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ITRTcISTRRREA DE STAT

A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE VZ VETERINAR

1. DENI]MIREA MEDICAMENTT]LII DEUZ VETERINAR

DanaR Spot-on, solufie

2. COMPOZTTTA CALTTATTVA $r CANTTTATTVA

intr-un ml se confine:

Substanftr activi:
Fipronil - 50 mg

Excipienfi:

Compozitia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti
Dimetilsulfoxid
Butilhidroxitoluol
Acid citric
Polisorbat - 80

Polivinilpirolidon
Limonen

Polietilenglicol - 200

Solutie de uz extern.
Se prezinti ca o solufie uleioas5, opalescentd, de culoare de la galben-palpdnl la galben-intens.

3. TNFORMATTT CLTNTCE

3.1 Specii {intt
Ciini, pisici.

3.2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti
DanaR Spot-on se indicI cdinilor gi pisicilor de la virsta de L2 slptdmdni in tatamentul qi profilaxia
entomozelor provocate de purici gi piduchi malofagi qi hematofagi; acarozelor provocate de clpuqele
Sarcoptes, Ixodes qi Demodex, animalelor de blanl tn tratamentul gi profilaxia otodectozei.

3.3 Contraindica{ii
Nu se :utilizeazl in cazurile de hipersensibilitate cunoscutl la substan{ele active sau la oricare dintre
excipienfi, inclusiv ln anamnezd.
Nu se utilize azd animalelor bolnave de boli infecfioase gi ln perioada de convalescenfI, c0inilor cu greutatea

corporall sub 2 kg, pisicilor cu greutatea corporali sub 1 kg, tineretului cu vdrsta sub 12 sdptlm6ni,

3.4 Atentionirispeciale
Nu este destinat vtilizdrii animalelor productive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utili?area in sieuranti la speciile fintS:
Acfiunea acaricidd a fipronilului incepe peste 24 ore de la aplicare, deaceea tratamentul se efectueaz[ nu

maitdrziu de24 orelnainte de plimbare pe teritoriul eventual infestat cu cdpuqe (parcuri, scuaruri, pAduri).
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Pentu evitarea lingerii medicamentului de uz veterinar, animalului i se imbrac[ botnifi sau guler de

protecfie, care se scoate peste 20-30 minute dupd tratament.
Nu se recomandd aplicarea medicamentului pe piele umed[ qi/sau afectatd, scdldatul animalelor in
rezervoarele naturale, la fel utilizarea remediilor de spdlare timp de 48 ore dupl tratament.

Particularitilile acliunii in caz de administrare pentru prima datl qi in caz de anulare a medicamentului nu

sunt stabilite.
Trebuie de evitat incdlcdrile regimului utilizdii a picSturilor, deoarece aceasta poate duce la o scddere a

eficienfei. in caz dacd tratamentul planificat al animalului a fost omis, acesta trebuie efectuat c6t mai

curAnd posibil in aceeagi doz6,

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la
animale:
in timpul lucrului cu DanaR Spot-on este necesar de respectat regulile generale de igiend personalS qi a
tehnicii securitSlii prevSzute in lucru cu medicamente de uz veterinar.
La finisarea lucrului mdinile trebuie spdlate cu api caldd qi sdpun.
incaz de contact accidental cu pielea sau tunicile mucoase oculare, ele se spal6 din abunden{d cu api.
Persoanelor cu hipesensibilitate cunoscutd la substanlele active se recomand[ si evite contactul direct cu
medicamentul de uz veterinar.
incarde aparilie a reacliei alergice sau ingerare accidentald, solicita{i imediat sfatul medicului qi prezentali
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Precautii speciale pentru proteclia mediului:
Nu este ca21.

3.6 Evenimente adverse
in caztl utilizlrii a zgdrzii DanaR Spot-on in conformitate cu instrucfiunile prescrise, reaclii adverse Ei
complicafii nu apar.
La unele animale in caz de hipersensibilitate individuali gi aparilia semnelor de iritatie qi a reacfiilor
alergice, medicamentul se spalS de pe suprafata pielii cu apd qi s6pun qi la necesitate se indic[ terapie
desensibilizantS.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinli prin medicul veterinar, fie defindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Na{ionale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3,7 Utilizarea in timpul gestaliei,lacta{iei sau a ouatului
Femelelor in perioda de gestafie sau lactalie la necesitate se aplicl sub supravegherea medicului veterinar
in baza evaluSrii raportului beneficiu-risc.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
A nu se fiiliza concomitent cu alte medicamente insectoacaricide pentru tratamentul animalelor.

3.9 Cii de administrare gi doze
ln tratamentul gi profilaxia entomozelor, in combaterea cdpugelor Ixodes, DanaR Spot-on se indic6, 1 dat6
prin aplicare ("spot-on") pe pielea intactd qi uscatd in locurile inaccesibile pentru lingere (regiunea spatelui
intre omoplati sau regiunea gdtului labaza craniului), utilizdnd pipeta de volum corespunzdtor, in funclie
de specia qi greutatea corporald a animalului, in doze indicate in tabel:



Agen!ia Nalionalfl pentru Siguranla Alimentelor

MD-2009, mun.Chigindu, str.M.Kogilniceanu, 63

ITRrCISTNRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

Doza medicamentului DanaR Spot-on ln flacon din polimer a cdte 15 ml constituie 1 ml (38-42 pc[turi) pe

5 kg greutate corporal[.
Pentru animalele de talie mare (greutatea corporalI ma mare de 20 kg) tratamentul se va efectua prin
aplicare pe piele in3-4locuri.

Tratamentele repetate tn perioada activit{ii maxime aparazililor se efectueazl dup[ indica{ii, dar nu mai
des de 1 tratament pe lun[, lncanil sclld6rilor frecvente cu sdpun sau $ampon (mai mult de2 oipe lun[)
- nu mai des de 1 tratament In 2 s[pt6mdni.
in scopuri preventive a invaziei repetate cu purici, animalelor se schimb[ aqternuturile sau se preluueazd
cu preparate insecticide conform instrucfiunilor de utilizare.
Pentru combaterea clpuqelor Ixodes pe corpul animalului se aplic[ 1-2 piclturi de DanaR spot-on pe clpugi
qi locul fixtrrii ei pe piele. Daci timp de 20-30 minute cipuqa nu cade, ea se extrage atent qi se nimiceqte.

in tratamentul otodectozei (scabia auricular[) la cdini gi pisici mai intii se saneazd canalul auditiv qi

pavilionul urechii curlfindu-l de cruste gi eliminlri, apoi se picuriln ambele urechi cdte 3-5 piclturi de

medicament qi se maseazd baza urechii. Tratamentul se repeti de2-3 oicu interval de 5-7 zile. La necesitate
cura se repet[.
DanaR Spot-on se picur5 in mod necesar ln ambele urechi, chiar dac[ este afectat[ o singurl ureche.

incazde sarcoptozI, notoedroz[ sau demodecozd,medicamentul se aplic6pe suprafala afectatda corpului,
cvrd[atd de cruste, cu un tampon de la periferie spre centru cuprinzdnd 1 cm din {esutul limitrof, in doze,
indicate in tabel.
in cazuri severe, se recomand[ terapie complex[ cu medicamente patogenetice qi simptomatice.
Tratamentul se efectueazd" de 3-5 ori cu interval de 7-10 zile,pdnd,la tnsEn[toqirea animalului caf,e se

confirml cu doui rezultate a cercetdrilor acarologice negative.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgenf[ qi antidoturi)
in cazde supradozare, animalul poate manifesta salivafie abundentI, tremor muscular, vom6. ln aqa canti
medicamentul se spal6 cu apl qi slpun sau $ampon, qi se recurge la mdsuri generale de eliminare acestui
din organism.

3.11 Restrictii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restric(ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezisten{ei

Nu este cazltt,

3.12 Perioade de aqteptare
Nu este cazul.

Denumirea medicamentului
de uz veterinar

Specia qi greutatea animalului Numlrul de pipete qi volumul
nominal pentru un tratament

DanaR Spot-on pentru c6fei gi

c6ini p0n6la 20 ks
Cdini si cltei de la2ks,pdnS la 10 ke 1 pipetd de 1.5 ml
Cdini si cdtei de la 10 ke p6nd la 20 ke 2oioete de 1.5 ml

DanaR Spot-on pentru cOini

mai mari de 20 ke
C6ini de la20kepdnd la 40 kg 3 pipete de 1.5 ml
Cdini mai mari de 40 ke 4 pipete de 1,5 ml

DanaR Spot-onpentru
motEnasi si pisici p6n5la 3 ke

Motlnaqi qi pisici pdni la 3 kg 1 pipet[ de 0,5 ml

DanaR Spot-on pentru pisici
mai mari de 3 ke

Pisici mai mari de 3 kg 1 pipet[ de 1,0 ml
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4,1 Codul ATCvet: QP53AX15

4.2 Farmacodinamie
Fipronilul din compozilia produsului posedi acfiune insectoacaricidd pronunlatd fal6 de stadiile mature Ei

imature a puricilor (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), a plduchilor hematofagi (Linognathus

setosus), pdduchilor malofagi (Trichidectes canis), c6puqelor sarcoptice (Sarcoptes canis, Sarcoptes vulpis,
Notoedres cati, Otodectes cynotis, Psoroptes cuniculi), ixodes (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis) qi a cdpuqelorDemodex spp,.

Mecanismul de acliune a fipronilului constd in blocarea receptorilor GABA-dependenli ale artropodelor,
dereglarea impulqilor nervogi, ceea ce duce la paralizie Ei moartea insectelor qi cdpugelor.

4.3 Farmacocinetici
Fiprunilul, in urma aplicdrii pe piele, timp de 24 ore,practic nereabsorbit in circuitul sangvin, se rlspindegte
pe pielea animalului, acumulindu-se in epidermS, foliculi pilofi gi glande sebacee, manifestd acliunea de

contact insectoacaricidS. Durata protecliei in urma unui tratament este de: 4 sdptlmdni contra cipqelor qi

6 sdptdmAni contra insectelor.

DanaRSpot-on dup6 gradul deimpact asupra organismului face parte din substanlele cu pericol redus (clasa

4 de pericol conform GOST 12.1.007-76). in doze recomandate nu exprim6 actiunea local-iritantd, local-
rezorbtivi qi sensibilizanti, in caz de contact cu ochii provoaci o uqoari iritalie.
Este toxic pentru iepuri, albini, la fel pe;ti Ei alli hidrobionli.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibiliti{imajore
A nu se ttiliza concomitent cu alte medicamente insectoacaricide pentru tratamentul animalelor.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrnarc:2 aru.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare
A nu se 15sa la vederea gi indem6na copiilor.
A se pdstra in ambalajul inchis al producdtorului.
A se feri de lumind directd a soarelui.
A se pdstra separat de produsele alimentare gi hrand pentru animale.
A se pdstra la ToC dela +20C pdndla +250C.

A nu se ,fiiliza dupd expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5.4 Natura qi compozi{ia ambalajului primar
Pipete din metalopolimer x 0,5 ml, 1,0 ml, 1,5 ml sau flacon din polimer cu picurdtor x 15 ml.

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
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TJtilizali sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a degeurilor provenite din
acestea, ln conformitate cu legislafia nafionalI qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULU CERTIFICATTILUI DE iNREGISTRARE

OOo"Apicerura", Federa(ia Rus[

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTTFTCATULTTTDEINRECTSTRARE

t90044

8. DATA PRIMEI fu.TNTCTSTN,INT

23.t0.2019

9. DATA T]LTIMEI REVIZT'IRI A REZUMATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULU DF, A Z VETERINAR

0612025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEUZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazi fEr[ prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile lnBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reqistru.ansa.gov.md/).




