicare pe lun.

Pentru combaterea cipusilor ixodide pe suprafata corpului animal, se aplicd 1 piciturd de medicament
direct pe cdpusd si pe locul fixarii lui de piele. Daca timp de 20-30 minute ciipusa singurd nu se desprinde,
atunci foarte atent se extrage cu o penseta si se nimiceste.

in tratamentul otodectozei, din pavilionul urechii si canalul auditiv in prealabil se indepirteazi exudatul,
cerumenul si crustele, apoi in fiecare ureche se picurd cite 4-6 picituri de medicament. Pentru distribuirea _
uniformd a medicamentului, pavilionul urechii se maseazi bine la baza lui. Restul medicamentului din
pipetd se aplicd pe piele la grumaz. In caz de otodectoza cronicd, asociatd cu otitd se vor indica remedii
antibacteriene si antiinflamatorii §i se repetd tratamente auriculare cu BARSR clasic contra purici si
capuse peste 7-10 zile.

Medicamentul se picurd neaparat in ambele urechi, in caz daci afectati de otodectozi doar una.

Dupd picurarea medicamentului in urechi este necesar de fixat capul cainelui, pe o durati de cateva
minute, pentru evitarea scuturarii din cap a animalului si stropirii medicamentului administrat.

4.10 Supradozare:
In caz de supradozare sau ingerare , animalul poate manifesta salivatie abundentd, tremor muscular,

voma. In astfel de cazuri medicamentul se spala de pe suprafata cordului cu api si sdpun, iar animalului se
indica terapie simptomatica.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice:

Grupa farmacoterapeutica: fipronil, combinatii
Codul veterinar ATC: QP53AX65
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Particularititi farmacodinamice:

BARSR clasic picaturi contra purici si cipuse posedd actiune bine pronuntata fata de stadiile larvare si
adulte a pirucilor, paduchilor, paduchilor malofagi, acarienilor cheyletiella, capuselor Ixodida si
sarcoptice care paraziteazd pe pisici.

Mecanismul de actiune a fipronilului constd in blocarea receptorilor GABA-dependenti (acidul gama-
aminobutiric) a ectoparazitilor, dereglarea transmiterii impulsurilor nervosi, ceea ce duce la paralizia si
moartea a ectoparazitilor.

Diflubenzuronul, inhibd sinteza de chitind la paraziti, deregleaza procesul de ndpirlire, de depunere a
ouilor si aparitia larvelor, ceea ce duce la diminuarea populatiei.

Dicarboximidul este un sinergic si se asociazi cu insecticidele pentru sporirea actiunii lor.
Dicarboximidul stopeaza detoxifierea microsomald a insecticidului, sporind toxicitatea lui pentru parazit.

Eficacitate si siguranta clinica:

O singurd administrare pe animal asigurd moartea puricilor in 24 de ore, cipuselor Ixodida,
paduchilor, paduchilor malofagi - in 48 de ore. Efectul protector al medicamentului dureazd
impotriva capuselor Ixodida pana la 4 sdptamani, fmpotriva puricilor, paduchilor, paduchilor
malofagi si acarienilor cheyletiella — pana la 8 siptamani.

BARSR clasic picaturi contra purici si capuse dupa gradul de impact asupra organismului face parte din
substantele relativ toxice (clasa 3 de pericol conform GOST 12.1.007-76), In doze recomandate este bine
tolerat de animale, nu poseda actiune resorbtiv-toxica, local iritantd si sensibilizanta. Provoacd iritatii in
contact cu ochii.

Medicamentul este toxic pentru iepuri, pesti si alti hidrobionti.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
fn urma administrdrii topice, substantele active a medicamentului uniform se distribuie pe suprafata
corpului neabsorbindu-se in singe, se acumuleaza in epiderm, foliculii pilosi si glandele sebacee de pe
suprafata corpului animal oferind o actiune insectoacaricida de contact si o protectie de lungd duratd a
animalului contra ectoparazitilor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Alcool izopropilic,
Polivinilpirolidon,
Tvin-80,
Polietilenglicol 400.

6.2 Incompatibilitati:
fn absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente de uz
veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pen%% )
data producerii. %
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6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra In ambalaj Inchis al producétorului, ferit de raze solare directe, separat de produse alimentare
si furaje, la temperatura de la 2°C pana la 25°C
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pipete-picuratori din polimer x 0,3; 0,6; 1,0; 1,4; 2,8 ml.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 «NVT Agrovetzascita», Fedretaia Rusa.
129329, Federatia Rusa, or. Moscova, str. Igarsckii proezd nr.4/2

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
BARSR clasic picaturi contra purici si cipuse pentru pisici - 190041

BARSR clasic picaturi contra purici si cipuse pentru caini - 190042

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
23.10.2019

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
09.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE | /
Se elibereaza féra o prescriptie veterinara. .







