REZUMATUL CARACTERISTICIL.OR PRODUSULUI

1. DENUM',,'L A‘PROﬂtJSULUI MEDICINAL VETERINAR
,/ l'\/v/ .)’

\%‘TLARIA SR 8 4 J:!}é'/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru cdini.

R A
‘('VN :,

2. COMPOZI‘H/CALITATIVA St CANTITATIVA

Fiecare gram de pulbere (microsfere) contine:
Substanti activa:
Moxidectind 100 mg

Excipienti:

Fiecare ml de solvent contine:

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,89 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,22 mg

Fiecare ml de suspensie reconstituitd contine:
Substanti activa:

Moxidectind 34 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,82 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,21 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila.
Pulbere (microsfere): microsfere care curg liber, albe pand la galben pal.
Solvent: solutie limpede pani la usor opalescentd, incolord pand la galben pal.
Suspensie reconstituitd: suspensie omogena fard aglomerate.
4.  PARTICULARITATI CLINICE
4.1. Specii tinta
Cainl.
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 si L4 ale Dirofilaria immitis).
Pentru prevenirea leziunilor cutanate si a dermatitei cauzate de Dirofilaria repens (larva L3).
Pentru tratamentul infectiilor cu larve si adulti de Ancylostomum caninum si Uncinaria
stenocephala prezente la momentul tratamentului.

Cénd s-a administrat in termen de 1 luna de la inceputul activitatii gazdei intermediare
(tAntari), s-a demonstrat c& produsul prezintd o eficacitate persistentd pe intreaga perioada a
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

sezonului cu risc de infectare impotriva dirofilariozei cardiace cal f’g D. immitis si
impotriva leziunilor cutanate cauzate de D. repens in Europa.
Nu s-a determinat o activitate persistentd impotriva Ancylostomum ¢

${ﬂ3'&1uUnClnm ia
stenocephala.

A vanona
Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cainii cu varsta mai mica de 12 saptamani.

Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti

Trebuie acordatd atentie pentru evitarea urmdatoarelor practici deoarece acestea pot creste

riscul de dezvoltare a rezistentei si, in final, pot determina ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada
lunga de timp.

- Subdozarea din cauza subestimdrii greutdtii corporale, a administririi incorecte a
produsului sau a lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daci existd).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar cu

ajutorul testelor corespunzatoare. In cazul in care rezultatele testelor sugereaza In mod clar

rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un alt antihelmintic apartinand unei alte

clase farmacologice si care are un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie utilizat doar la clinii examinati, pentru care rezultatul la testul pentru
dirofilarioza cardiaci este negativ. Inainte de inceperea tratamentului profilactic cu produsul,
cainii infectafi trebuie tratati pentru eliminarea viermilor cardiaci adulti si a microfilariilor.
Aceste tratamente trebuie efectuate sub supraveghereca medicului veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Moxidectina st esteril acidului parahidroxibenzoic pot cauza reactii alergice. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la moxidectind sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. Spilati bine mainile dupa utilizare. In caz de virsare
accidentald pe piele, clatiti imediat cu apd si sipun. In caz de contact accidental cu ochii,
clatiti imediat cu apa.

Acordati o atentie deosebiti pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-injectare
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului
sau eticheta.

Recomandare pentru medic in caz de auto-injectare accidentald: tratati in functie de
simptome.

Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri rare, poate exista o durere de scurtda durata la locul injectiei sau o reactie locala
usoard spre moderatd (inflamare) timp de 2-3 sdptdmani.
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4.7.

4.8.

4.9.

raportat diaree, Varsatun ataxie tranzitorie, tremor sau letargie.
S-a demons‘uat ca produsul este foarte sigur chiar si pentru speciile sensibile la ivermectine si
la animalele al cdror rezultat la testul pentru dirofilarioza cardiaca a fost pozitiv.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reacii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta moxidectinei injectabile a fost stabilitd la catelele gestante.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Efectele agonistilor GABA sunt amplificate de moxidectina.

Cantititi de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale subcutanatd o dozd de 0,17 mg moxidectind/kg greutate corporald ca
injectie unicd, echivalentul a 0,05 ml/kg greutate corporald suspensie finala de produs
reconstituit.

Pentru cAinii In crestere cu vérsta cuprinsd intre 12 saptamani si 9 luni se recomanda
administrarea dozei complete de produs reconstituit tindnd cont de greutatea corporald la
momentul tratamentului. Nu administrati o supradozi estimind greutatea finald a animalului.
Avand in vedere modificarea rapida a greuttii corporale la cateii de 12 saptamani, ar putea fi
necesar un tratament suplimentar pentru a asigura o eficacitate maxima. Se utilizeaza numai
in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.
Schema de tratament depinde de diagnosticul veterinar si de situatia epidemiologica locala.

Un tabel de dozare este indicat mai jos pentru o descriere pur informativa:
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« G\ VERNU\
ogof USELOP

Greutatea \
o - Greutatea 3 .
corporali a Volum doza o A . hY e,gum oza
At . corporala a ciinelui Z
cainelui (ml) (kg) 3 (m})y
IN3e
(ke) & oy
1 0,05 35 R
5 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Pentru céinii cu o greutate mai mare de 65 kg, administrati 0,25 ml la fiecare 5 kg greutate corporali.

4.10.

In cazul in care produsul este administrat in locul altui tratament profilactic lunar, doza
trebuie administrata in interval de o luna de la ultima administrare.

Instructiuni pentru pregétirea si administrarea produsului:

1.

(OS]

Extragefi intreaga cantitate de vehicul din flaconul cu solvent. Nu utilizati niciun alt
solvent.

Transferati Incet intreaga cantitate de lichid de reconstituire in flaconul cu pulbere care
contine microsferele de moxidectind. Pentru a facilita operatiunea de transfer, se
recomanda utilizarea adaptorului inclus In pachet, asa cum se descrie in instructiunile de
utilizare. Adaptorul poate fi pastrat pe flaconul care contine suspensia reconstituita si
poate f1 utilizat pentru operatiunile ulterioare de extragere.

Dupa addugarea Intregii cantitati de lichid de reconstituire in flaconul cu microsfere,
agitati puternic pand la suspendarea tuturor microsferelor.

Lasati suspensia timp de aproximativ 10 minute sau pana la dizolvarea tuturor bulelor
mai mari.

Extrageti doza corespunzitoare cu ajutorul unei seringi si tratati animalul cit mai curand
posibil. In cazul unei asteptari prelungite inainte de administrare, produsul se poate
separa. In aceste cazuri se recomandi rotirea delicatd a seringii pentru resuspendarea
produsului.

Inainte de fiecare tratament flaconul care contine suspensia reconstituitd trebuie risturnat
incet pentru a resuspenda microsferele flotante.

Utilizati intotdeauna acele de calibrul si de dimensiunea corespunzitoare pentru
dimensiunea animalului. Recomanddm un ac 20G pentru animalele care cantiresc mai
putin de 20 kg si un ac 18G pentru cele cu o greutate mai mare.,

Pentru data expirérii notafi data reconstituirii produsului in spatiul corespunzitor de pe
cutie si de pe etichetd.

Flaconul cu produs reconstituit poate fi deschis de pana la 34 de ori.

Seringile si acele furnizate impreund cu produsul medicinal trebuie utilizate doar pentru
prepararea suspensiel reconstituite si nu trebuie utilizate pentru administrarea suspensiei
reconstituite la animale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La majoritatea subiectilor tratati cu o dozd egald cu sau mai mare de 0,5 mg/kg greutate
corporald (de frei ori sau mai mult decdt doza recomandatd) s-au observat leziuni
granulomatoase de gravitate moderata.
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S.2.

5.3.

6.1.

Grupa famgg@@é“ utic: Produse antiparazitare, Insecticide si repelente, Endectocide;

Lactone iae 1ce, Milbemicine.
Codul veterinar ATC: QP54AB02

Proprietati farmacodinamice

Moxidectina este un antiparazitar activ impotriva unei game largi de parazifi interni si externi
si este o lactond macrociclica de generaUa a doua, din familia milbemicinei.

Aceasta actioneaza in principal prin cresterea permeab111tatn membranelor celulare
la ionii de clor din jonctiunea postsinaptica si prin inducerea unei stdri de repaus ireversibile.
Rezultatul este paralizia flascd urmatd de moartea parazitului expus la substanta. Nu existd
alte dovezi ca moxidectina are alte efecte asupra oriciror tesuturi sau organe ale mamiferelor.
La o doza de 0,17 mg/kg greutate corporald, moxidectina este eficace pentru evitarea
infectiilor cu larve migrante de D. immitis. La dozele recomandate nu s-a observat niciun
efect asupra formelor parazitare adulte. Moxidectina este, de asemenea, activd impotriva
anumitor nematode gastro-intestinale prezente la caini.

Particularitati farmacocinetice

Moxidectina este un compus foarte lipofil, ale carui reziduuri se regéasesc predominant
in tesutul adipos, comparativ cu alte tesuturi. Dupa administrarea produsului, moxidectina se
absoarbe de la locul injectdrii si se supune biotransformarilor limitate prin intermediul
hidroxilarii.

Se considera ¢a hidroxilarea se produce in ficat. Singura metodd semnificativd de excretic este
prin scaun. Concentratiile de moxidectind din sdnge au fost masurate la céini dupa tratamentu]
cu produsul. Nivelurile serice de moxidectind depind de doza. Concentratia cea mai ridicatd a
fost observati la 10 zile dupi tratament. Concentratia maxima de 4,13 ng/ml in sange a scazut
continuu pe durata studiului (180 de zile). Ultima zi cu concentratii cuantificabile a fost ziua
165.

Proprietati referitoare la mediul inconjurator

Moxidectina indeplineste criteriile pentru o substantd (foarte) persistenta, bioacumulativd si
toxica (PBT).

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Pulbere (microsfere):
Colesterol

Ceara de carnauba (E903)
Ulei de palmier hidrogenat
Tristearat de glicerol

Solvent:
Parahidroxibenzoat de metil (E218)
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6.2.

6.3.

6.4.

6.6.

Parahidroxibenzoat de propil
Clorura de sodiu
Hipromeloza 2910 (E464)

Acid clorhidric, diluat‘ (I‘)entru. ajustarea pH-ului) \ZQ}):?J .
Apd pentru preparate injectabile I

A,

Incompatibilitati majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor : 3 luni.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.
A se péstra flacoanele in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.
Dupa reconstituire, a se péstra la frigider (2 °C — 8 °C).

Natura si compozitia ambalajului primar

Pulbere (microsfere): Flacon din sticla tip If cu capacitatea de 20 ml, care contine 592 mg
microsfere (echivalentul a 59,2 mg moxidectina), inchis cu dop de cauciuc clorobutil tip I si
banda din aluminiu, tip flip-off

Solvent: Flacon din sticla tip II, incolor, cu capacitatea de 20 ml, care contine 17 ml solvent,
inchis cu dop de cauciuc clorobutil tip I si banda din aluminiu, tip flip-off

Pulbere (microsfere): Flacon din sticld tip I cu capacitatea de 6 ml, care contine 197,3 mg
microsfere (echivalentul a 19,73 mg moxidecting), Inchis cu dop de cauciuc clorobutil tip I si
banda din aluminiu, tip flip-off

Solvent: Flacon din sticl tip I, incolor, cu capacitatea de 6 ml, care contine 5,67 ml solvent,
inchis cu dop de cauciuc clorobutil tip I si banda din aluminiu, tip flip-off

Dimensiunile ambalajelor:

Cutie de carton cu 1 flacon cu pulbere de 592 mg, 1 flacon cu solvent de 17 ml si 1 adaptor
Cutie de carton cu 1 flacon cu pulbere de 592 mg, 1 flacon cu solvent de 17 ml, 1 adaptor, o
seringd de 20 ml si 1 ac

Cutie de carton cu 1 flacon cu pulbere de 197,3 mg, 1 flacon cu solvent de 5,67 ml si 1
adaptor

Cutie de carton cu 1 flacon cu pulbere de 197,3 mg, 1 flacon cu solvent de 5,67 ml, 1 adaptor,
o seringd de 10 ml si 1 ac.

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
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Produsul nu treb"t}j%
organisme acvatjcé.
NS
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ORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ViaEiitie
400640
Italia

0 dell’Emilia (Bologna)

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220058

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizatii: 16/03/2022

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

August 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

71

fie deversat in cursuri de api, datoritd pericolului pentru pesti si alte






TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
1 flacon cu pulbere + 1 flacon cu solvent + adaptor
Ibere + 1 flacon cu solvent + adaptor + seringd + ac

INFORMATII “CA
Cutie de caréog

h.‘

DENUMIREAEKODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

- "‘M...../
AFILARIA SR 3,4 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru caini.

Moxidectind

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram de pulbere (microsfere) contine:
Substanta activa: moxidecting 100 mg

Fiecare ml de solvent contine:

Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,89 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,22 mg

Fiecare ml de suspensie reconstituitii contine:
Substantd activa: moxidectind 3,4 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1.82 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,21 mg

FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabild

[ 4.

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon cu pulbere 592 mg + 1 flacon cu solvent 17 ml + adaptor

1 flacon cu pulbere 592 mg + 1 flacon cu solvent 17 ml + adaptor + seringd + ac

1 flacon cu pulbere 197,3 mg + 1 flacon cu solvent 5,67 ml + adaptor

1 flacon cu pulbere 197,3 mg + 1 flacon cu solvent 5,67 ml + adaptor + seringd + ac

| 5. SPECII TINTA
Caini.
| 6. INDICATIE (INDICATII)
7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

dozare

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
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| 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

Moxidectina indeplineste criteriile pentru o substanti (foarte) persistentd, bioacumulativa si
toxicad (PBT).
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP. {lund/an}
Perioada de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 3 luni
Dupa reconstituire, se va utiliza pana la:

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pastra flacoanele in ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumin.
Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

12. PRECAUTII SPECTALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ YETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A.
Via Emilia, 285
40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia
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[17. NUMARUL DE,EABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

LOT. {numar}
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7, 0,
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITAY E;Mlpl DE
AMBALAJ PRIMAR L Mnoma,
Etichetd  Flacon cu pulbere T—

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AFILARIA SR 3,4 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru cAini.
Moxidectina

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Fiecare gram de pulbere (microsfere) contine:
Substantd activa: moxidectind 100 mg

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

592 mg (echivalentul a 59,2 mg de moxidectina)

197,53 mg (echivalentul a 19,73 mg de moxidectini)

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

TIMP (TIMP]) DE ASTEPTARE

NUMARUL SERIEI

LOT. {numaér}

DATA EXPIRARII

EXP. {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor : 3 luni
Dupd reconstituire, se va utiliza pana la:

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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BUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Etichetd Flacon cu solvent !

DENUMIEL X FTRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

AFILARIA SR 3,4 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru cini.
Moxidectind

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) J

Fiecare ml de solvent contine:
Excipienti: Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,89 mg - Parahidroxibenzoat de propil
0,22 mg

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE T

17 ml

5,67 ml

CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Utilizare subcutanata.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

NUMARUL SERIEI |

LOT. {numar}

DATA EXPIRARII

EXP. {luna/an}

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
ulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru céini

ETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA' OR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

RZLTS A

Detinétorl.l;.l"g{i‘t.orizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
FATRO S.p.A. - Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AFILARIA SR 3,4 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila pentru caini.
Moxidectind

DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare gram de pulbere (microsfere) contine:
Substanta activa:
Moxidectina 100 mg

Excipienti:

Fiecare ml de solvent contine:

Excipienti:
Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,89 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,22 mg

Fiecare ml] de suspensie reconstituiti contine:
Substanta activa:

Moxidectina 34 mg
Excipienti:

Parahidroxibenzoat de metil (E218) 1,82 mg
Parahidroxibenzoat de propil 0,21 mg

Pulbere (microsfere): microsfere care curg liber, albe pand la galben pal.
Solvent: solutie limpede pan4 la usor opalescentd, incolord pand la galben pal.
Suspensie reconstituitd: suspensie omogend fard aglomerate.

INDICATII

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 si L4 ale Dirofilaria immitis).

Pentru prevenirea leziunilor cutanate si a dermatitei cauzate de Dirofilaria repens (larva L3).
Pentru tratamentul infectiilor cu larve si adulti de Ancylostomum caninum si Uncinaria
stenocephala prezente la momentul tratamentului.

Cand s-a administrat in termen de 1 luna de la inceputul activitatii gazdei intermediare (tantari),
s-a demonstrat ca produsul prezinta o eficacitate persistentd pe intreaga perioada a sezonului cu
risc de infectare impotriva dirofilariozei cardiace cauzate de D. immitis i impotriva leziunilor
cutanate cauzate de D. repens in Europa.

Nu s-a determinat o activitate persistentd impotriva Ancylostomum caninum si Uncinaria
stenocephala.
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Nu se utilizeaza la céinii cu varsta mai mai mica de 12 sdptdmani. e e

Nu se administreaza pe cale intravenoasa.

Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

REACTII ADVERSE

In cazuri rare, poate exista o durere de scurtd durata la locul injectiei sau o reactie locala usoara
spre moderatd (inflamare) timp de 2-3 siptimani.

La animalele tratate cu doza recomandata s-au observat frecvent leziuni granulomatoase, in
general bine definite si de dimensiuni mici. Gravitatea medie a leziunilor a fost inregistrata
drept ,,modesta”.

in cazuri rare se pot observa reactii locale de hipersensibilitate (si anume, la nivelul fetei,
mucoaselor, picioarelor, testiculelor, pleoapelor, buzelor) sau angioedem generalizat, urticarie,
mancérime sau anafilaxie.

In cazuri rare s-au raportat diaree, varsaturi, ataxie tranzitorie, tremor sau letargie.

S-a demonstrat ci produsul este foarte sigur chiar si pentru speciile cu sensibilitate la
ivermectine si la animalele al caror rezultat la testul pentru dirofilarioza cardiaca a fost pozitiv.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 de animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 de animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

In cazul in care observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt incluse in acest
prospect sau considerati ¢ produsul medicinal nu are niciun efect, vd rugim si informati
medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare

Hlarmacovigilenta@ansysa.ro; icboviichmy.ro }
SPECH TINTA
Céini.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale subcutanatd o doza de 0,17 mg moxidectina/kg greutate corporala ca
injectic unicd, echivalentul a 0,05 ml/kg greutate corporald suspensie finali de produs
reconstituit.

Pentru céinii in crestere cu vérsta cuprinsd intre 12 sdptdméni si 9 luni se recomandi
administrarea dozei complete de produs reconstituit tinind cont de greutatea corporald la
momentul tratamentului. Nu administrati o supradoza estimind greutatea finald a animalului.
Avand in vedere modificarea rapida a greutatii corporale la citeii de 12 siptimani, ar putea fi
necesar un tratament suplimentar pentru a asigura o eficacitate maxima. Se utilizeazi numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Schema de tratament depinde de diagnosticul veterinar si de situatia epidemiologici locala.
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Greutatea
olum doza corporald a Volum doza
(ml) ciinelui (ml)
(kg)
0,05 35 1,75
0,25 40 2,00
0,50 45 2,25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
25 1,25 60 3,00
30 1,50 65 3,25

Pentru cdinii cu o greutate mai mare de 65 kg, administrati 0,25 ml la fiecare 5 kg greutate corporala.

In cazul in care produsul este administrat in locul altui tratament profilactic lunar, doza trebuie
administratd in interval de o lund de la ultima administrare.

Instructiuni pentru pregétirea si administrarea produsului:

1. Extrageti intreaga cantitate de vehicul din flaconul cu solvent. Nu utilizati niciun alt
solvent.

2. Transferati incet intreaga cantitate de lichid de reconstituire in flaconul cu pulbere care

contine microsferele de moxidectina. Pentru a facilita operatiunea de transfer se recomanda

utilizarea adaptorului inclus in pachet, asa cum se descrie in instructiunile de utilizare.

Adaptorul poate fi pastrat pe flaconul care contine suspensia reconstituité si poate fi utilizat

pentru operatiunile ulterioare de extragere.

Dupa adiugarea intregii cantitati de lichid de reconstituire in flaconul cu microsfere, agitati

puternic pand la suspendarea tuturor microsferelor.

4. Lasati suspensia timp de aproximativ 10 minute sau pana la dizolvarea tuturor bulelor mai
mari.

5. Extrageti doza corespunzitoare cu ajutorul unei seringi si tratati animalul cit mai curénd
posibil. In cazul unei asteptari prelungite inainte de administrare, produsul se poate separa.
In aceste cazuri se recomandi rotirea delicati a seringii pentru resuspendarea produsului.

6. Inainte de fiecare tratament flaconul care contine suspensia reconstituitd trebuie résturnat
incet pentru a resuspenda microsferele flotante.

7. Utilizati intotdeauna acele de calibrul si de dimensiunea corespunzdtoare pentru
dimensiunea animalului. Recomandim un ac 20G pentru animalele care cintdresc mai
putin de 20 kg si un ac 18G pentru cele cu o greutate mai mare.

8. Pentru data expirarii notati data reconstituirii produsului in spatiul corespunzator de pe
cutie si de pe eticheta.

(S

Flaconul cu produs reconstituit poate fi deschis de pana la 34 de ori.

Seringile si acele furnizate impreund cu produsul medicinal trebuie utilizate doar pentru
prepararea suspensiei reconstituite si nu trebuie utilizate pentru administrarea suspensiei
reconstituite la animale.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul trebuie utilizat doar la ciinii examinati, pentru care rezultatul la testul pentru
dirofilarioza cardiaca este negativ. Inainte de inceperea tratamentului profilactic cu produsul,
cAinii infectati trebuie tratati pentru eliminarea viermilor cardiaci adulti si a microfilariilor.
Aceste tratamente trebuie efectuate sub supravegherea medicului veterinar.
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se congela.

A se pastra flacoanele In ambalajul exterior, pentru a se proteja de lumina.

Dupd reconstituire, a se péstra la frigider (2 °C - 8 °C).

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcati pe etichets dupa
EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luni.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 luni.

Dupa reconstituirea produsului, data exactd pentru eliminarea produsului neutilizat trebuie
calculatd pe baza termenului de valabilitate specificat in acest prospect. Data elimindrii trebuie
notatd In spatiul furnizat pe ambalajul exterior si pe eticheta.

ATENTIONARI SPECTALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tintd

Trebuie acordata atentie pentru evitarea urmétoarelor practici deoarece acestea pot creste riscul

de dezvoltare a rezistentei si, in final, pot determina ineficienta tratamentului:

- Utilizarea prea frecventd si repetatd a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioadi
lunga de timp.

- Subdozarea din cauza subestimdirii greutatii corporale, a administrarii incorecte a produsului
sau a lipsei calibrarii dispozitivului de dozare (daca exista).

Cazurile clinice suspectate de rezistentd la antihelmintice trebuie investigate suplimentar cu

ajutorul testelor corespunzitoare. In cazul in care rezultatele testelor sugereazd in mod clar

rezistenta la un anumit antihelmintic, trebuie utilizat un alt antihelmintic apartinind unei alte

clase farmacologice si care are un mod de actiune diferit.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie utilizat doar la cdinii examinati, pentru care rezultatul la testul pentru
dirofilariozi cardiaca este negativ. inainte de inceperea tratamentului profilactic cu produsul,
cdinii infectati trebuie tratati pentru eliminarea viermilor cardiaci adulti si a microfilariilor.
Aceste tratamente trebuie efectuate sub supravegherea medicului veterinar.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Moxidectina si esterii acidului parahidroxibenzoic pot cauza reactii alergice. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la moxidectind sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. Spilati bine mainile dupa utilizare. In caz de varsare
accidental pe piele, clatiti imediat cu apa si sapun. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti
imediat cu apd.

Acordati o atentie deosebita pentru a evita auto-injectarea. in caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Recomandare pentru medic in caz de auto-injectare accidentald: tratati in functie de simptome.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta moxidectinei injectabile a fost stabilit la catelele gestante.
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Efectele agonistilor GA? sunt amplificate de moxidectina.
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu
alte produse medicinale veterinare.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurdtor
Moxidectina indeplineste criteriile pentru o substantd (foarte) persistenta, bioacumulativa si
toxica (PBT).

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
August 2022
15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

1 flacon cu pulbere de 592 mg + 1 flacon cu solvent de 17 ml + adaptor

1 flacon cu pulbere de 592 mg + 1 flacon cu solvent de 17 ml + adaptor + seringd + ac

1 flacon cu pulbere de 197,3 mg + 1 flacon cu solvent de 5,67 ml + adaptor

1 flacon cu pulbere de 197,3 mg + 1 flacon cu solvent de 5,67 ml + adaptor + seringa + ac

Distribuitor:

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
FR-06516 Carros
Franta
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Instructiuni pentru utilizarea dispozitivilui

INSTRUCTIUNI PRIVIND UTILIZAREA ADAPTORULUI ’

Pentru a permite transferul functional si eficient al solventului in flaconul cu microsfere intr-un mod
practic si eficient, se recomanda utilizarea adaptorului inclus in pachet. Datoriti inchiderii ermetice
care mentine sterilitatea, adaptorul permite extrageri multiple de produs, cu o functionalitate maxima.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul este deteriorat. Nu perforati supapa.

indepartati pelicula de protectie de pe ambalajul adaptorului, firdi a o scoate.
Indepartati capsa de pe flaconul cu microsfere si pozitionatt adaptorul utilizind
ambalajul In care este inclus, evitdnd contactul direct cu mainile. Introduceti adaptorul
in flacon apdsand vertical in jos, pand a patruns complet in dopul de cauciuc al
flaconului.

Indepartati capsa de la flaconul cu solvent si extrageti intreaga cantitate de lichid din
flacon cu ajutorul unei seringi (se recomanda sistemul de tip luer lock).
Introduceti seringa umpluta cu solvent in adaptor fira ac.

Transferati incet solventul in flaconul cu microsfere. Faceti acest lucru cu grija, fiind
atenti la aerul din flacon si la evitarea scurgerilor de solvent.

Dupa addugarea intregii cantitati de lichid de reconstituire in flaconul cu microsfere,
scoateti seringa din adaptor si agitati puternic flaconul, pana la suspendarea tuturor
microsferelor.

Adaptorul poate fi ldsat pe flaconul cu produs reconstituit.

Pentru a extrage suspensia cu microsfere, introduceti o seringa fara ac si, tinand flaconul
rdsturnat, extrageti cantitatea de suspensie reconstituiti necesard pentru ftratament.
Pentru administrarea corectd, cititi prospectul. Nu pastrati flaconul risturnat in frigider
in timp ce adaptorul este cuplat.
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