maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

PestiGon Combo

50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori
Fipronil, S-metopren

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP, Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PestiGon combo 50 mg / 60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori
Fipronil
S-metopren

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
O pipeta de 0,5 ml contine:

Substante active:

Fipronil 50 mg
(S)-metopren 60 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

O solutie limpede, de culoare galbena.

4. INDICATI

Produsul se utilizeaza pentru tratamentul infestatiilor cu purici, capuse si paduchi la pisici si pentru tratamentul infestatiilor cu purici si
capuse la dihori.

Tn tratamentul pisicilor cu produsul:

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.) si previne noi infestatii cu purici adulti timp de pana la 4 saptamani. De asemenea produsul
inhiba dezvoltarea oualor si dezvoltarea de noi purici timp de sase saptamani de la aplicare.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produsul are o eficacitate acaricida
persistenta timp de pana la 2 saptamani impotriva capuselor (pe baza datelor experimentale).

- Eliminarea paduchilor malofagi (Felicola subrostratus).
in tratamentul dihorilor cu produsul:

- Eliminarea puricilor (Ctenocephalides spp.) si previne noi infestatii cu purici adulti timp de pana la 4 saptamani. De asemenea produsul
inhiba dezvoltarea oudlor si dezvoltarea de noi purici timp de sase saptamani de la aplicare.

- Eliminarea capuselor (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricida persistenta timp de 4 saptamani impotriva capuselo (pe baza
datelor experimentale).

5. CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie utilizat la pisici cu varsta mai mica de 8 saptamani si/ sau cu o greutate mai mica de 1 kg. Produsul nu trebuie sa fie
utilizat la dihori cu varsta mai mica de 6 luni.

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de exemplu, febra) sau in stare de convalescenta.

Nu se utilizeaza produsul la iepuri, deoarece se pot produce reactii adverse sau chiar mortalitate. Utilizarea produsului nu este
recomandata decat la speciile tinta.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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6. REACTII ADVERSE
Nu supradozati.
Pisici:
Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, dupa utilizare au fost raportate reactii cutanate tranzitorii la locul de aplicare (descuamare,

caderea localizata a parului, prurit, roseata) si prurit generalizat sau caderea parului. Dupa utilizare au fost observate salivatie excesiva,
semne nervoase reversibile (sensibilitate crescuta la stimulare, depresie, alte semne nervoase) sau varsaturi.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:
- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv raportari izolate).
in cazul in care animalele se ling, poate fi observata o scurtd perioada de salivatie excesiva in principal din cauza naturii excipientilor.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici si dihori.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Dozare:
O pipeté de 0,5 ml / pisica, corespunzand dozei minime recomandate de 5 mg / kg fipronil si 6 mg / kg pentru (S)-metopren.
O pipeta de 0,5 ml / dihor, corespunzand dozei de 50 mg fipronil si 60 mg pentru (S)-metopren pe dihor.
Calea de administrare: numai pentru uz extern aplicare spot-on.

Se scoate pipeta din punga, utilizand foarfeca sau prin pliere de-a lungul liniei diagonale pentru a se expune crestaturile; se trage ihapoi
pentru a se rupe crestaturile.

Pentru a scoate din pliculet, folositi foarfeca sau
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Tineti pipeta in pozitie verticala. Apasati partea ingusté a pipetei pentru a va asigura ca tot continutul a ramas in corpul principal al pipetei.
Rotiti si trageti inapoi varful.

Faceti o carare in blana pe spatele animalului la baza gatului in fata omoplatului, pana ce pielea este vizibila. Plasati varful pipetei pe
piele si strAngeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul sdu complet si direct pe piele, intr-un singur loc.

Modificari temporare ale blanii (par gras/aglutinat) pot fi observate la locul de aplicare.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

Este important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se
linga unul pe celdlalt dupa tratament.

Tel/lFax: 0262-211.964, www.maravet.com
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Nu sunt disponibile date privind efectul imbaierii / samponarea asupra eficacitatii produsului la pisici si dihori. Cu toate acestea, pe baza
informatiilor disponibile pentru céaini spalati cu sampon la 2 zile dupa aplicarea produsului, nu este recomandata imbaierea animalelor timp
de 2 zile de la aplicarea produsului.

Intervalul minim intre tratamente este de 4 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe plic si pe cutie.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Numai pentru uz veterinar.

Atasarea de capuse unice poate fi prezenta. Din acest motiv, transmiterea de boli infectioase nu poate fi complet exclusa in cazul in care
conditiile sunt nefavorabile.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza adesea cosul, culcusul si zonele de odihna regulat frecventate de animale, cum ar fi
covoare si decoratiuni interioare care ar trebui sa fie tratate, in cazul infestatiilor masive si la initierea masurilor de combatere, cu un insecticid
adecvat si aspirate in mod regulat.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu este documentata toxicitatea potentiala a produsului la pisoii cu varsta mai mica de 8 saptamani in contact cu pisica mama care a fost
tratata cu acest produs. In acest caz trebuie sa fie acordata o atentie speciala.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Acest produs poate provoca iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, trebuie evitat contactul produsului cu gura, pielea si ochii. Tn
caz de contact accidental cu ochii, clatiti bine si imediat ochii cu apa curatd. Daca iritatia persista solicitati sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. in cazul in care are loc contactul accidental cu pielea, spalati mainile cu apa si sapun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
Dupa utilizare, spalati méinile.

Ingerarea produsului este nociva. Preveniti accesul copiilor la pipete iar pipetele utilizate se vor arunca imediat dupa aplicarea produsului.
in caz de ingestie accidentala de produs, solicitati imediat sfatul medicului.

Animalele tratate nu vor fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu
animalele tratate, pana cand locul de aplicare nu este uscat. De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate in timpul zilei, dar ar
trebui sa fie tratate seara devreme iar animalele tratate recent nu au voie sa doarma cu proprietarii, mai ales copiii.

Gestatie si lactatie

Pisici: Produsul poate fi utilizat Tn timpul gestatiei. Pentru tratamentul Tn timpul perioadei de lactatie vezi sectiunea ,Atentionari speciale

x»

pentru fiecare specie tinta” a acestui prospect.

Dihori: Studiile de laborator efectuate pe pisici nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice sau materno-toxice. Siguranta produsului
medicinal veterinar nu a fost stabilita la dihori in perioada de gestatie si lactatie. Cereti sfatul unui medic veterinar Tnainte de utilizarea acestui
produs in cazul in care femela dihor este gestanta.

Supradozare (simptome/proceduri de urgenta, antidoturi)

La pisici: Nu au fost observate reactii adverse in studiile de sigurantd pe animale tinta, pisici si pisoi in varsta de 8 saptamani sau mai
mari si cu o greutate de aproximativ 1 kg, tratate lunar cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandata timp de sase luni consecutive.

Dupa tratament poate sa apara pruritul.

Supradozarea produsului poate cauza un aspect lipicios al firelor de par de la locul de tratament. Cu toate acestea, daca se intampla
acest lucru, va dispare in decurs de 24 de ore post-aplicare.

Tel/lFax: 0262-211.964, www.maravet.com
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La dihori: La dihorii cu varsta mai mare de 6 luni si mai in varsta si care au fost tratati o data la fiecare 2 saptamani, in patru sesiuni de
tratament, cu doze de cinci ori mai mari decat doza recomandata, a fost observata la unele animale scaderea greutatii corporale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate Th conformitate cu
cerintele locale.

Fipronil si (S)-metoprenul pot afecta negativ organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa si canalele de scurgere cu
produsul sau flacoanele goale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
01/2018

15. ALTE INFORMATII
Informatii despre ambalaj:

Pipete de 0,5 ml, modelate dintr-un film compus din 3 straturi: polipropilena / COC / polipropilena, lac laminat fara solventi si un copolimer
de polietilena / EVOH / polietilena. Pipetele sunt sigilate intr-un plic dificil de desfacut de copii cu 4 straturi de folie compus din LDPE / nylon
/ folie de aluminiu / folie de poliester si prezentat intr-o cutie.

Cutiicu 1,2, 3, 4, 6, 8, 12 sau 24 pipete. Fiecare pipeta este sigilata individual intr-un plic de folie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detin&torului
autorizatiei de comercializare.

Romaénia: S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-malil: office@maravet.com
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