REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. .( PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

f;&:’ﬁlaria SR. zﬁmg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru cdini.

2. COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare flacon de pulbere de 197.3 mg de microsfere contine:

Substanta activa:

Moxidectin 19,73 mg

Fiecare flacon de pulbere de 592 mg de microsfere contine:

Substanta activa:

Moxidectin 59,2 mg

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

Pulbere (microsfere)

Colesterol

Ceara de carnauba (E903)

Ulei de palmier hidrogenat

Tristearat de glicerol

Fiecare flacon de solvent (5,67 ml sau 17 ml) contine:

ﬁ}"l}\/ e h v L

Compozitia calitativa a
excipientilor si a altor constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corectii a produsului medicinal
veterinar

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

Clorura de sodiu

Hipromelozd 2910 (E464)

Acid clorhidric,diluat (pentru
ajustarea pH-ului)

Api pentru preparate injectabile

Fiecare ml de suspensie reconstituita contine:

Substanta activa:

Moxidectin 3,4mg
Excipienti:
Compozitia calitativa a excipientilor si a Comporzitia cantitativii, daca aceasta

altor constituenti

informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Parahidroxibenzoat de metil (E218)

1,82 mg/ml

Parahidroxibenzoat de propil

0,21 mg/ml
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3.1.

Colesterol ST

Ceara de carnauba (E903) S

Ulei de palmier hidrogenat (AR %
Tristearat de glicerol H35 7 e
Clorura de sodiu R o .
Hipromelozi 2910 (E464) R
Acid clorhidric , diluat (pentru ajustarea pH- \ B RS
ului) NG R
Api pentru preparate injectabile T

Pulbere (microsfere): microsfere care curg liber, albe pana la galben pal.
Solvent: solutie limpede péna la usor opalescenta, incolord pani la galben pal.
Suspensie reconstituitd: suspensie omogena fara aglomerate.

INFORMATII CLINICE

Specii tinta

Caini.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

3.3.

34.

3.5.

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 activititii gazdei intermediare (tAntari), s-a
demonstrat cd produsul medicinal veterinar prezintd o eficacitate persistentd pe intreaga perioada a
sezonului cu risc de infectare impotriva dirofilariozei cardiace cauzate de D. immitis si impotriva
leziunilor cutanate cauzate de D. repens in Europa.

Nu s-a determinat o activitate persistentd impotriva Ancylostomum caninum si Uncinaria stenocephala.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la cainii cu varsta mai mica de 12 saptimani.
Nu se administreazi pe cale intravenoasa.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Atentioniri speciale

Trebuie acordatd atentie pentru evitarea urmatoarelor practici deoarece acestea pot creste riscul de

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

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

- Subdozarea din cauza subestimarii greuttii corporale, a administrarii incorecte a produsului
medicinal veterinar sau a lipsei calibrérii dispozitivului de dozare (daci existi).

Cazurile clinice suspectate de rezistenta la antihelmintice trebuie investigate suplimentar cu ajutorul

testelor corespunzitoare. 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 utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar la cainii examinati, pentru care rezultatul testului
pentru dirofilariozd cardiaca este negativ. Inainte de inceperea tratamentului profilactic cu produsul
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medicinal veterinar, cinii infectati trebuie tratati pentru eliminarea viermilor cardiaci adulti si a
microfilariilor. Aceste tratamente trebuie efectuate sub supravegherea medicului veterinar.

Produsul medicinal veterinar s-a dovedit a fi foarte sigur chiar si pentru speciile sensibile la ivermectine
i : . .. v
$i pentru animalele care au dat rezultat pozitiv la testele pentru boala de cord filariala.

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

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

Evitati contactul cu pielea sau ochii. Spilati bine méinile dupa utilizare. In caz de virsare accidentald
pe piele, clatiti imediat cu apa si sdpun. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa.
Acordati o atentie deosebitd pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse
Caini:
Frecvente Granulom la locul injectdrii '.

(1 plnd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Durere la locul injectarii.2, Umflarea la locul injectérii’

Mai putin frecvente

(1 péna la 10 de animale / 1 000 de animale
tratate):

Reactii de hipersensibilitate®, angioedem, urticarie,
anafilaxie *;

Prurit;

Letargie, Anorexie’

Rare

(1 pana la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Diaree, Voma
Ataxie®, Tremor.

I De obicei bine definite si de dimensiuni mici, severitatea medie a leziunilor a fost inregistratd ca "moduri".

2 Durere de scurtd duratd la locul injectarii sau o usoard reactie locald moderatd (umflare) timp de 2-3
saptamani.

3 Reactii locale posibile (adica fatd, mucoasi, picioare, testicule, pleoape, buze).

4 Daca apare o astfel de reactie, trebuie administrat fara intarziere un tratament adecvat.

5 Este rezonabil sa presupunem ci a fost o consecinta a letargiei pe care animalul a arétat-o timp-de 48 de

ore.

¢ Tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective. :

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei san a ouatului

A fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei 51 lactatiei.

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
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3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Efectele agonistilor GABA sunt amplificate de moxidectin.

3.9. Cii deadministrat si doze

Utilizare subcutanati.

1\ 0

Se administreaza pe cale subcutanata o doza de 0,17 mg moxidectin/kg greutate corporald ca injectie
unicd, echivalentul a 0,05 ml/kg greutate corporala suspensie finald de produs reconstituit.

Pentru cdinii in crestere cu vérsta cuprinsa intre 12 sdptdmani si 9 luni se recomanda administrarea dozei
complete de produs reconstituit tindnd cont de greutatea corporald la momentul tratamentului. Nu
administrati o supradoza estimand greutatea finald a animalului. Avand in vedere modificarea rapidd a
greutatii corporale la cteii de 12 sdptimani, ar putea fi necesar un tratament suplimentar pentru a asigura
o eficacitate maxima. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Schema de tratament depinde de diagnosticul veterinar si de situatia epidemiologici locala.

Un tabel de dozare este indicat mai jos pentru o descriere pur informativi:

Greutatea
< < Greutatea -
corporali a Volum doza < As . Volum doza
As . corporali a ciinelui
cainelui (ml) (kg) (ml)
(kg)

1 0,05 35 1,75

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

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

Instructiuni pentru pregatirea si administrarea produsului medicinal veterinar:

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 moxidectin. 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 reconstituitd si poate fi utilizat pentru operatiunile
ulterioare de extragere.

3. Dupa adaugarea intregii cantititi de lichid de reconstituire in flaconul cu microsfere, agitati puternic
pani la suspendarea tuturor microsferelor.

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

5. Extrageti doza corespunzdtoare 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 recomandd rotirea delicatd a seringii pentru resuspendarea produsului.

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

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

477



3.10.

3.11.

3.12.

4.1.

4.2.

4.3.

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

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

Seringile §i acele furnizate impreuna cu produsul medicinal veterinar trebuie utilizate doar pentru

prepararea suspensiei reconstituite si nu trebuie utilizate pentru administrarea suspensiei reconstituite la

animale.. "/

Simpﬁd}ﬁe de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si, antidoturi)
_,&“’Yj‘
S -
La, fidjoritatea subiectilor tratati cu o dozd egald cu sau mai mare de 0,5 mg/kg greutate corporala (de

trei ori sau mai mult decit doza recomandatd) s-au observat leziuni granulomatoase de gravitate
moderata.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de cétre un medic veterinar.
Perioade de asteptare

Nu este cazul.

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QP54AB02

Farmacodinamie

Moxidectinul este un antiparazitar activ impotriva unei game largi de paraziti interni si externi si este 0
lactona macrociclica de generatia a doua, din familia milbemicinei.

Aceasta actioneazd 1in principal prin cresterea permeabilititii membranelor celulare
la ionii de clor din jonctiunea postsinaptic si prin inducerea unei stari de repaus ireversibile. Rezultatul
este paralizia flasci urmati de moartea parazitului expus la substanta. Nu existd alte dovezi ca
moxidectina are alte efecte asupra oricaror tesuturi sau organe ale mamiferelor. La o dozd de 0,17 mg/kg
greutate corporali, moxidectinul este eficace pentru evitarea infectiilor cu larve migrante de D. immitis.
La dozele recomandate nu s-a observat niciun efect asupra formelor parazitare adulte. Moxidectinul este,
de asemenea, activ impotriva anumitor nematode gastro-intestinale prezente la céini.

Farmacocinetica

Moxidectinul este un compus foarte lipofil, ale cdrui reziduuri se regdsesc predominant
in tesutul adipos, comparativ cu alte tesuturi. Dupa administrarea produsului medicinal veterinar,
moxidectinul se absoarbe de la locul injectarii si se supune biotransformarilor limitate prin intermediul
hidroxilarii.

Se considera ca hidroxilarea se produce in ficat. Singura metoda semnificativd de excretie este prin
scaun. Concentratiile de moxidectin din sdnge au fost masurate la cdini dupa tratamentul cu produsul
medicinal veterinar. Nivelurile serice de moxidectin depind de doza. Concentratia cea mai ridicata a fost
observati la 10 zile dupa tratament. Concentratia maxima de 4,13 ng/ml in sange a scézut continuu pe
durata studiului (180 de zile). Ultima zi cu concentratii cuantificabile a fost ziua 165.

Proprietiiti de mediu

Moxidectinul indeplineste criteriile pentru o substantd (foarte) persistenta, bioacumulativa si toxicd
(PBT).
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5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1. Incompatibilititi majore ( ! ,

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

in hpsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebulgéhmestecat %
produse medicinale veterinare.

Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor : 3 luni.

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se congela.

A se pastra flacoanele in cutia din carton , pentru a se feri de lumina.
Dupé reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Natura si compozitia ambalajului primar

Pulbere (microsfere):

Flacon din sticlé tip I cu capacitatea de 6 ml, care contine 197,3 mg microsfere , inchis cu dop de cauciuc
clorobutil tip I si banda din aluminiu, tip flip-off.

Flacon din sticld tip II cu capacitatea de 20 ml, care contine 592 mg microsfere , inchis cu dop de cauciuc
clorobutil tip [ si banda din aluminiu, tip flip-off.

Solvent:
Flacon din sticla 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.

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.

Dimensiunile ambalajelor:

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

Cutie din carton cu 1 flacon cu pulbere de 197,3 mg, 1 flacon cu solvent de 5,67 ml, 1 adaptor, o seringi
silac

Cutie din carton cu 1 flacon cu pulbere de 592 mg, 1 flacon cu solvent de 17 ml si 1 adaptor

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

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

Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece moxidectin poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6/7



10.

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FATRO S.p.A}

NUMARﬁL@UMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
220058 ;,f,;vf""ﬁ

DATA i;RIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari 16.03.2022

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https:/medicines.health.europa.eu/veterinary).
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S ALY L

s\fORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
O,

AN Cutie din carton
SN b ] flacon cu pulbere + 1 flacon cu solvent + adaptor
h? 1 flacon cu pulbere + 1 flacon cu solvent + adaptor + seringd + ac

A
.
g

[,l;_ " DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

s

Afilaria SR 3,4 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

| 2.

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere de 197.3 mg de microsfere contine:

Substanta activa:
Moxidectin 19,73 mg

Fiecare flacon de pulbere de 592 mg de microsfere contine:

Substanti activi:
Moxidectin 59,2 mg

Fiecare ml de suspensie reconstituiti contine:

Substanta activi:
Moxidectin 3,4 mg

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

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
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

SPECII TINTA

Caint.

INDICATI

CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare subcutanata.

PERIOADE DE ASTEPTARE

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa reconstituire a se utiliza in interval de 3 luni
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A se utiliza péna la...

Q PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se congela.
A se pistra flacoanele in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.
Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

|_10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” T

A se citi prospectul inainte de utilizare.

l 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detindtorul autorizatiei de comercializare: FATRO S.p.A.

Reprezentanti locali: VIRBAC

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

Numerele autorizatiilor de comercializare: 220058

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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MINIVEUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE

g MICI
\§‘3 Eticheta
2[\ : Flacon de pulbere 197,3 mg
» o Flacon de pulbere 592 mg
Yy \JF'(D\“ A

’T DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Afilaria SR

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare flacon de pulbere contine:
197,3 mg de microsfere echivalente cu 19,73 mg moxidectin
592 mg de microsfete echivalente cu 59,2 mg moxidectin

Fiecare ml de suspensie reconstituitd contine 3,4 mg moxidectin.

NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupi reconstituire, a se utiliza in interval de 3 luni.
A se utiliza pana la...
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE |

MICI i

Etichetd i% o
Flacon solvent 5,67 ml 3 5
Flacon solvent 17 ml \{\

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru
AFILARIA SR

2. INFORMATI CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

5,67 ml
17 mi

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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1.

3.

4.

(= \%"u PROSPECTUL

Dentmirea produsului medicinal veterinar
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Fiecare flacon de pulbere de 197.3 mg de microsfere contine:

Substanta activa:
Moxidectin 19,73 mg

Fiecare flacon de pulbere de 592 mg de microsfere contine:

Substanta activa:
Moxidectin 59,2 mg

Fiecare flacon de solvent (5,67 ml sau 17 ml) contine:

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

Fiecare ml de suspensie reconstituiti contine:

Substanti activa:

Moxidectin 3,4 mg
Excipienti:

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

Pulbere (microsfere): microsfere care curg liber, albe pana la galben pal.

Solvent: solutie limpede pani la ugor opalescent, incolora pana la galben pal.

Suspensie reconstituiti: suspensie omogena fard aglomerate.
Specii tinta
Caini.

Indicatii de utilizare

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

\\fgﬁﬁlari.a SR 3,4 mg/ml pulbere si solvent pentru suspensie injectabild pentru caini
\ .

/ﬂ,{} L{j{o} L ?

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 lund de la inceputul activitatii gazdei intermediare (tintari), s-a
demonstrat ci produsul medicinal vetenirar prezintd o eficacitate persistenta pe intreaga perioadd a
sezonului cu risc de infectare impotriva dirofilariozei cardiace cauzate de D. immitis si 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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5.

6.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céinii cu varsta mai mai mica de 12 saptamani. 0T
Nu se administreaza pe cale intravenoasa. § L e,
$ 87

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la orlcam dlntre @melentl

Atentioniri speciale

Atentionari speciale:
Trebuie acordatd atentie pentru evitarea urmitoarelor practici deoarece acestea pot creste rlscul de
dezvoltare a rezistentei si, in final, pot determina ineficienta tratamentului:
- Utilizarea prea frecventd si repetata a antihelminticelor din aceeasi clasa, pe o perioada lunga de
timp.
- Subdozarea din cauza subestimirii greutatii corporale, a administrarii incorecte a produsului
medicinal veterinar 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 utilizarea in siguranti la speciile tinti:

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

Produsul medicinal veterinar s-a dovedit a fi foarte sigur chiar si pentru speciile sensibile la
ivermectine si pentru animalele care au dat rezultat pozitiv la testele pentru boala de cord filariali.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Moxidectinul si esterii acidului parahidroxibenzoic pot cauza reactii alergice. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la moxidectin sau la oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea sau ochii. Spalati bine mainile dupa utilizare. In caz de varsare accidentali
pe piele, clititi imediat cu apa si sapun. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa.
Acordati o atentie deosebitd 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.

Gestatie si lactatie:
A fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Efectele agonistilor GABA sunt amplificate de moxidectin.

Supfadozare:
La majoritatea subiectilor tratati cu o doza egala cu sau mai mare de 0,5 mg/kg greutate corporali (de

trei ori sau mai mult decdt doza recomandatd) s-au observat leziuni granulomatoase de gravitate
moderat.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de cétre un medic veterinar.

Incompatibilititi majore:
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in lips#studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

Granulom la locul injectdrii ',
Durere la locul injectarii.2, Umflarea la locul injectérii’.

Mai putin frecvente

Reactii de hipersensibilitate3, angioeden, urticarie,

. : filaxie®;
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de animale ia)rrlir;t?me
tratate): Letargie, Anorexie’
Rare Diaree, voma

(1 pan la 10 animale / 10 000 de animale
tratate):

Ataxie ©, Tremor.

I De obicei bine definite si de dimensiuni mici, severitatea medie a leziunilor a fost inregistratd ca "moduri".

2 Durere de scurtd duratd la locul injectdrii sau o usoard reactie locald moderatd (umflare) timp de 2-3
saptamani.

3 Reactii locale posibile (adicd fatd, mucoasd, picioare, testicule, pleoape, buze).

4 Daca apare o astfel de reactie, trebuie administrat fara intarziere un tratament adecvat.

5 Este rezonabil si presupunem ci a fost o consecintd a letargiei pe care animalul a aritat-o timp de 48 de

ore.

¢ Tranzitoriu.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la
sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta(@ansvsa.ro;
icbmv(@icbmyv.ro.

Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza pe cale subcutanata o dozd de 0,17 mg moxidectin/kg greutate corporald ca injectie
unica, echivalentul a 0,05 ml/kg greutate corporala suspensie finald de produs reconstituit.

Pentru cainii in crestere cu vérsta cuprinsd intre 12 saptimani si 9 luni se recomanda administrarea dozei
complete de produs reconstituit tindnd cont de greutatea corporald la momentul tratamentului. Nu
administrati o supradoza estimand greutatea finala a animalului. Avand in vedere modificarea rapidd a
greutitii corporale la cateii de 12 saptdmani, 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 locald.

Un tabel de dozare este indicat mai jos pentru o descriere pur informativa:

Greutatea corporali Greutatea
A . Volum doza corporala a Volum doza
a cainelui P .
(ml) cainelui (ml)
(kg) tke)
> 0,25 40 2,00
10 0,50 45 2’25
15 0,75 50 2,50
20 1,00 55 2,75
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9.

10.

11.

12.

25 1,25 60
30 1,50 65

Pentru céinii cu o greutate mai mare de 65 kg, administrati 0,25 ml la fiecare 5 ggg greutaw corporala

.

in cazul in care produsul medicinal veterinar este administrat in locul altui kifament proﬁlacnc lunar,
doza trebuie administrati in interval de o luna de la ultima administrare.

Instructiuni pentru pregitirea si administrarea produsului medicinal veterinar: S

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 moxidectin. Pentru a facilita operatiunea de transfer se recomandi utilizarea
adaptorului inclus in pachet, asa cum se descrie in instructiunile de utilizare. Adaptorul poate fi
pastrat pe flaconul care contine suspensia reconstituitd si poate fi utilizat pentru operatiunile
ulterioare de extragere.

3. Dupa addugarea intregii cantititi de lichid de reconstituire in flaconul cu microsfere, agitati puternic
pénd la suspendarea tuturor microsferelor.

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

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

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

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

8. Pentru data expirdrii notati data reconstituirii produsului in spatiul corespunzitor de pe cutie si de
pe eticheta.

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

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

Recomandiri privind administrarea corecti

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat doar la ciinii examinati, pentru care rezultatul testului
pentru dirofilariozi cardiaci este negativ. inainte de 1 inceperea tratamentului profilactic cu produsul
medicinal veterinar, cinii infectai trebuie tratati pentru eliminarea viermilor cardiaci adulti si a
microfilariilor. Aceste tratamente trebuie efectuate sub supravegherea medicului veterinar.

Perioade de asteptare
Nu este cazul.
Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se congela.

A se pastra flacoanele in cutia de carton, pentru a se feri de lumina.

Dupa reconstituire, a se pastra la frigider (2 °C - 8 °C).

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 3 luni.

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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c’?) %‘ ; . . . - . .
Acesﬂt’fp)iéq@,sul medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apa, deoarece moxidectinul
p\(@;’lte fi:peridulos pentru pesti si alte organisme acvatice.

F

Utilizati' sistémele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

=

¢ : A . . . . .
%/ provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
7 aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
LT '
Mg L . . . . .. .. . . .
<= Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
220058
Dimensiunea ambalajului:
Cutie din carton cu 1 flacon cu pulbere de 197,3 mg, 1 flacon cu solvent de 5,67 ml i 1 adaptor
Cutie din carton cu 1 flacon cu pulbere de 197,3 mg, 1 flacon cu solvent de 5,67 ml, 1 adaptor, o
seringa si 1 ac
Cutie din carton cu 1 flacon cu pulbere de 592 mg, 1 flacon cu solvent de 17 ml si I adaptor

Cutie din carton cu 1 flacon cu pulbere de 592 mg, 1 flacon cu solvent de 17 ml, 1 adaptor o seringa
silac

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
FATRO S.p.A.

Via Emilia, 285

40064 Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italia.

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Tel: +40 021310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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17. Alte informatii

Moxidectinul indeplineste criteriile pentru o substanta (foarte) persistents, bioacumuf%tﬁ/é si foxica (PBT).
$ i o ko

e
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Instructiuni pentry utilizarea dispozitivului
°’77‘«" -,

Pentr ,-i;(f;pef'mité vansferul functional si eficient al solventului in flaconul cu microsfere intr-un mod
practic si eficient,’sé recomands utilizarea adaptorului inclus in pachet. Datorita inchiderii ermetice
Lare "ﬁiéij‘tine_'s'tgi?ﬂitatea, adaptorul permite extrageri multiple de produs, cu o functionalitate maxima.

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

Indepartati pelicula de protectie de pe ambalajul adaptorului, fird a o scoate.
Indepartati capsa de pe flaconul cu microsfere si pozitionati adaptorul utilizind ambalajul
in care este inclus, evitind contactul direct cu mainile. Introduceti adaptorul in flacon
apasand 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 recomandd sistemul de tip luer lock).
Introduceti seringa umpluti cu solvent in adaptor fara 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 cantititi de lichid de reconstituire in flaconul cu microsfere,
scoateti seringa din adaptor si agitati puternic flaconul, pand la suspendarea tuturor
microsferelor.

Adaptorul poate fi ldsat pe flaconul cu produs reconstituit.

Pentru a extrage suspensia cu microsfere, introduceti o seringd fara ac si, tindnd flaconul
rasturnat, extrageti cantitatea de suspensie reconstituitd necesara pentru tratament. Pentru
administrarea corectd, cititi prospectul. Nu pastrati flaconul rasturnat in frigider in timp
ce adaptorul este cuplat.
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