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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Dana® Spot-on, solutie
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CAN TITATIVA
Intr-un ml se contine:

Substanta activa:
Fipronil - 50 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti
Dimetilsulfoxid

Butilhidroxitoluol
Acid citric
Polisorbat - 80
Polivinilpirolidon
Limonen
Polietilenglicol - 200

Solutie de uz extern.
Se prezinti ca o solutie uleioasd, opalescentd, de culoare de la galben-pal pana la galben-intens.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Caini, pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta 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
corporald sub 2 kg, pisicilor cu greutatea corporald sub 1 kg, tineretului cu vérsta sub 12 sdptdmani.

3.4 Atentionari speciale
Nu este destinat utilizérii animalelor productive.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinté:

Actiunea acaricid a fipronilului incepe peste 24 ore de la aplicare, deaceea tratamentul se efectueaza nu
mai tarziu de 24 ore Tnainte de plimbare pe teritoriul eventual infestat cu capuse (parcuri, scuaruri, paduri).
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Pentu evitarea lingerii medicamentului de uz veterinar, animalului i se Tmbracd botnitd sau guler de
protectie, care se scoate peste 20-30 minute dupa tratament.

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

Particularititile actiunii in caz de administrare pentru prima daté si in caz de anulare a medicamentului nu
sunt stabilite.

Trebuie de evitat Incalcarile regimului utilizarii a piciturilor, deoarece aceasta poate duce la o sciddere a
eficientei. In caz daca tratamentul planificat al animalului a fost omis, acesta trebuie efectuat cat mai
curand posibil 1n aceeasi doza.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd medicamentul de uz veterinar la

animale:

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

La finisarea lucrului méinile trebuie spélate cu apa caldd si sdpun.

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

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 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 sdpun si la necesitate se indica terapie
desensibilizanta.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Femelelor in perioda de gestatie sau lactatie la necesitate se aplica sub supravegherea medicului veterinar
in baza evaludrii raportului beneficiu-risc.

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

3.9 Cai de administrare si doze

In tratamentul si profilaxia entomozelor, in combaterea cipuselor Ixodes, Dana® Spot-on se indica, 1 data
prin aplicare (“spot-on”) pe pielea intacta si uscata in locurile inaccesibile pentru lingere (regiunea spatelui
intre omoplati sau regiunea gatului la baza craniului), utilizand pipeta de volum corespunzator, in functie
de specia si greutatea corporald a animalului, in doze indicate in tabel:
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Denumirea medicamentului Specia si greutatea animalului Numiirul de pipete si volumul
de uz veterinar nominal pentru un tratament

Dana® Spot-on pentru catei i | CAini si catei dela2 kg pandla 10 kg | 1 pipetd de 1,5 ml

ciini pana la 20 kg Caini gi catei de la 10 kg pana la 20 kg | 2 pipete de 1,5 ml

Dana® Spot-on pentru caini 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 Motanasi 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 Dana® Spot-on in flacon din polimer a cate 15 ml constituie 1 ml (38-42 pcituri) pe
5 kg greutate corporala.

Pentru animalele de talie mare (greutatea corporala ma mare de 20 kg) tratamentul se va efectua prin
aplicare pe piele in 3-4 locuri.

Tratamentele repetate n perioada activititii maxime a parazitilor se efectueazd dupa indicatii, dar nu mai
des de 1 tratament pe lund, in cazul scaldarilor frecvente cu sdpun sau sampon (mai mult de 2 ori pe lund)
- nu mai des de 1 tratament 1n 2 saptdmani.

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

Pentru combaterea cipuselor Ixodes pe corpul animalului se aplica 1-2 picaturi de Dana® spot-on pe cdpusa
si locul fixarii ei pe piele. Daca timp de 20-30 minute capusa nu cade, ea se extrage atent §i se nimiceste.

In tratamentul otodectozei (scabia auriculari) la ciini si pisici mai intli se saneazi canalul auditiv si
pavilionul urechii curitindu-1 de cruste si elimindri, apoi se picura in ambele urechi cate 3-5 picéturi de
medicament si se maseaza baza urechii. Tratamentul se repetd 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 sarcoptozi, notoedrozi sau demodecozi, medicamentul se aplici pe suprafata afectatd a corpului,
curitata de cruste, cu un tampon de la periferie spre centru cuprinzénd 1 cm din tesutul limitrof, in doze,
indicate in tabel.

In cazuri severe, se recomanda terapie complexi cu medicamente patogenetice si simptomatice.
Tratamentul se efectueazi de 3-5 ori cu interval de 7-10 zile, pana la inséndtosirea animalului care se
confirmi cu doud rezultate a cercetdrilor acarologice negative.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozare, animalul poate manifesta salivatie abundentd, tremor muscular, voma. In asa cazuri
medicamentul se spald cu apa si sdpun sau sampon, si se recurge la masuri generale de eliminare acestui
din organism.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare
Nu este cazul.
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4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AX15

4.2 Farmacodinamie

Fipronilul din compozitia produsului poseda actiune insectoacaricida pronuntata fatd de stadiile mature si
imature a puricilor (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), a paduchilor hematofagi (Linognathus
setosus), paduchilor malofagi (Trichidectes canis), capuselor sarcoptice (Sarcoptes canis, Sarcoptes vulpis,
Notoedres cati, Otodectes cynotis, Psoroptes cuniculi), ixodes (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis,
Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis) i a capuselor Demodex spp..

Mecanismul de actiune a fipronilului consta in blocarea receptorilor GABA-dependenti ale artropodelor,
dereglarea impulsilor nervosi, ceea ce duce la paralizie si moartea insectelor si capuselor.

4.3 Farmacocinetica

Fiprunilul, in urma aplicirii pe piele, timp de 24 ore, practic nereabsorbit In circuitul sangvin, se raspindeste
pe pielea animalului, acumulindu-se in epiderma, foliculi piloti si glande sebacee, manifestd actiunea de
contact insectoacaricida. Durata protectiei in urma unui tratament este de: 4 siptamani contra cépuselor si
6 sdptamani contra insectelor.

Dana®Spot-on dupa gradul deimpact asupra organismului face parte din substantele cu pericol redus (clasa
4 de pericol conform GOST 12.1.007-76). In doze recomandate nu exprima actiunea local-iritanta, local-
rezorbtiva si sensibilizantd, in caz de contact cu ochii provoaca o usoara iritatie.

Este toxic pentru iepuri, albini, la fel pesti si alti hidrobionti.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
A nu se utiliza concomitent cu alte medicamente insectoacaricide pentru tratamentul animalelor.

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

A se péstra In ambalajul inchis al producétorului.

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra separat de produsele alimentare si hrand pentru animale.
A se pistra la T°C de la +2°C pani la +25°C.

A nu se utiliza dupa expirarea termenului indicat pe ambalaj.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipete din metalopolimer x 0,5 ml, 1,0 ml, 1,5 ml sau flacon din polimer cu picurétor x 15 ml.

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationala i cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000”Apicenna“, Federatia Rusa

7. NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
190044

8. DATA PRIMEI INREGISTRARI

23.10.2019

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

06/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

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/).







