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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

PROSPECTUL
1. Denumirea medicamentului de uz veterinar
Dana® Spot-on, solutie
2.  Compozitie
Intr-un ml se contine:

Substanti activa:
Fipronil - 50 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor
constituenti

Dimetilsulfoxid

Butilhidroxitoluol

Acid citric

Polisorbat - 80

Polivinilpirolidon

Limonen

Polietilenglicol - 200

Solutie de uz extern.
Se prezint ca o solutie uleioasa, opalescents, de culoare de la galben-pal pana la galben-intens.

3.  Specii tinta
Céini, pisici.

4,  Indicatii de utilizare

Dana® Spot-on se indici cainilor si pisicilor de la vérsta de 12 sdptdméni in tatamentul i profilaxia
entomozelor provocate de purici si paduchi malofagi si hematofagi; acarozelor provocate de capusele
Sarcoptes, Ixodes si Demodex, animalelor de blana in tratamentul si profilaxia otodectozei.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substantele active sau la oricare dintre
excipienti, inclusiv in anamneza.

Nu se utilizeazi animalelor bolnave de boli infectioase si in perioada de convalescentd, cainilor cu greutatea
corporala sub 2 kg, pisicilor cu greutatea corporald sub 1 kg, tineretului cu varsta sub 12 saptdmani.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu este destinat utilizarii animalelor productive.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile {inta:
Actiunea acaricida a fipronilului incepe peste 24 ore de la aplicare, deaceea tratamentul se efectueazd nu
mai tarziu de 24 ore inainte de plimbare pe teritoriul eventual infestat cu cépuse (parcuri, scuaruri, paduri).
Pentu evitarea lingerii medicamentului de uz veterinar, animalului i se imbraci botnitd sau guler de
protectie, care se scoate peste 20-30 minute dupa tratament.

1




Agentia Nationald pantru Siguran{a Alimentelor
MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogalniceanu, 63

INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Nu se recomanda aplicarea medicamentului pe piele umedd si/sau afectatd, scaldatul animalelor in
rezervoarele naturale, la fel utilizarea remediilor de spalare timp de 48 ore dupa tratament.

Particularitatile actiunii in caz de administrare pentru prima data si in caz de anulare a medicamentului nu
sunt stabilite.

Trebuie de evitat Incélcarile regimului utilizarii a picaturilor, deoarece aceasta poate duce la o scidere a
eficientei. In caz daca tratamentul planificat al animalului a fost omis, acesta trebuie efectuat cit mai
curand posibil in aceeasi doza.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la animale:

In timpul lucrului cu Dana® Spot-on este necesar de respectat regulile generale de igiend personala si a
tehnicii securitatii prevazute in lucru cu medicamente de uz veterinar.

La finisarea lucrului mainile trebuie spilate cu apa calda si sipun.

In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spald din abundenta cu apa.
Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscuta la substantele active se recomandi si evite contactul direct cu
medicamentul de uz veterinar.

In caz de aparitie a reactiei alergice sau ingerare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:
Femelelor in perioda de gestatie sau lactatie la necesitate se aplica sub supravegherea medicului veterinar
in baza evaluarii raportului beneficiu-risc.

Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza concomitent cu alte medicamente insectoacaricide pentru tratamentul animalelor.

Supradozare:
In caz de supradozare, animalul poate manifesta salivatie abundenta, tremor muscular, voma. In asa cazuri

medicamentul se spaléd cu apa si sipun sau sampon, §i se recurge la misuri generale de eliminare acestui
din organism.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul.

Incompatibilitdti majore:
A nu se utiliza concomitent cu alte medicamente insectoacaricide pentru tratamentul animalelor.

7 Evenimente adverse

In cazul utilizarii a zgarzii Dana® Spot-on in conformitate cu instructiunile prescrise, reactii adverse si
complicatii nu apar.

La unele animale in caz de hipersensibilitate individuala si aparitia semnelor de iritatie si a reactiilor
alergice, medicamentul se spald de pe suprafata pielii cu apa si sipun si la necesitate se indica terapie
desensibilizanta.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugam s contactati in mai intai medicul veterinar. De asemenea,
puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul certificatului de inregistrare sau reprezentantul local al
detinatorului certificatului de inregistrare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin
sistemul national de raportare: mvnotificare@ansa.gov.md, tel. 022-210-156.
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8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

in tratamentul si profilaxia entomozelor, in combaterea capuselor Ixodes, Dana® Spot-on se indicd, 1 data
prin aplicare (“spot-on”) pe pielea intactd §i uscatd in locurile inaccesibile pentru lingere (regiunea spatelui
intre omoplati sau regiunea gatului la baza craniului), utilizand pipeta de volum corespunzitor, in functie
de specia si greutatea corporald a animalului, in doze indicate in tabel:

Denumirea medicamentului Specia si greutatea animalului Numiirul de pipete si volumul
de uz veterinar nominal pentru un tratament

Dana® Spot-on pentru cétei si Caini si citei de la 2 kg pand 1a 10 kg 1 pipetd de 1,5 ml

cini pand la 20 kg Caini i citei de la 10 kg pand la 20 kg | 2 pipete de 1,5 ml

Dana® Spot-on pentru céini Caini de la 20 kg pana la 40 kg 3 pipete de 1,5 ml

mai mari de 20 kg Caini mai mari de 40 kg 4 pipete de 1,5 ml

Dana® Spot-on pentru Mot#nasi si pisici pana la 3 kg 1 pipetd de 0,5 ml

motinasi si pisici pand la 3 kg

Dana® Spot-on pentru pisici Pisici mai mari de 3 kg 1 pipetd de 1,0 ml

mai mari de 3 kg

Doza medicamentului DanaR Spot-on in flacon din polimer a cate 15 ml constituie 1 ml (38-42 pcaturi) pe

5 kg greutate corporala.
Pentru animalele de talie mare (greutatea corporald ma mare de 20 kg) tratamentul se va efectua prin

aplicare pe piele in 3-4 locuri.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Tratamentele repetate in perioada activitdtii maxime a parazitilor se efectueaza dupa indicatii, dar nu mai
des de 1 tratament pe lund, in cazul scéldarilor frecvente cu sapun sau sampon (mai mult de 2 ori pe lund)
- nu mai des de 1 tratament in 2 séptdmani.

fn scopuri preventive a invaziei repetate cu purici, animalelor se schimba asternuturile sau se prelucreaza
cu preparate insecticide conform instructiunilor de utilizare.

Pentru combaterea capuselor Ixodes pe corpul animalului se aplica 1-2 picaturi de Dana® spot-on pe cépusd
si locul fixarii ei pe piele. Daci timp de 20-30 minute cipusa nu cade, ea se extrage atent si se nimiceste.

in tratamentul otodectozei (scabia auriculard) la clini i pisici mai intli se saneazd canalul auditiv si
pavilionul urechii curdtindu-1 de cruste si elimindri, apoi se picurd in ambele urechi cdte 3-5 picaturi de
medicament si se maseaza baza urechii. Tratamentul se repeta de 2-3 ori cu interval de 5-7 zile. La necesitate
cura se repeta.

Dana® Spot-on se picurd in mod necesar in ambele urechi, chiar daci este afectatd o singurd ureche.

in caz de sarcoptoza, notoedroza sau demodecoza, medicamentul se aplica pe suprafata afectatd a corpului,
curitatd de cruste, cu un tampon de la periferie spre centru cuprinzand 1 cm din tesutul limitrof, in doze,

indicate in tabel.
fn cazuri severe, se recomanda terapie complexa cu medicamente patogenetice si simptomatice.

Tratamentul se efectueazi de 3-5 ori cu interval de 7-10 zile, pand la insandtosirea animalului care se
confirma cu doud rezultate a cercetdrilor acarologice negative.

10. Perioade de asteptare
Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra in ambalajul inchis al producatorului.

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra separat de produsele alimentare si hrand pentru animale.
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A se pastra la T°C de la +2°C pana la +25°C.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri
ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea medicamentelor de uz veterinar
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fira prescriptie.

14.  Numerele certificatelor de inregistrare si dimensiunile ambalajelor
190044

Pipete din metalopolimer x 0,5 ml, 1,0 ml, 1,5 ml sau flacon din polimer cu picuritor x 15 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

1S.  Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

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/).

16. Date de contact

Detindtorul certificatului de fnregistrare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

00O0”Apicenna“

Federatia Rusa, reg. Moscova, 143985, or. Balasiha, sos. Poltevskoe 4.

Tel +7(495)580-77-13

e_karbysheva@apicenna.ru

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament de uz veterinar, vd rugdm si contactati
reprezentantul local al detinatorului certificatului de inregistrare.

Republica Moldova

SRL Zoofarmagro,

mun.Chisinau, str.Camenita 4a

Tel/fax 373 022 855-071; 373 69827427
www.zoofarmagro@mail.ru

17.  Alte informatii
Codul ATCvet: QP53AX15



