REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ, VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR
Dana" Spot-on(Dana Spot-on).
2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
2.1 Descriere generali
Preparatul se prezint3 ca o solutie uleioasa, opalescenti,de culoare de
la galben-pal pini la galben- intens.
2.2 Compozitia calitativi si cantitativi
2.2.1 Substanta activi : Dana® Spot-on in calitate de
substantd activa in 1 ml contine: fipronil-50 mg.
2.2.2 Excipienti: dimetilsulfoxid, butilhidroxitoluol, acid citric,
polisirbat-80, polivinilpirolidon, limonen si polietilenglicol-200.
3.FORMA FARMACEUTICA
3.1 Forma farmaceutici: solutie pentru uz extern,
4.PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti: ciini, pisici.
4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tint3
Dana” Spot-on se indici cfinilor si pisicilor de la virsta de 12 saptimini in
tatamentul si profilaxia entomozelor provocate de purici si pdduchi
malofagi si hematofagi; acarozelor provocate de cdpusele sarcoptice,

ixode si Demodex, animalelor de blani in tratamentul si profilaxia
otodectozei.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitate individuald sporiti a animalului la componentele preparatului
(inclusiv in anamnez3), animale bolnave de bol; infectioase si in perioada
de covalescent3, cfinii cu greutatea sub 2 kg, pisici sub 1 kg, tineret pini la
12 saptdmini si animalele productive. Nu se admite administrarea
auriculard (riie auriculars) in caz de timpan perforat.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie-tinti: nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: Actiunea acaricidi a
fipronilului incepe peste 24 ore de la aplicare, deaceea prelucrare se
efectuiaza nu mai tirziu de cit cu 1 zi fnainte de plimbare pe teritoriu
infestat eventual cu capuse( parcuri, scuaruri, paduri).
Pentu evitarea lingerii preparatului de pe suprafata afectats,

animalului i se imbraci botniti sau guler de protectie, care se scoate
peste 15-20 minute dupa prelucrare.
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4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs

medicamentul de uz veterinar la animale:
in timpul lucrului cu preparatul Dana® Spot-on , e important de
respectat regulile comune de igiend personald si a tehnicii securitatii
prevézute in lucru cu preparate medicamentoase. Persoanelor cu
hlpesens1b111tate se recomanda evitarea contactului direct cu preparatul
Dana" Spot-on. In caz de contact accidental cu pielea sau tunicile

mucoase oculare , ele se spald din abunden;a cu apd. La finisarea
lucrulm miinile se spald cu api si sipun.in caz de 1 Ingerare sau aparitie a
reactiilor alergice e necesar de adresat la o institutie medicala

(cusine de avut eticheta sau instructiunea).

4.6 Ractii adverse:

La administrarea conform instructiunii , nu apar. in caz de hipersensibilitate
individuala la componentele preparatului si aparitia iritatiilor, prelucrarea se
stopeazd, Dana"Spot-on se spala de pe suprafata pielii cu apa si sdpun si la
necesitate se indica terapie desensibilizanta.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Femelelor in perioda de gestatie sau lacta‘ple se indica cu precautie si se aplici

sub supavegherea medicului veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de
interactiune: Nu sunt.

4.9 Doza si calea de administrare

4.9.1 Doze: _ . -
Denumirea preparatului Volumul de preparat Numarul de pipete si
per animal, ml volumul nominal p/u
1 prelucrare
Dana" Spot-on pentru 1,5 ml 1 pipetd de 1,5 ml

cétei si clini
de la 2kg la 10kg

Dana" Spot-on pentru 3 ml 2 pipete de 1,5 ml
catei si ciini
de la 10kg la 20kg

Dana" Spot-on pentru 4,5 ml 3 pipete de 1,5 ml
cétei si ciini

de la 20kg la 40kg

Dana" Spot-on pentru 6 ml 4 pipete de 1,5 ml
ciini mai mari de 40 kg

Dana" Spot-on pentru 0,5 ml 1 pipeti de 0,5 ml |
moténasgi si pisici pind la
3 kg

Dana" Spot-on pentru 1,0 ml 1 pipetd de 1,0 ml
pisici mai mari de 3 kg
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4.9.2 Mod de administrare:
In tratamentul si profilaxia entomozelor, in combaterea cépuselor ixode,
Dana® Spot-on se indica, 1 dat3 prin aplicare (“spot-on”) pepielea intactz
$1 uscati In locurile inaccesibile pentru lingere (pe git la baza craniului,
intre umeri), folosind pipeta de volum corespunzator .

Prelucririle repetate in perioada activititii maxime a parazitilor se
efectuiazi la necesitate, dar nu maj des de 1 dati pe luna, in cazul
scéldarilor frecvente cu sapun sau sampon (mai mult de 2 orj pe luni)-
nu mai des de 1 dati in 2 saptimini.

In scopuri preventive a unor noi invazij de purici, se schimb
agternuturile sau se prelucreazi cu preparate insecticide conform
instructiunilor.

Pentru combaterea cipuselor ixode pe corpul animalui, se aplici
1-2 picdturi de Dana® spot-on pe capusa si locul fixarii ei pe piele. Dacs
timp de 20-30 minute cdpusa nu cade, ea se extrage atent si se nimiceste.

In tratamentul otodectozei (riie auriculard) la cfini, pisici si animale de
bland mai intii se saneazi canalul auditiv si pavilionul urechii curitindu-1
de cruste si eliminri, apoi se picurd in ambele urechi cite 3-5 picdturi de
preparat §i se maseazd baza urechii. Prelucririle se efectuiazi de 2-3 ori cu
interval de 5-7 zile. La necesitate cura se repets.

Preparatul Dana® Spot-on se picurd obligator in ambele urechi.
In caz de sarcoptoza, notoedroza sau demodecoz, preparatul se aplica pe
suprafata afectatd, curitati de cruste, cu un tampon de la periferie spre
centru cuprinzind 1 ¢m din tesutul limitrof, In cazuri severe, se recomanda
terapie complexa cu preparate simptomatice. Prelucririle se efectuiazi de
3-5 ori cu interval de 7-10 zile, pind la insanatosirea animalului care se
confirmé cu doud rezultate acarologice negative.
4.10 Supradozare
In caz de supradozare, animalul poate manifesta salivatie abundents, tremor
muscular, voma. In asa cazuri preparatul se spali cu apa si sapun sau sampon
$i se recurge la misuri generale de eliminare a substantei din organism.
4.11 Perioada de asteptare: Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: insectoacaricid din grupa fenilpirozolilor.
5.1.2 Mecanism de actiune
Dana®Spot-on dupa gradul deimpact asupra organismului face parte
din substantele putin toxice(clasa 4 conform GOST 12.1 .007-76).
Mecanismul de actiune a fipronilului consti in blocarea receptorilor
GABA a artropodelor, dereglarea impulsilor nervosi, ceea ce duce la
paralizie si moartea insectelor si cépuselor.
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3.1.3 Efecte farmacodinamice
Fipronilul din compozitia preparatului posedd actiune insectoacaricidi
pronuntata fati de stadiile mature si imature a puricilor (Ctenocephalides
canis, Ctenocephalides felis), a paduchilor hematofagi (Linognathus
setosus), paduchilor malofagilor (Trichidectes canis), capuselor sarcoptice
(Sarcoptes canis, Sarcoptes vulpis, Notoedres cati, QOtodectes cynotis,
Psoroptes cuniculi), ixode (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis) si a Demodex
spp..

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinici: Se recomanda respectarea termenilor

recomandati a administrarilor pentrua nu diminua eficienta terapeutici.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Fiprunilul, n urma aplicirii pe piele, timp de 24 ore, practic nereabsorbit in
circuitul sangvin, se raspindeste pe pielea animalului, acumulindu-se in
epidermd, foliculi piloti si glande sebacee, manifestindu-si actiunea
insectoacaricidd de contact. Durata protectiei in urma unei prelucriri este de:
4 saptdmini contra cipuselor si 6 siptimini contra insectelor.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTIC
6.1Lista excipientilor: dimetilsulfoxid, butilhidroxitoluol, acid citric,
polisirbat-80, polivinilpirolidon, limonen si polietilenglicol-200.
6.2 Incompatibilitati:
A nu se folosi concomitent cu alte preparate insectoacaricide pentru animale.

6.3 Perioada de valabilitate: 2 ani din data producerii.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:

A se pastra In ambaj inchis al producatorului ,la loc uscat, ferit de raze solare
directe, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 2°C +25°C. in locuri
inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipete din metalopolimer sau flacon din polimer cu picuritor.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar
neutralizate, sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de
produse: preparatul nefolosit se utilizeaza conform legislatiei in vigoare,
ambalajele se utilizeazi cu degeurile menajere.
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