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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s
FLEA DROPS, 350 mg / pipeta, solutie spot-on pentru cini (rase mari)
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd cu 1.4 ml contine:
Substanta activa: Diazinon 350 mg / pipeta

Excipienti: Pentfu lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 61
FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on, clara, de culoarea chihlimbarului
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinti

Ciini (rase mari)

lndiéatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Caini infestati cu purici (Ctenocephalides felis)

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in refacere., animale cu tulburari hepatice, animale foarte
sensibile la compusi organofosforici, animale gestante sau care alapteaza, animale cu varsta mai

mica de 6 luni.
" Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta | %
Nu exista.
' Precagtii speciale pentru utilizare
Preca;jtii speciale pentru utilizare la animale

Nu este cazul

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

Nu lasati produsul la indemana copiilor. Pastrati produsul separat de alimente, bauturi sau de
mancarea pentru animale. Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul aplicarii
produsului. Evitati contactul cu pielea, cu ochii; tineti produsul departe de gura. In urma contactului
accidental cu pielea spalati imediat cu apa din abundenta. Nu atingeti animalul pe zona pe care ati
aplicat produsul, timp de 8 ore. In cazul ingerarii produsului, consultati imediat un medic si aratati-i

ambalajul. Desfaceti ambalajul cu grija.

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Efecte secundare apar rar. Acestea pot fi: urinare frecventa, diaree, voma, lacrimare, sialoree, jetaj
tuse si tremurdturi musculare.
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UIil’f?are in perioada de gestatie si lactatie

v

&2,

Influenta diazinonului in timpul gestatiei si alaptarii nu este cunoscuta. Utilizarea produsului nu este
- recomandata in aceasta perioada.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Diazinon este un compus organofosforic

- Interactiunea cu alti compusi organofosforici: sunt posibile efectele sin
- Interactiunea dintre medicamentele cu proprietéti de blocare neuromusculare: acestea pot
toxicitatea compusilori organofosforici §i invers.

- Interactiunea dintre medicamentele care actioneaza asupra esterazelor similare cu compusii
organofosforici: Acestea pot creste toxicitatea de compusi organofosforici si invers.

- Interactiuni cu compusii care induc nivelul de enzimele: Acestea pot creste toxicitatea compusilor

organofosforici.
- Toate medicamentele care influenteaza functiile musculare pot creste toxicitatea compusilor

organofosforici.
- Pesticidele care prezintd semne clinice similare, la fel ca si compusii organofosforici pot creste

toxicitatea compusilor organofosforici.

ergice si antagonice.
icreste

Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Dozaj: 10 mg diazinon / kg greutate corporald

Numarul de pipete folosite pentru un caine:

18-35kg 1 pipeta

35-70kg 2 pipete

Faceti loc in parul cinelui, pe ceafa sau intre omoplati si aplicati lichidul direct pe pielea

animalului. Se aplica o data la 3 saptamani.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Urinare frecventa, diaree, voma, licrimare, sialoree, jetaj, tuse, secretie excesiva a bronhiilor,

contractie a pupilei, pierdere a reflexelor, convulsii, coma si cianoza.
Cand sunt observate reactii toxice severe, consultati imediat un veterinar. Nota pentru veterinar: in

cazul unei intoxicatii severe se recomanda tratamentul cu Atropina.
Timp de asteptare

Nu este cazul

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparasiticide de uz topic
Codul veterinar ATC: QPS3AF03

Proprietiti farmacodinamice

Actiunea diazinon-ului, un compus organofosforic, se bazeazd pe inhibarea enzimei acetil
colinesterazei (AChE). Acest neurotransmitator, determina acumularea acetilcolinei,ceea ce duce la
inducerea efectelor asupra sinapselor vegetativ colinergice, la conexiunile neuromusculare si asupra
sistemului nervos central. in cazul stimularii intense, receptorii ACh sunt blocati ducand la
paralizie, inclusiv paralizia sistemului respirator, si in final la moartea parazitului.
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Particularitiati farmacocinetice

Picaturile se aplica cutanat, pe ceafa cdinelui sau intre omoplati. Astfel,diazinon-ul difuzeazd
acest nivel. Puricii de pe pielea cainelui intra in contact cu diazinonul si sunt omorati. ;

Proprietiti referitoare la mediul inconjurétor

Nu este cazul

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Ulei de parafina
Ulei din soia epoxidat

Incompatibilititi

Compusi organofosforici, morfine si alte opiacee, teofiilina, aminofilina, cantitati mari de lichide
administrate intravenoas,derivati xantinici, anestezice inhalante, ioni de magneziu, antibiotice
(aminoglicozidele, polymyxina B si altele), agenti depolarizarea si non-depolarizarea blocantelor

“ neuromusculare, succinilcolina, fenotiazina, procaina , fenobarbital, pesticide clorurate hidrocarburi,
~ bifenili mai multe clorurate.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2ani

Precautii speciale pentru depozitare %

‘A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera sau congela.

Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:
Pipete din Barex 350 pm (copolimer acrilonitril-metil acrilat)/PET 23 pm + Barex 50 pm (

copolimer acrilonitril-metil acrilat ) cu un continut de 1.4 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie dé carton x 1, 2, 3 sau 4 blister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 1,4 ml fiecare.

Nu toate, dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Beaphar B.V. ,
Drostenkamp 3, 8101 BX Raalte, Olanda

0031 (0)572 348834

'




0031 (0)572 348835
hqb_@beaphar.com

UMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

k)
L

100060

7% 9. “DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.01.2003 / 12.04.2012
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2012
INTERDICTHI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ETICHETARE

A.




lNFORM"A]:Il CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

; e de carton x 1,2, 3 sau4 blister -card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 1,4 ml fiecare.

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLEA DROPS, 350 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mari)
diazinon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE §I A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activd:
Diazinon 350 mg / pipeta
Excipienti:

Ulei de parafina,

Ulei de soia epoxidizat

(3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,2, 3 sau 4 blister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 1,4 ml fiecare.

[5.  SPECII TINTA

Caini (rase mari)

[6.  INDICATIE (INDICATID

Caini infestati cu purici (Ctenocephalides felis)

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Dozaj: 10 mg diazinon / kg greutate corporala
Numarul de pipete folosite pentru un céine:
18 -35kg 1 pipeta

35-70kg 2 pipete

Se aplica o data la 3 saptamani.

Picaturile antiparazitare se aplica pe ceafa cainelui sau intre omoplati. Faceti loc in parul cdinelui,
pe ceafa, sau intre omoplati si aplicati lichidul direct pe pielea animalului. Agentul se dizolva in
*invelisul gras al pielii (sebum). Puricii de pe pielea cainelui vin in contact cu diazinonul si sunt

omorati.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.




ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an}

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera sau congela.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ :

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat Tn conformitate cu cerintele locale.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE -

Beaphar BV
Drostenkamp 3, 8101BX Raalte, Olanda

Distribuitor:

Profipet Com S.R.L.

DK 72, Km. 8, Aricestii Rahtivani, Prahova, Roménia

Tel. 0040(0)244 43 41 66, Fax: 0044 (0)244 43 4167, E-mail: relatiiclienti@profipet.ro

[ 16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100060

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}
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INEORMATU CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

, blister - c‘afd x 1,3, 4, 6,9 sau 12 pipete x 1,4 ml fiecare

IT “DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

FLEA DROPS, 350 mg/ pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mari)
Diazinon

5 CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Diazinon: 350 mg / pipetd

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE j
1,4 mi
W CALE (CAI) DE ADMINISTRARE J

Dozaj: 10 mg diazinon / kg greutate corporald
Numarul de pipete folosite pentru un céine:

18 -35kg 1 pipeta

35-70kg 2 pipete

Se aplica o data la 3 saptamani.

Picaturile antiparazitare se aplica pe ceafa cainelui sau intre omoplati. Faceti loc in parul cainelui,
pe ceafa sau intre omoplati si aplicati lichidul direct pe pielea animalului. Agentul se dizolva in
invelisul gras al pielii (sebum). Puricii de pe pielea cainelui vin in contact cu diazinonul si sunt

omorati.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[5.  TIMP DE ASTEPTARE B

Nu este cazul.

(6. NUMARUL SERIEI |

Serie {numar}

(7. DATA EXPIRARII ]

EXP {lun®/an}

ﬁ. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

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

copolimer acrilonitril-metil acrilat ) cu un continut de 1.4 ml

Pipete din Barex 350 um (copolimer acrilonitril-metil acrilat)/PET 23 pm + Barex 50 pm (

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

FLEA DROPS, 350 mg / pipeta, solutie spot-on pentru cdini (rase mari)
Diazinon

[2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Beaphar B.V.

[3. DATAEXPIRARII

EXP {lund/an}

[4. NUMARUL SERIEI

Serie numar

[5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.




B. PROSPECT

o
-~



PROSPECT

FLEA DROPS, 350 mg/ pipeta, solutie spot-on pentru céini (rase mari)

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE STA . "
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare §i producitor:
Beaphar V, Drostenkamp 3, 8101BX Raalte, Olanda

Producdtor pentru eliberarea seriei:
Beaphar BV, Drostenkamp 3, 8101BX Raalte, Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLEA DROPS, 350 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mari)
Diazinon

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

Fiecare pipeta de 1,4 ml contine:
Substanta activd:

Diazinon 350mg / pipetd
Excipienti:

ulei de parafina

ulei de soia epoxidizat

INDICATIE (INDICATH)
Caini infestati cu purici (Ctenocephalides felis)

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la animale bolnave sau in refacere, animale cu tulburéri hepatice, animale foarte
sensibile la compusi organofosforici, animale gestante sau care alapteaza, animale cu varsta mai

mica de 6 luni.

REACTII ADVERSE

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

SPECII TINTA

Céini (rase mari)
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

"'Dozaj: 10 mg diazinon / kg greutate corporald
“Numarul de pipete folosite pentru un céine:
18 -35kg | pipeta
35-70kg 2 pipete
Se aplica o data la 3 saptamani.

Faceti loc in parul cainelui, pe ceafa sau intre omoplati si aplicati lichidul direct pe pielea
animalului.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dozarea picaturilor antiparazitare depinde de greutatea cainelui. Deci, se recomanda cantarirea

animalului.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se refrigera sau congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu lasati produsul la indemana copiilor. Pastrati produsul separat de alimente, bauturi sau de
mancarea pentru animale. Nu mancati, nu consumati bauturi si nu fumati in timpul aplicarii
produsului. Evitati contactul cu pielea, cu ochii; tineti produsul departe de gura. In urma contactului
accidental cu pielea,spalati imediat cu apa din abundenta. Nu atingeti animalul pe zona pe care ati
aplicat produsul, timp de 8 ore. In cazul ingerarii produsului, consultati imediat un medic si aratati-i

ambalajul. Desfaceti ambalajul cu grija.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Aprilie 2012

15. ALTE INFORMATII

Ambalaj primar:
Pipete din Barex 350 pm (copolimer acrilonitril-metil acrilatyPET 23 pm + Barex 50 pm (

copolimer acrilonitril-metil acrilat ) cuun continut de 1,4 ml.

Ambalaj secundar:
Cutie de carton x 1, 2, 3 sau 4 blister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 1,4 ml fiecare.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vA rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare. [
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Distribuitor:

Profipet Com S.R.L.

DK 72, Km. 8, Aricestii Rahtivani, Prahova, Roménia

Tel. 0040(0)244 43 41 66, Fax: 0044 (0)244 43 4167, E-mail: relatiiclienti@profipet.ro
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