ANMEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



I DENUMIREA PRODUSULUY MEBICINAL VETERINAR

Ex spot, 715 mg/ml, solutie spot on pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA 31 CANTITATIVA

1 ml produs contine:
Substantd activa:

Permetrinid 715 mg/ml
Excipienti;
Propilen glicol metil eter pana ta 1m]

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie Spot on
Solutie limpede, de culoare galben inchis

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini
4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici, cipuse si paduchi la caini.
In plus, Ex spot solutie spot on, poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei
alergice determinate de purici (FAD).
Pentru combaterea (efect de anti-hranire si eliminare) musteior de nisip (Phlebotomus perniciosus).
4.3  Contraindicaiii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la cdini cu vérsta mai mica de 3 luni. Se exclud de la tratament cdinii cu leziuni
cutanate, in special in zona dorsala.
A nu se utiliza la animalele bolnave sau in covalzscenta.
A nu se utiliza la pisici.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiscare specie fintd
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru ntilizare 1a animale
In anumite cazuri, aplicarea prin apisare puternica asociata cu leziuni ale pielii poate duce la aparitia
de reactii inflamatorii locale. Daci acestea persistd, se recomanda spilarea cdinelui cu un sampon.
Continutul pipetei nu trebuie sa vind in contact cu ochii si gura cdinelui care primeste tratamentul.

Acest produs este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datorita particularititilor
fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile sd metabolizeze anumite substante, inclusiv permetrina.



Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, céinii vor fi tinuti separat de pisici
dupa tratament, pani cind locul de aplicare este uscat. Se vor lua masuri pentru ca pisicile s nu lingd
locul de aplicare la ¢Afnii care au fost tratafi cu acest produs. Daca acest lucru se intdmpla, adresati-va
imediat medicului veieid}lax
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1 dic;hray;eterinar este periculos pentru pesti si crustacee. Acvariile si bazinele pentru
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ebuie sa'hig expuse contactului cu produsul.

Piféeéhjg:sm;cfaie cave irebuie juate de perscana care administreaz® prodausul medicinal

veterinar la animalie

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la permetrin trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii sau gura. La manipularea produsuiui medicinal
veterinar irebuie purtat echipament de protectie personal constand in manusi. Dupd utilizare se
recomanda spalarea mainilor. Daca in mod accidental Ex spot solutie spot-on ajunge la nivel ocular, se
recomandai spilarea cu apa din abundenta.

Nu méncati. nu beti si nu fumati in timpul aplicarii produsului.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicald si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Cainii tratati nu trebuie lasati sa se joace in special cu copiii, pand cind locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdinii in cursul seril. In acest caz cainii tratati nu trebuie s aiba permisiunea
sa doarma impreuna cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii.

Alie precautii

Intrucat produsul este periculos pentru organismele acvatice, cainii tratati nu trebuie ldsati sa intre in
nicio apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupa tratament.

4.6 Reaciii adverse {{recvenid si gravitate)

La locul aplicarii poate si apard prurit. Ocazional, la locul aplicdrii poate s apard alopecie sau
formare de vezicule. in anumite cazuri, in urma aplicrii prin apdsare puternica asociata cu leziuni ale
pielii poate duce la aparitia de reactii inflamatorii locale.

in cazuri foarte rare cainii pot prezenta modificari de comportament (agitajie, neliniste). simptome
gastro-intestinale (varsaruri. diaree, hipersalivatie, apetit diminuat) precum si semne neurologice. cum
ar fi miscari nesiguie si convulsii musculare, sau apatie la rasele de caini sensibile la substanta activé
permetrind. Aceste semne sunt in general tranzitorii i sunt trecatoare.

Ingestia accidentald poate determina aparitia de voma pasagerd si semne neurologice, cum sunt
tremuraturi si necoordonare. Se va institui un tratament simptomatic. Nu exista antidot specific.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul un
tratament)

-Frecvente (mai mult de |, dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)

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

-Rare (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Ex spot 1 ml poate fi folosit in timpul gestatiei si lactatiei.
4.8 Interacfiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc



4,9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Numat pentru uz extern. Utilizare spot-on.

Se administreaza numai prin aplicare locald pe pielea intacta.

Dozare:
La céinii cu greutate pand la 15 kg se administreaza o pipeta cu 1 ml solutie (corespuri‘za,tor”:.&‘"?fﬁég_de
47.6-143 permetrina /kg greutate corporald), pe pielea dintre onmoplati. e
La cainii cu greutatea peste 15 kg se administreaza 2 pipete a cate 1 ml solutie distribuite astfel: o
pipeta pe piclea dintre omoplai si o pipeta pe piclea de la baza cozii.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cat mai piecis posibil.
Mod de administrare

Scoaie(i o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticaia. Loviti usor cu degetul capatul ingust al
pipetei, astfel incét continutul sa se strngé in corpul pipetei si scoateti capacul.

Pentru edinii cu grewrate corporald pana la 15 ke:

Cu cainele intr-o pozitie relaxatd, indepartati blana dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.
Aplicati vrful pipetei pe piele si apdsati de cateva ori corpul pipetei. pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru ciinii cu greutate corporala peste 15 kg:

Cu cainele intr-o pozitie relaxatd, indepartati blana dintre omoplati, respectiv de la baza cozii pani ce
pielea devine vizibila. Aplicati varful fiecarei pipete pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei,
pentru a goli tot continutul pe piele.

y

Dupa tratament, 24 de ore trebuie evitatd udarea cainelui. La céinii care au fost udati frecvent sau
piouaii de mai multe ori, trebuie repetat tratamentul. Tratamentul se poate repeta dupa 7 zile. O
singura administrare elimina puricii, capusele, paduchii si ofera protectie impotriva reinfestarii pani la
4 saptaméni Tmpotriva puricilor si cdpuselor. Pentru a evita reinfestarea cu purici si capuse, se va
aplica o substanta antiparazitara in adapostul animalelor si in imediata apropiere a acestora.

Un singur tratament are efect anti-hranire timp de 3-4 siptdméni si eliminare timp de pana la 2
saptamani Impotriva mustelor de nisip, Phlebotomus perniciosus.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii spot-on cu supradoze de pana la 4 ori doza
maxima recomandata.

Exspot nu poate fi folosit in nici un caz la pisici. Pisicile nu au glucoroniltranferaza, in cazul
Permetrinel din EX spot aceasta nu este metabolizatd si poate da intoxicatii manifestate prin ataxie si
puternice crampe musculare,

Prima mdsura este spalarea cu sampon.

Functiile vitale trebuie stabilizate, de exemplu prin administrare de electroliti. Atropina nu este
antidot, aceasta poate determina simptoame precum hipersalivatie. Cand apar crampe musculare, este
indicat sa se administreze intravenos derivati benzodiazepinici.

4.11 Timp de agteptare

Nu este cazul.

3.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiparazitare. Ectoparaziticide pentru uz topic, inclusiv

insecticide; piretrine si piretroide; permetrina
Codul veterinar ATC: QP353AC04

5.1 Proprietdti farmacodinamice

Permetrina este un piretroid sintetic, care deriva din grupul piretrinelor naturale din structura plantelor.
Efectul insecticid al piretrinei naturale si al piretroidului sintetic se manifesta prin contactul rapid care
determina la ectoparaziti, in special artropodelor, un pronuntat efect distructibil pe o perioada limitata.
Efectul asupra parazitului se realizeaza prin deschiderea canalelor de sodiu de-a lungul
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neuronilor parazitului; incepand cu o faza de excitare, apoi paralizie si necoordonare, sfarsind cu
moartea dupd o perioadd lungd. Pireiroidul sintetic detine un avantaj fata de piretrma naturala: pe
langa efectul repelent are efect de distrugere a parazitilor mai pronuntat si de lunga durata.

.
o

5.2 Parﬁcﬂl&ﬁfﬁtifixf;ﬁlacocinetice

Ex spdtbjsollﬁti“e"spot on contine permetrin (amestec in proportie de 40:60 izomeri cis si trans). Dupd
aplicareé dozei prescrise in functie de greutatea ciinelu, substanta activa se distribuie in 24 de ore pe
toata suprafata pielii. Permetrinul este rapid metabolizat de catre mamifere si aproape toata doza este
excretata ca metaboliti in urind si fecale.

Excrefia izomerilor trans este mai rapidd decéat a izomerilor cis datoritd susceptibilitatii scizute si
tarziate la hidrolizarea enzimatica a legaturilor esterilor. Aczasta este explicatia toxicitafii
permetrinei care contine diferite cantitdti de izomeri cis si trans.

Epiderma integrd a céinilor, respectiv blana se regenercaza constant, de aceea corneozyten este ciclic
eliminat din acestea. Din acesasta cauzd, Ex spot 65% soiutie spot-on trebuie aplicat la fiecare 4
sdptamani pentru a avea efect asupra puricilor si capuselor.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
5.1 Lista excipientilor
Propilen glicol metil eter
6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.
6.3  Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 48 luni
5.4  Precantii speciale pentru depoziiare
A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se tine separat de méncare si bauturi.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Cutie de carton care contine aplicatoare spot-ori de 1 ml pentru dozi unicé constand dintr-o folie tip
blister  (polipropilen/ciclic-olefin-copolimer/polipropilena) si un  capac acoperit cu folie
(aluminiu/polipropilena co-extrudat). Aplicatoarele spot-on sunt furnizate in pungi de aluminiu.

1 cutie x 6 pipete x1 ml

5.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
eseurilor provenite din utilizarea nnor asifel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu trebuie deversat in cursuri de apa
datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
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INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARKE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie de carton care cm yine aplicatoare spot-on de 1 ml pentru doza unica constand dintr-o folie tip
blister (pohpxopllen/m tic-olefin-copolimer/polipropilena) si un capac acoperit cu folie
(alummlu/pohproplle -extrudat). Aplicatoarele spot-on sunt furnizate in pungi de aluminiu

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Ex spot, 715 mg/ml, solutie spot on pentru caini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE B

1 ml produs contine:

Substanta activi:

Permetrina 715 mg
Excipienti:

Propilen glicol metil eter pana la Iml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie Spot on
Solutie limpede, de culoare galben inchis pentru aplicare locala.

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

6 pipete x 1 ml

(5. SPECU TINTA ]

Caini

6. INDICATIE ONDICATID B

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici. capuse si paduchi la caini.

in plus, Ex spot solutie spot on. poate fi uiilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei
alergice determinate de purici (FAD).

Pentru combaterea (efect de anti-hranire si eliminare) mustelor de nisip (Phlebotomus pernicio: SUS).

(7. MOD SICALZ DF ADMINISTRARE |

Numai pentru uz extern. Utilizare spot-on.
Cititi prospectul inainte de administrare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

A nu se utiliza la pisici.
Cititi prospectul inainte de administrare.



ol

| 10 DATA TXPIRARI £

K ZCE & '
<EXP {lund/an}> “ (?/
| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ST ]

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.
A nu se 13sa Ia indeména si vederea copiilor.
A se tine separat de méancare si bauturi.

T
o

| 2 CRECAJYIE SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PROGUSELOR NEUTILIZATE
i SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ,

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ¥ CONDITH SAU RESTRICTI
] PRIVIND ELIBERARKEA ST UTILIZARE, dup# caz

Numai pentru uz veterinar.
1 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDERYEA ST INDEMANA COPIILOR” 1

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15, NUMELT ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

f i6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE }
170228

i i7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS T
Lot

10



TINFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR .

Plie

3
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£y /ﬁt/

1.  DENUMIREAPRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ex spot, 7+5-mg/ml, solutie spot on pentru cdini
Permetrina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]

L ml produs contine:

Perimeinind 715 ing
(5. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
I ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Pentr yitilizare spot-on

B TIMP DE ASTEPTARE J

Nu se aplica.

6. NUMARUL SERIET |

Lot {numér}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

8. MENTIUNEA , NUMAY PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU

. BREN
Blister Y,

i@»‘%lg

"

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ex spot, 715 mg/ml, solutie spot on pentru cini
Permetrina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.WV

3.  DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

’ 5. MENTIUNEA L,NUMAI PENTRYU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veteriar.
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B.PROSPECT

13



I3
é’ 08
. L]
PROSPECT . )30;9 *
Ex Spot, 715 mg/ml, solutie spot on pentru caini o , \
%,

N2 Moe,

1.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERGIAIAZARE
$1 A DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE FABRICARE, REUSPONSZBIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Kérverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions s.r.1.

Via Nettunense Km 20,300

04011 Aprilia (LT)

Italia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ex spot, 715 mg/ml, solutic spot on pentru caini

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI, SUBSTANTELCR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTY

I ml produs contine:
Substanta activa:

Permetrind 715 mg
Excipienti:
Propilen glicol metil eter pana la 1 ml

4 INDICATIE (INDICATIN

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici, cdpuse si paduchi la ciini.

In plus, Ex spot solutie spot on, poate 11 utilizat ca parte a str ategiei de tratament impotriva dermatitei
alergice determinate de purici (FAD).

Pentru combaterea (efect de anti-hranire si eliminare) mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus).

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
A nu se utiliza la cdini cu varsta mai mica de 3 luni. Se exclud de la tratament cainii cu leziuni
cutanate, In special in zona dorsala.

A nu se utiliza la animalele bolnave sau in covalescenta.

A nu se utiliza la pisici.

6. REACTH ADVERSE

La locul aplicdrii poate sa apard prurit. Ocazional, la locul aplicdrii poate si apari alopecie sau
formare de vezicule. In anumite cazuri, in urma aplicarii prin apdsare puternica asociata cu leziuni ale
pielii poate duce la aparitia de reactii inflamatorii locale.

In cazuri foarte rare cainii pot prezenta modificari de comportament (agitatie, neliniste), simptome
gastro-intestinale (varsaturi, diaree, hipersalivatie, apetit diminuat) precum si semne neurologice, cum
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ar fi miscari nesigure si convulsii musculare, sau apatie la rasele de caini sensibile la substanta activa
permetyind. Aceste semne sunt in general tranzitorii si sunt trecatoare.
Ingestia accidentald poate détermina aparitia de voma pasagerd si semne neurologice, cum sunt
tremurdturi si necoordonare. Sée va institui un tratament simptomatic. Nu exista antidot specitic.

yr
Frecventa reactiilor adversefgbte definitd utilizdnd urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai ;ﬁﬁe 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul un
tratament) L
Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)
-Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
-Rare {mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

7. SPLECIITINTA
Céini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAT) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern. Utilizare spot-on.

Se administreaza numai prin aplicare locald pe pielea intacta.

Dozare:

La cainii cu greutate pani la 15 kg se administreaza o pipeta cu 1 ml solutie (corespunzator cu doza de
47.6-143 permetrina /kg greutate corporald), pe pielea dintre omoplati.

La cainii cu greutatea peste 15 kg se administreaza 2 pipete a cate 1 m! solutie distribuite astfel: o
pipeta pe pielea dintre omoplati si o pipeta pe pielea de la baza cozii.

Pentru asigurarea une doze corecte, greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Mod de admiuisirare

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor cu degetul capatul ingust al
pipetei, astfel incat continutul s se stringd in corpul pipetei si scoateti capacul.

Pentru céinii cu greutate corporald pana la 15 kg:

Cu cainele intr-o pozitie relaxata, indepartati blana dintre omoplati, pdna ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei, pestiu a goli tot continutul pe
piele.

Pentru cainii cu greutate corporald peste 15 kg:

Cu cainele intr-o pozitie relaxati, indepdrtati blana dintre omoplati, respectiv de la baza cozil pand ce
pielea devine vizibild. Aplicati varful fiecarei pipete pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei,
pentru a goli tot continutul pe piele.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dupa tratament, 24 de ore trebuie evitatd udarea céinelui. La cainii care au fost udati frecvent sau
plouati de mai multe ori, trebuie repetat tratamentul. Tratamentul se poate repeta dupd 7 zile. O
singura administrare elimina puricii, capusele, paduchii si oferd protectie impotriva reinfestarii pand la
4 saptimani impotriva puricilor si capuselor. Pentru a evita reinfestarea cu purici i capuse, se va
aplica o substanta antiparazitara in adapostul animalelor si in imediata apropiere a acestora.

Un singur tratament are efect anti-hranire timp de 3 - 4 sdptamani si eliminare timp de péna la 2
saptamani impotriva mustelor de nisip, Phlebotomus perniciosus.

10. TIMP DE ASTEPTARKE
Nu este cazul.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.
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A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C. i /
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A se tine separat de méncare si bauturi. T

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat penﬁ\u V@A’e: 48 luni
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare
E’rﬂe:al,m speciale pentra utilizare 1a animaie
anumite cazuri, aplicarea prin apasare puternica asociatd cu leziuni ale pielii poate duce la aparitia
iP reacfii infiamatorii locale. Daca acestea persisti, se recomanda spalarea cainelui cu un sampon.
Continutul pipetei nu trebuie si vina in contact cu ochii si gura céinelui care primeste tratamentul.
Acest produs este foarte toxic pentru pisici si poate determina moartea datoritd particularititilor
fiziclogice ale pmcﬂor care nu sunt capabile si metabolizeze anumite substante, inclusiv permetrina.
Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cainii vor fi tinuti separat de pisici
dupd tratament, pAnd cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua misuri pentru ca pisicile sa nu linga
locul de aplicare la cainii care au fost tratati cu acest produs. Daca acest lucru se intAmpla, adresati-va
imediat medicului veterinar.

Acest produs medicinal veterinar este periculos pentru pesti si crustacee. Acvariile si bazinele pentru
pesti nu trebuie sa fie expuse contactului cu produsul.

Precautii speciale care irebuie iuate de persoana care administreazi produsni medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la permetrin trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii sau gura. La manipularea produsului medicinal
veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd in manusi. Dupi utilizare se
recomanda spalarea mainilor. Daca in mod accidental Ex spot solutie spot-on ajunge la nivel ocular, se
recomandi spilarea cu apa din abundenta.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii produsului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat asistentd medicala st prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Cainii tratati nu trebuie lasati sa se joace in special cu copiii, pand cand locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cainii in cursul serii. In acest caz ciinii tratati nu trebuie si aiba permisiunea
sd doarma Impreund cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii.

Alte precantii

Intrucat produsul este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu trebuie lasati si intre in
nicio apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupa tratament.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Ex spot I ml poate fi folosit In timpul gestatiei si lactatiei.

Interactinni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

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

Nu au fost observate reactii adverse in urma administréiii spot-on cu supradoze de pana la 4 ori doza
maximi recomandata.

Incompatibilitati

Nu se cunosc.
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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. Produsul nu trebuie deversat in cursuri de apa datorita
pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

|
Februarie 2023 H

i1

§
15. ALTE INFOR EL |
Dimensiuni de ambakf:

Cutie de carton care-tontine aplicatoare spot-on de 1ml pentru doza unica constand dintr-o folie tip
blister  (polipropilen/ciclic-olefin-copolimer/polipropilena) si un  capac acoperit cu folie
(aluminiw/polipropilena co-extrudat). Aplicatoarele spot-on sunt furnizate in pungi de aluminiu.

1 cutie x 6 pipete x | ml

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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