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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXANIL 100 mg/500 mg solutie spot-on pentru cAini cu greutatea Intre 4 kg si 10 kg

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 1,0 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid: 100,0 mg
Permetrina (40/60): 500,0 mg
Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Butilhidroxitoluen (E321) 1,0 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a
altor constituenti

N-metilpirolidona 482 mg
Miglyol 812

Acid citric monohidrat

Lichid limpede, galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini (cu greutatea intre 4 kg si 10 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru céinii care sunt infestati sau sunt expusi riscului de infestatii mixte cu purici, pdduchi malofagi,
capuse, flebotomi, {antari si muste de grajd. Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand
este necesard utilizarea simultand impotriva tuturor speciilor de paraziti urmétoare.

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) si
pentru tratamentul impotriva paduchilor malofagi (7richodectes canis).

Puricii prezenti pe cdine sunt omorati dupi prima zi de tratament. Un tratament previne viitoarele
infestatii cu purici timp de patru siptimani. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei
strategii de tratament pentru dermatita alergic provocata de purici (DAP).

Produsul medicinal veterinar are eficacitate acaricida si repelenta persistenta impotriva infestatiilor cu
capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de patru saptiméni si Dermacentor reticulatus
timp de trei sdptimani).

Prin alungarea si omorarea capuselor Rhipicephalus sanguineus cu rol de vector, produsul medicinal
veterinar reduce probabilitatea de transmitere a patogenului Efrlichia canis, reducand astfel riscul de
ehrlichiozd canina. Studiile au demonstrat c¢i reducerea riscului incepe de la 3 zile dupa aplicarea
produsului medicinal veterinar si persista timp de 4 siptimani.




- Capusele prezente deja pe cdine s-ar putea sa nu fie omorate in primele doud zile dupa tratament s sd
rimana atasate §i vizibile. De aceea se recomandd indepdrtarea capuselor prezente deja pe cdine la
momentul tratamentului, pentru a se preveni atasarea i hrénirea acestora cu sange.

Un tratamépt asigurd actiune de respingere (anti-hrénire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru"doﬁé'séptéméni si Phlebotomus perniciosus pentru trei saptamani), impotriva tantarilor (Aedes
aegypti pentru doud siptdmani si Culex pipiens pentru patru sdptamani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru siptdmaéni.

Reduce riscul de transmitere a infectiei cu Leishmania infantum prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de pand la trei saptiméni. Efectul este indirect, datoritd activitafii
produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

3.3 Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la citei cu vérsta mai micd
de 7 saptamani sau cu greutatea corporald mai micé de 1,5 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la pisici. (Consultati sectiunea 3.5 — ,,Alte precautii”).

3.4 Atentioniri speciale

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respectd instructiunile din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la scaderea
eficacitatii. Decizia de utilizare a produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe confirmarea
speciei parazitului si a incircaturii parazitare, sau a riscului de infestare in functie de caracteristicile
epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

S-a raportat rezistenta la permetrind in cazul puricilor, al capugelor (Rhipicephalus sanguineus), al
mustelor de grajd (Stomoxys calcitrans), al tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti) si al flebotomilor
(P. papatasi).

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar trebuie si tina cont de informatiile locale privind
sensibilitatea parazitilor tintd, atunci cdnd sunt disponibile. Se recomanda investigarea suplimentard a
cazurilor de rezistentd suspectatd, utilizdnd o metoda de diagnosticare corespunzatoare. Rezistenta
confirmatd trebuie si fie raportatd detindtorului autorizatiei de comercializare sau autoritatilor
competente.

fn absenta riscului de infestare concomitentd cu purici, cipuse si/sau flebotomi, trebuie sa se utilizeze
un produs cu spectru ingust.

Este posibil si existe cazuri izolate de capuse atasate sau muscaturi de flebotomi sau tAntari. Din acest
motiv, transmiterea bolilor infectioase prin intermediul acestor paraziti nu poate fi complet exclusé, daca
conditiile sunt nefavorabile.

Se recomanda aplicarea tratamentului cu cel putin 3 zile inainte de expunerea preconizaté la E. canis. in
ce priveste E. canis, studiile au demonstrat un risc redus de ehrlichioza canina la cdinii expusi la cdpuse
Rhipicephalus sanguineus infectate cu E. canis la 3 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar,
iar efectul persista timp de 4 sdptamani.

Nu s-a documentat protectia imediatd impotriva mugcéturilor de flebotomi. Clinii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum transmisa de flebotomii P. perniciosus trebuie sa
fie tinuti intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea initiala a tratamentului.

Trebuie si fie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa fie o sursd de
reinfestare cu purici, cipuge sau paduchi malofagi; animalele respective trebuie sa fie tratate dupd cum
este necesar, cu un produs corespunzitor. Pentru a contribui la reducerea provocdrilor din mediu, se



recomanda utilizarea suplimentari a unui tratament adecvat pentru mediu, Impotriva puricilor adul{/gr*&
a stadiilor de dezvoltare ale acestora. i
Produsul medicinal veterinar riméne eficace daca animalul se uda. Cu toate acestea, trebuie s se e\)i% .
expunerea prelungitd si intensa la apa. In cazurile de expunere frecventd la apa, eficacitatea persistenta’,* .
poate fi redusi. In aceste cazuri, nu repetati tratamentul mai des de o dati pe sdptdmana. Daca un céine . -
are nevoie si fie spalat cu sampon, acesta trebuie si fie administrat nainte de aplicarea produsului
medicinal veterinar sau la cel putin 2 sdptiméni dupi aplicare, pentru a optimiza eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Aveti grija sd evitati contactul dintre continutul pipetei si ochii sau gura céinelui tratat.

Aveti grijd sd administrati corect produsul medicinal veterinar, conform descrierii din sectiunea 3.9. In
special, trebuie s3 se evite ingestia prin lingerea locului de aplicare de catre animalul tratat sau animalele
aflate in contact cu acesta.

Adresati-vd medicului veterinar fnainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la ciini bolnavi si
slabiti.

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

Acest produs medicinal veterinar contine butilhidroxitoluen, care poate cauza reactii cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact) sau iritatii ale ochilor si ale mucoaselor.

Simptomele clinice predominante care pot apirea in cazuri extrem de rare sunt iritatii senzoriale
tranzitorii la nivelul pielii, de exemplu furnicaturi, senzatie de arsurd sau amorteal.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii si gura.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii. A nu se ingera.

Spalati-va bine pe méaini dupi utilizare.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipetele in ambalajul original pana cind sunt gata
de utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

Daca produsul ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu api si sapun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la permetrind trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar,

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multi apa. Daci iritatia
cutanatd sau oculard persistd, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati medicului prospectul
produsului.

In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Céinii tratati nu trebuie si fie atingi, in special de copii, timp de cel putin 12 ore dupa aplicarea
produsului medicinal veterinar. Prin urmare, se recomanda tratarea cainilor seara, de exemplu. Cainilor
recent tratati nu trebuie sa li se permita s doarma cu proprietarul, in special cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Deoarece produsul medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice, cdinilor tratati nu
trebuie 53 li se permita in niciun caz sa intre In niciun fel de ape de suprafata timp de cel putin 48 de
ore dupd tratament.

Alte precautii:

Nu se utilizeazi la pisici.



Ace;si':p'rodus medicinal veterinar este extrem de toxic pentru pisici si poate cauza moartea, din cauza
particularitatilor fiziologice unice ale pisicilor, care nu pot sa metabolizeze anumite substante, inclusiv
permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la produsul medicinal veterinar, cainii
tratati vor fi tinuti separat de pisici dupa tratament, pdna cand locul de aplicare este uscat. Este important
si va asigurati ca pisicile nu ling locul de aplicare de pe corpul unui céine tratat cu acest produs medicinal
veterinar. Daci se intAmpla acest lucru, cereti imediat sfatul medicului veterinar.

Solventul din produsul medicinal veterinar spot-on poate pata anumite materiale, inclusiv piele, textile,
plastic si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a permite contactul cu astfel

de materiale.

3.6 Evenimente adverse

Mai putin frecvente Prurit la locul de aplicare, modificari ale parului la locul de

(1 péna la 10 animale/ 1 000 de aplicare (de exemplu, bland grasa).

animale tratate): Varséturi.

Rare Eritem la locul de aplicare, inflamatie la locul de aplicare,

(1 pani la 10 animale / 10 000 de ciderea parului la locul de aplicare.

animale tratate): Diaree.

Foarte rare Sensibilitate cutanatd crescuta (scarpinat, frecat).”

(<1 animal / 10 000 de animale Letargie.?

tratate, inclusiv raportarile izolate): | Agitatie'??, neliniste"%, scancit!*?, rostogoliri."**
Hipersalivatie"?, apetit diminuat."*?
Tulburiri neurologice (de exemplu, miscari anormale,
spasme).!*?

! tranzitorii
2 se remite de la sine
3 la cinii sensibili la permetrind

Intoxicatia Tn urma ingestiei accidentale la cdini este putin probabild, Insa se poate produce in cazuri
foarte rare. In aceasta situatie, pot apdrea tulburdri neurologice, de exemplu tremor si letargie.
Tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu existd un antidot specific cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritétii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la cini si nici
la animalele de reproductie. Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani cu excipientul
N-metilpirolidona au demonstrat existenta efectelor fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu

evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



3.9 Ciide administrare si doze

Pentru administrare spot-on. Numai pentru uz extern. A se a

trebuie sa fie cantarite cu precizie inainte de tratament.

plica numai pe pielea intacta. Ai‘;@alele =

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienti si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Doza minima recomandati este:
10 mg/kg greutate corporala (gc) imidacloprid si 50 mg/kg greutate corporala (gc) permetrina.

Schema de administrare a produsului medicinal veterinar-

As s Continut de Imidacloprid Permetrina

Caini (kg greutate Volum |, . .
> imidacloprid/per | (mg/kg greutate | (mg/kg greutate
corporali) (ml) - B <
metrina corporala) corporala)

>1,5kg<4kg 0,4 ml 40 mg/200 mg 10-26 50-133
>4kg<10kg 1,0 mi 100 mg/500 mg 10-25 50-125
>10kg<25kg 2,5ml 250 mg/1250 mg 10-25 50-125
>25kg<40kg 4,0 ml 400 mg/2000 mg 10-16 50-80
> 40 kg <60 kg 6,0 ml 600 mg/3000 mg 10-15 50-75

Pentru céinii cu greutatea > 60 kg, se va utiliza combinatia de pipete potrivita,

In infestatiile cu paduchi malofagi, dupa 30 de zile de la tratament este recomandati o noud examinare
efectuata de medicul veterinar, deoarece la unele animale poate fi necesar un al doilea tratament.

Pentru a proteja cinele pe tot parcursul sezonului flebotomilor, tratamentul trebuie continuat conform
indicatiilor de dozare pe toatd aceastd durata.

In cazul infestatiilor cu purici, capuse, tAntari si muste de grajd, necesitatea si frecventa repetarii
tratamentului trebuie sd se bazeze pe recomandirile medicale si si tind cont de situatia epidemiologicd
locala si de stilul de viata al animalului.

Mod de administrare

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta aplicatoare in pozitie verticald pentru a o deschide.
Capacul trebuie s fie rotit in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic, o rotatie
completd. Capacul va riméne pe pipetd; nu poate fi detasat de aceasta. Pipeta este deschisa si gata de
aplicare. fntregul continut al pipetei trebuie sa fie aplicat pe pielea animalului.

Produsul medicinal veterinar pentru ciini cu greutatea intre 1,5 kg si 4 kg si produsul medicinal veterinar
pentru ciini cu greutatea intre 4 kg si 10 kg:

Tindnd cdinele nemiscat, faceti o cdrare in blana animalului, intre omoplati, pdna ce pielea devine
vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si, prin stringere ferma de cateva ori, goliti continutul pipetei
direct pe piele.




. ' J

Produsul medicinal veterinar pentru cini cu greutatea intre 10 kg si 25 kg, produsul medicinal veterinar
pentru ciini cu greutatea intre 25 kg si 40 kg si produsul medicinal veterinar pentru cdini cu greutatea
intre 40 kg si 60 kg:

Tinand cdinele nemiscat, aplicati in mod egal intregul continut al pipetei in patru locuri, incepand cu
zona dintre omoplati si pAna la baza cozii. In fiecare loc, faceti o cérare in blana animalului, pana ce
pielea devine vizibild. Aplicati vérful pipetei pe piele si, stringand ugor, eliberati o parte din solutie pe
piele. Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie Intr-un singur loc, deoarece s-ar putea scurge pe partile
laterale ale corpului cdinelui.

W,

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate semne clinice adverse la citeii sdnatosi sau la cdinii adulti expusi la o supradoza

de 5 ori mai mare si nici la citeii ale caror mame au fost tratate cu o supradoza de 3 ori mai mare decét

doza recomandati de produs medicinal veterinar.

3.11 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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QPS3AC54

42 Farmacodinamie

Acest produs medicinal veterinar este un ectoparaziticid de uz topic, care contine imidacloprid si
permetrind. Aceastd asociere are efect insecticid, acaricid si de respingere.

Imidaclopridul este un ectoparaziticid care apartine grupului de compusi cloronicotinil. Chimic, poate
fi clasificat drept cloronicotinil-nitroguanidina. Imidaclopridul este activ impotriva puricilor adulti si
impotriva puricilor in stadii larvare. In plus fatd de eficacitatea imidaclopridului in omorérea puricilor
adulti, s-a demonstrat eficacitatea in omorérea puricilor in stadii larvare din mediul animalului tratat.

Puricii in stadii larvare aflati in imediata apropiere sunt omoréti in urma contactului cu animalul tratat.

7



Imidaclopridul are o afinjtate ridicatd pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei n regiunea
post-sinapticd a sistemului nervos central (SNC) al insectelor. Inhibarea rezultanti a transmiterii
colinergice la insecte determini paralizia si moartea parazitului,

Permetrina apartine clasei I de acaricide si insecticide piretroide si actioneaza si ca repelent. Piretroidele
afecteaza canalele de sodiu dependente de voltaj la vertebrate si nevertebrate. Piretroidele sunt
asa-numitele ,blocante ale canalelor deschise”, care afecteazi canalul de sodiu prin incetinirea
proprietétilor atdt de activare, cit si de inactivare, ceea ce duce la hiperexcitabilitate si la moartea
parazitului.

S-a demonstrat c3, in asocierea acestor doui substante, imidaclopridul are functia de activare a
ganglionilor artropodelor si, prin urmare, creste eficacitatea permetrinei.

Produsul medicinal veterinar are activitate de respingere (antihranire) impotriva Phlebotomus
perniciosus (> 80% timp de 3 sdptamani), a tantarilor si a capuselor. Datele de pe teren dintr-o zona
endemicd au ardtat ci produsul reduce indirect riscul de transmitere a Leishmania infantum de la
flebotomii infectati (Phlebotomus perniciosus) timp de pana la 3 siptimani, reducand astfel riscul de
leishmanioza canin la cainii tratati.

Poate apirea rezistenta la permetrind si se cunoaste ca rezistenta se manifestd prin mutatii unice sau
multiple ale situsului-tintd primar, canalele de sodiu dependente de voltaj (VGSC), mecanism numit de
obicei rezistentd knockdown (mutatie kdr sau mutatie skdr). Alte mecanisme de aparitie a rezistentei
includ ingrosarea cuticulei si rezistenta metabolica prin expresia excesiva a monooxigenazelor P450
metabolizante, a esterazelor si a glutation-S-transferazelor.

4.3 Farmacocinetici

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru administrare dermica. Dupa aplicarea topica la céini,
solutia este distribuita rapid pe suprafata corpului animalului. Ambele substante active raméan detectabile
pe pielea si parul animalelor tratate timp de 4 saptamani.

Studiile dermice acute efectuate la sobolani si la animalele-tinti, studiile de supradozare si studiile
privind cinetica sericd au stabilit ci absorbtia sistemicid a ambelor substante active este scizuti,
tranzitorie §i nerelevanta pentru eficacitatea clinica.

Proprietiti de mediu

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos pentru
pesti si alte organisme acvatice. Pentru céinii tratati, a se vedea sectiunea 3.5.

Produsele medicinale veterinare care contin imidacloprid §i permetrind sunt toxice pentru albinele

melifere.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 30 de
luni.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
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/5.45 ﬁh@ra si compozitia ambalajului primar

"Ti;;ul de recipient: pipeta de unica folosinta din PP/aluminiu/PP laminati, alb3, inchisd cu capac

din polietilena.

* Materialul
" ambalajului secundar;  pipetd ambalata individual in siculet:

saculet(e) cu trei straturi din PET/aluminiu/PP in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj: cutie de carton care contine 1 pipetd de 1,0 ml cu sdculet.
cutie de carton care contine 2 pipete de 1,0 ml cu sdculet.
cutie de carton care contine 3 pipete de 1,0 ml cu sdculet.
cutie de carton care contine 4 pipete de 1,0 ml cu sdculet.
cutie de carton care contine 6 pipete de 1,0 ml cu sdculet.
cutie de carton care contine 12 pipete de 1,0 ml cu sdculet.
cutie de carton care contine 24 de pipete de 1,0 ml cu sdculet.

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

5.5 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.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece
permetrina/imidaclopridul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

AB7 Santé

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara 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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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

A‘u 'S CRITIR



A. ETICHETAREA



NG
-k‘g/'fﬁ‘, N
i INFGRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
o 27

]

-Cutig;ié carton cu dimensiunea ambalajului de 1,2, 3, 4, 6, 12 si 24 de pipete

S B

|1, - “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

" EXANIL 100 mg/500 mg solutie spot-on pentru cini cu greutatea intre 4 kg si 10 kg

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare pipetd de 1 ml contine:
Substanta activa:

Imidacloprid: 100,0 mg
Permetrina: 500,0 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI j

1x1ml
2x1ml
3x1ml
4 x1ml
6x1ml
12x 1 ml
24 x 1 ml

4. SPECII TINTA B

Caini (cu greutatea intre 4 kg si 10 kg).

(5. INDICATII B

Pentru produsele care se elibereaza fard prescripfie.

Pentru cdinii care sunt infestati sau sunt expusi riscului de infestatii mixte cu purici, paduchi malofagi,
capuse, flebotomi, tAntari si muste de grajd. Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand
este necesari utilizarea simultani impotriva tuturor speciilor de paraziti urmatoare.

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) si
pentru tratamentul impotriva paduchilor malofagi (7 richodectes canis).

Puricii prezenti pe cdine sunt omorati dupa prima zi de tratament. Un tratament previne viitoarele
infestatii cu purici timp de patru saptamani. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei
strategii de tratament pentru dermatita alergica provocata de purici (DAP).

Produsul medicinal veterinar are eficacitate acaricida si repelenta persistentd impotriva infestatiilor cu
capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de patru saptamani si Dermacentor reticulatus
timp de trei sdptaméani).

Prin alungarea si omorarea cipuselor Rhipicephalus sanguineus cu rol de vector, produsul medicinal
veterinar reduce probabilitatea de transmitere a patogenului Ehrlichia canis, reducand astfel riscul de
chrlichiozi canind. Studiile au demonstrat ca reducerea riscului incepe de la 3 zile dupd aplicarea
produsului medicinal veterinar si persistd timp de 4 saptamani.



§
Cépusele prezente deja pe cdine s-ar putea si nu fie omorite in primele doud zile dupa tratament s{f s
raménd atagate si vizibile. De aceea se recomandi indepirtarea capugelor prezente deja pe caine'la
momentul tratamentului, pentru a se preveni atasarea si hrinirea acestora cu sénge. -

Un tratament asigura actiune de respingere (anti-hrdnire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papa‘ld&z_f
pentru doud sdptamani si Phlebotomus perniciosus pentru trei sdptimani), impotriva tantarilor (dedes
aegypti pentru doud saptimani i Culex pipiens pentru patru sdptamani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru saptaméni.

Reduce riscul de transmitere a infectiei cu Leishmania infantum prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de pani la trei sdptiméni. Efectul este indirect, datoritd activitatii
produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE B

Pentru administrare spot-on. Numai pentru uz extern.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta/pipetele in ambalajul original.

uﬂ. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” —’

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 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 indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

a b salnté

e -

Reprezentant local:
Antibiotice SA




" “[15,»" NUMARUL SERIEI

" Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE SACULETI

Saculet din aluminiu — Produs in interiorul saculetului

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXANIL

¢ U

4kg-10kg

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1.0 ml:

Imidacloprid 100.0 mg
Permethrin 500.0 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

L 5. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ab . sante

astsocpn.
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;?\ “;ENFQ TII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE
; “MICE {,‘

Plpeta |

2 {1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EXANIL

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

1.0 ml:

Imidacloprid 100.0 mg
Permethrin 500.0 mg

|3.  NUMARUL SERIEI

Lot{numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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PROSPECTUL

:‘ i‘ : . . 3 » .
1. < Denumirea produsului medicinal veterinar

EXANIL 40 mg/200 mg solutie spot-on pentru cini cu greutatea intre 1,5 kg si4 kg

" EXANIL 100 mg/500 mg solutie spot-on pentru cini cu greutatea intre 4 kg si 10 kg
EXANIL 250 mg/1250 mg solutie spot-on pentru cini cu greutatea intre 10 kg si 25 kg
EXANIL 400 mg/2000 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea intre 25 kg i 40 kg
EXANIL 600 mg/3000 mg solutie spot-on pentru cini cu greutatea intre 40 kg si 60 kg

2. Compozitie

Fiecare pipeta contine:

Denumirea Substante active Excipienti

Dimensiunea

produsului medicinal inetei
veterinar pipetet Imidacloprid | Permetrind | Butilhidroxitoluen N-metilpirolidona

EXANIL pentru cdini
cu greutatea Intre 0,40 ml 40,0 mg 200,0 mg 0,4 mg 193 mg

1,5kg sid kg

EXANIL pentru caini
cu greutatea intre 4 kg 1,0 ml 100,0 mg 500,0 mg 1,0 mg 482 mg
si 10keg

EXANIL pentru céini
cu greutatea intre 2,5 ml 250,0 mg 1250,0 mg 2,5 mg 1206 mg
10 kg si25kg

EXANIL pentru céini
cu greutatea intre 4,0 ml 400,0 mg 2000,0 mg 4,0 mg 1929 mg
25 kg si 40 kg

EXANIL pentru céini
cu greutatea intre 6,0 ml 600,0 mg 3000,0 mg 6,0 mg 2893 mg
40 kg si 60 kg

Lichid limpede, galben pal

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru cAinii care sunt infestati sau sunt expusi riscului de infestatii mixte cu purici, paduchi malofagi,
capuse, flebotomi, tAntari si muste de grajd. Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand
este necesara utilizarea simultand impotriva tuturor speciilor de paraziti urmatoare.

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) si
pentru tratamentul impotriva paduchilor malofagi (7 richodectes canis) la céini.

Puricii prezenti pe cdine sunt omorti dupd prima zi de tratament. Un tratament previne viitoarele
infestatii cu purici timp de patru siptimani. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unel
strategii de tratament pentru dermatita alergica provocata de purici (DAP).



Produsul medicinal veterinar are eficacitate acaricida st repelentd persistentd impotriva infestagiilox/ 3y

timp de trei saptdméni). i

i

Prin alungarea i omorérea capuselor Rhipicephalus sanguineus cu rol de vector, produsul 1nediciﬁ§}j}_
veterinar reduce probabilitatea de transmitere a patogenului Ehrlichia canis, reducénd astfel riscul de

ehrlichioza canina. Studiile au demonstrat ci reducerea riscului incepe de la 3 zile dupi aplicarea
produsului medicinal veterinar si persista timp de 4 sdptdmani.

Capusele prezente deja pe ciine s-ar putea sa nu fie omoréte in primele doud zile dupi tratament si si
ramana atasate si vizibile. De aceea se recomandi indepartarea capuselor prezente deja pe cdine la
momentul tratamentului, pentru a se preveni atasarea si hrénirea acestora cu singe.

Un tratament asigura actiune de respingere (anti-hrdnire) impotriva flebotomilor (Phlebotomus papatasi
pentru doud sdptamani si Phlebotomus perniciosus pentru trei saptamani), impotriva tantarilor (dedes
aegypti pentru doud sdptimani si Culex pipiens pentru patru saptamani) si impotriva mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) pentru patru saptimani.

Reduce riscul de transmitere a infectiei cu Leishmania infantum prin intermediul flebotomilor
(Phlebotomus perniciosus) timp de pana la trei saptaméni. Efectul este indirect, datoritd activitatii
produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

5. Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la cétei cu varsta mai mici
de 7 sdptdmani sau cu greutatea corporald mai micd de 1,5 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici. (Consultati sectiunea 6 — ,Alte precautii”).
6. Atentionari speciale

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respectd instructiunile din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului poate creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la sciderea
eficacititii. Decizia de utilizare a produsului trebuie si se bazeze pe confirmarea speciei parazitului si a
incarcéturii parazitare, sau a riscului de infestare in functie de caracteristicile epidemiologice, pentru
fiecare animal in parte.

S-a raportat rezistenta la permetrind in cazul puricilor, al capuselor (Rhipicephalus sanguineus), al
mustelor de grajd (Stomoxys calcitrans), al tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti) si al flebotomilor
(P. papatasi).

Utilizarea acestui produs trebuie sa tind cont de informatiile locale privind sensibilitatea parazitilor tinta,
atunci cénd sunt disponibile. Se recomandd investigarea suplimentard a cazurilor de rezistentd
suspectata, utilizind o metoda de diagnosticare corespunzitoare. Rezistenta confirmati trebuie sa fie
raportatd detindtorului autorizatiei de comercializare sau autorititilor competente.

In absenta riscului de infestare concomitentd, trebuie sa se utilizeze un produs cu spectru ingust.

Este posibil sd existe cazuri izolate de cipuse atasate sau muscaturi de flebotomi sau tAntari. Din acest

motiv, transmiterea bolilor infectioase prin intermediul acestor paraziti nu poate fi complet exclusi, daci
conditiile sunt nefavorabile.
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‘Nu"‘fs—a documentat protectia imediata impotriva musciturilor de flebotomi. Cainii tratati pentru
_reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum transmisa de flebotomii P. perniciosus trebuie sa

/£
S/f_,'ﬂ

Se récopanda aplicarea tratamentului cu cel putin 3 zile Inainte de expunerea preconizatd la E. canis. In
b A . . . e e o R . -
‘ce priveste E. canis, studiile au demonstrat un risc redus de ehrlichioza canini la cdinii expusi la capuse

Rhipicgphalus sanguineus infectate cu E. canis la 3 zile dupd aplicarea produsului medicinal veterinar,
r efostul persistd timp de 4 saptdméni.
“\\ =

fie tinuti intr-un mediu protejat in primele 24 de ore de la aplicarea initiald a tratamentului.

Trebuie sa fie luati in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa fie o sursa de
reinfestare cu purici, cipuse sau paduchi malofagi; animalele respective trebuie sa fie tratate dupd cum
este necesar, cu un produs corespunzitor. Pentru a contribui l1a reducerea provocdrilor din mediu, se
recomandi utilizarea suplimentard a unui tratament adecvat pentru mediu, impotriva puricilor adulfi si
a stadiilor de dezvoltare ale acestora.

Produsul medicinal veterinar rimane eficace daca animalul se udd. Cu toate acestea, trebuie si se evite
expunerea prelungita si intensé la apa. fn cazurile de expunere frecventa la apa, eficacitatea persistentd
poate fi redusa. In aceste cazuri, nu repetati tratamentul mai des de o datd pe siptiména. Dacd un cdine
are nevoie si fie spalat cu sampon, acesta trebuie sa fie administrat inainte de aplicarea produsului
medicinal veterinar sau la cel putin 2 siptdmani dupd aplicare, pentru a optimiza eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tinta:

Aveti grijd s evitati contactul dintre continutul pipetei si ochii sau gura cinelui tratat.

Aveti grija si administrati corect produsul medicinal veterinar, conform descrierii din sectiunea 9. In
special, trebuie sa se evite ingestia prin lingerea locului de aplicare de citre animalul tratat sau animalele
aflate in contact cu acesta.

Adresati-vd medicului veterinar inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cdini bolnavi si
slabiti.

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

Acest produs medicinal veterinar contine butilhidroxitoluen, care poate cauza reactii cutanate locale (de
exemplu, dermatit de contact) sau iritatii ale ochilor si ale mucoaselor.

Simptomele clinice predominante care pot apdrea in cazuri extrem de rare sunt iritatii senzoriale
tranzitorii la nivelul pielii, de exemplu furnicaturi, senzatie de arsurd sau amorteald.

Produsul medicinal veterinar pentru cdini cu greutatea intre 10 kg si 25 kg, produsul medicinal veterinar
pentru cdini cu greutatea intre 25 kg si 40 kg si produsul medicinal veterinar pentru cdini cu greutatea
intre 40 kg si 60 kg: Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona
au demonstrat existenta efectelor fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de
femei gravide si de femei suspectate ca fiind gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar,
femeile cu potential fertil trebuie sa poarte echipament de protectie personal constand din ménusi.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea, ochii si gura.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii. A nu se ingera.

Spilati-va bine pe méini dupd utilizare. Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipetele in
ambalajul original pind cdnd sunt gata de utilizare si eliminati imediat pipetele utilizate.

Dac produsul ajunge accidental pe piele, spalati imediat zona cu apa si sdpun.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la permetrind trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.
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Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multa api. Daci irit{;{g"\\
cutanata sau oculard persistd, solicitati imediat asistenta medicala si prezentati medicului prosp§?tﬂ§ >
produsului. YERREY:
In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospg fal

produsului sau eticheta.
Cainii tratati nu trebuie si fie atinsi, in special de copii, timp de cel putin 12 ore dupa aplicz\ix‘ N
produsului medicinal veterinar. Prin urmare, se recomandi tratarea cainilor seara, de exemplu. Céiniloi"(;;:‘
recent tratati nu trebuie si li se permiti si doarmi cu proprietarul, in special cu copiii. )

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Produsele care contin imidacloprid si permetrina sunt toxice pentru albinele melifere.

Deoarece produsul medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice, ciinilor tratati nu
trebuie sa li se permitd in niciun caz si intre in niciun fel de ape de suprafata timp de cel putin 48 de ore
dupa tratament.

Alte precautij:

Nu se utilizeaza la pisici.
&E‘*«%

Acest produs medicinal veterinar este extrem de toxic pentru pisici si poate cauza moartea, din cauza
particularitatilor fiziologice unice ale pisicilor, care nu pot si metabolizeze anumite substante, inclusiv
permetrina. Pentru a preveni expunerea accidentali a pisicilor la produsul medicinal veterinar, cinii
tratati vor fi tinuti separat de pisici dupa tratament, pana cand locul de aplicare este uscat. Este important
sa va asigurati cd pisicile nu ling locul de aplicare de pe corpul unui cine tratat cu acest produs medicinal
veterinar. Dacd se intdmpla acest lucru, cereti imediat sfatul medicului veterinar.

Solventul din produsul medicinal veterinar spot-on poate pata anumite materiale, inclusiv piele, textile,
plastic si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a permite contactul cu astfel

de materiale.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la cdini si nici
la animalele de reproductie. Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani cu excipientul
N-metilpirolidona au demonstrat existenta efectelor fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgent si antidoturi):

Nu au fost observate semne clinice adverse la citeii sanitosi sau la cinii adulti expusi la o supradozi
de 5 ori mai mare si nici la citeii ale ciror mame au fost tratate cu o supradozi de 3 ori mai mare decat
doza recomandatd de produs medicinal veterinar.
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'/%7\ . Evenimente adverse
“k ‘:;
’Mai pu‘pn frecvente Prurit la locul de aplicare, modificari ale parului la locul de
{'1.pana la 10 animale / 1 000 de aplicare (de exemplu, bland grasa).

/1" animale tratate): Varsaturi.
Rare Eritem la locul de aplicare, inflamatie la locul de aplicare,
(1 pana la 10 animale / 10 000 de ciderea parului la locul de aplicare.
animale tratate): Diaree.
Foarte rare Sensibilitate cutanata crescuti (scirpinat, frecat)."
(<1 animal / 10 000 de animale Letargie.?
tratate, inclusiv raportarile izolate): Agitatie!?*, neliniste*?, scancit!>?, rostogoliri."*?

Hipersalivatie'>?, apetit diminuat.!?

Tulburari neurologice (de exemplu, miscéri anormale,
spasme).'*?

Utranzitorii
% se remite de la sine
3 la cdinii sensibili la permetrina

Intoxicatia in urma ingestiei accidentale la caini este putin probabild, insd se poate produce in cazuri
foarte rare. in aceastd situatie, pot apdrea tulburari neurologice, de exemplu tremor si letargie.
Tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu existd un antidot specific cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. 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, v rugidm s contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinétorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmyv.ro.

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

Pentru administrare spot-on. Numai pentru uz extern.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Doza minima recomandati este:
10 mg/kg greutate corporala (gc) imidacloprid si 50 mg/kg greutate corporald (gc) permetrind.

Schema de administrare a produsului medicinal veterinar:

Caini (kg greutate | Volum | . ?ontmut. de Imidacloprid (mg/kg | Permetrini (mg/kg
corporali) (ml) imidacloprid/per greutate corporald) |greutate corporali)
metrini
>1,5kg<4kg 0,4 ml 40 mg/200 mg 10-26 50-133
>4kg<10kg 1,0 ml 100 mg/500 mg 10-25 50-125
>10kg<25kg 2,5 ml 250 mg/1250 mg 10-25 50-125
>25kg <40 kg 40ml | 400 mg/2000 mg 10-16 50-80
> 40 kg <60 kg 6,0 ml 600 mg/3000 mg 10-15 50-75

Pentru ciinii cu greutatea > 60 kg, se va utiliza combinatia de pipete potrivita.

In infestatiile cu paduchi malofagi, dup 30 de zile de la tratament este recomandatd o noud examinare
efectuatd de medicul veterinar, deoarece la unele animale poate fi necesar un al doilea tratament.
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Pentru a proteja céinele pe tot parcursul sezonului flebotomilor, tratamentul trebuie continuat conform e
indicatiilor de dozare pe toati aceasti durati. £

In cazul infestatiilor cu purici, cipuse, tantari si muste de grajd, necesitatea si frecventa repetasii-
tratamentului trebuie s se bazeze pe recomandirile medicale §i s4 tina cont de situatia epidemiolog}cé N

locala si de stilul de viati al animalului.

Mod de administrare

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta aplicatoare in pozitie verticald pentru a o deschide. Capacul
trebuie si fie rotit in sensul acelor de ceasornic sau in sens invers acelor de ceasornic, o rotatie completa.
Capacul va rdméne pe pipetd; nu poate fi detasat de aceasta. Pipeta este deschisd si gata de aplicare.
Intregul continut al pipetei trebuie sa fie aplicat pe pielea animalului.

Produsul medicinal veterinar pentru cdini cu greutatea intre 1,5 kg si 4 kg si produsul medicinal veterinar
pentru cdini cu greutatea intre 4 kg si 10 kg:

Tinand céinele nemiscat, faceti o cdrare in blana animalului, intre omoplati, pani ce pielea devine
vizibild. Aplicati varful pipetei pe piele si, prin strangere fermi de céteva ori, goliti continutul pipetei
direct pe piele.

Produsul medicinal veterinar pentru cini cu greutatea intre 10 kg si 25 kg, produsul medicinal veterinar
pentru cdini cu greutatea intre 25 kg si 40 kg si produsul medicinal veterinar pentru cdini cu greutatea
intre 40 kg si 60 kg:

Tinand céinele nemiscat, aplicati in mod egal intregul continut al pipetei in patru locuri, incepand cu
zona dintre omoplati si pana la baza cozii. In fiecare loc, faceti o cérare in blana animalului, pana ce
pielea devine vizibild. Aplicati vérful pipetei pe piele si, strangand usor, eliberati o parte din solutie pe
piele. Nu aplicati o cantitate excesivi de solutie intr-un singur loc, deoarece s-ar putea scurge pe partile
laterale ale corpului cinelui.
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Numaipentru uz extern. A se aplica numai pe pielea intactd. Animalele trebuie sa fie cantérite cu precizie

“ipainte de tratament. Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie Intr-un singur loc, deoarece s-ar putea
“scurge pe partile laterale ale corpului cainelui.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcaté pe etichetd dupd Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie si ajungd in cursurile de apd, deoarece
permetrina/imidaclopridul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, n conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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 fara prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Tipul de recipient: Pipeta de unica folosintd din PP/aluminiu/PP laminata, alba, inchisd cu capac
din polietilend.

Materialul
ambalajului secundar: ~ Pipetd ambalata individual In séculet:
sdculet(e) cu trei straturi din PET/aluminiu/PP in cutie de carton.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 pipetd de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu saculet.
Cutie de carton care contine 2 pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu séculet.
Cutie de carton care contine 3 pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu séculet.
Cutie de carton care contine 4 pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu siculet.
Cutie de carton care contine 6 pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu saculet.
Cutie de carton care contine 12 pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu sdculet.
Cutie de carton care contine 24 de pipete de 0,4 ml, 1,0 ml, 2,5 ml, 4,0 ml sau 6,0 ml cu séculet.

15



Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
AB7 Santé

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Antibiotice SA

Str. Valea Lupului, Nr. 1, 707410 Iasi, Roméania

Tel: +40 232 209 000 / +40 372 065 000

Fax: +40 232 209 633

E-mail: office@antibiotice.ro

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