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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLEA DROPS, 100 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mici)

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd cu 0,4 m| contine:

Substanti activa:

Diazinon 100 mg / pipeta

Excipienti:

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

(2

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de culoare galbuie.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini (rase mici)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cy purici ( Ctenocephalides felis) la caini (rase
mici).
4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazé la animale bolnave sau convalescente, animale cu disfunctii
hepatice, animale foarte sensibile la compusi organofosforici, animale gestante sau
care alapteaza, animale cu varsta mai mica de 6 funi.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.
4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se evita contactul cu ochii animalului. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti
imediat cu multd apa. '
Este important sa va asigurati c& produsul este aplicat intr-o zona in care animalul nu
\ se.poate linge si ca animalele nu se ling intre ele dupa tratament.

~4 Ny aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.




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

in cazul contactului accidental cu ochii clatiti imediat cu multad apa. Daca iritatia persista
cereti sfatul medicului si prezentatj-i acestuia eticheta sau prospectul produsului.

Evitati contactul continutului cu degetele. Daca acest lucru se intampla, spalafi mamlle cu
apa si sdpun. Spalati mainile dupa utilizare.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii. _
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul.

Animalele tratate nu pot fi manipulate pana céand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii ar
trebui sa evite joaca cu animalele tratate pana cand locul unde a fost aplicat produsul este
complet uscat. Este recomandat, prin urmare, ca animalele sa nu fie tratate ziua, ci seara
devreme, iar cele tratate recent nu ar trebui s& doarma in pat cu proprietarul, in special cu
copiil.

Pastrati pipetele in ambalajul original si eliminati imediat pipetele utilizate.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efecte secundare apar rar. Acestea pot fi: urinare frecventa, diaree, voma, lacrimare,
sialoree, jetaj, tuse si tremuraturi musculare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

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

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Diazinon este un compus organofosforic.
- Interactiunea cu alti compusi organofosforici: sunt posibile efectele sinergice si
antagonice.

- Interactiunea dintre medicamentele cu proprieta{i de blocare neuromusculare:
acestea pot creste toxicitatea compusilori organofosforici si 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 determina semne clinice similare, la fel ca si compu5u
organofosforici pot creste toxicitatea compusilor organofosforici.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Administrare spot on.
Doza: 10 mg diazinon / kg greutate corporala
Numarul de pipete folosite pentru un caine:
5-10kgg.c. : 1 pipeta
10 - 18 kg g.c.: 2 pipete
Faceti loc in parul cainelui, pe ceafa, sau intre omoplati si aplicati lichidul direct pe
pielea animalului. Se aplica o data la 3 saptamani




Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea co

S ! _ rporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului :

410 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Urinare frecventa, diaree, voma, lacr,
bronhiilor, contractie a pupilei, pierd
Cand sunt observate reactii toxice s
Nota pentru veterinar: in cazul
Atropina.

imare, sialoree, jetaj, tuse, secretie excesiva a
ere a reflexelor, convulsii, coma si cianoza.
evere, consultati imediat medicul veterinar.
unei intoxicatii severe se recomanda tratamentul cu

411 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica,compusi
organofosforici

Codul veterinar ATC: QP53AF03

‘Q’?

Proprietati farmacodinamice

Actiunea diazinon-ului, un compus organofosforic, se bazeaza pe inhibarea enzimei
acetil colinesterazd (AChE). Astfel se acumuleaza acetilcolina ,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 paralizie a sistemului
respirator, si in final la moartea parazitului.

52 Particularitati farmacocinetice

Picaturile se aplica cutanat, pe ceafa cainelui sau intre omoplati. Astfel diazinon-ul

difuzeaz la acest nivel. Puricii de pe pielea céinelui intra in contact cu diazinonul si
sunt omorati.

<o

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
G.1 Lista excipientilor

Ulei de parafina
Ulei din soia epoxidat

<
)

Incompatibilitati

Incompatibilitati apar fata de alti compusi organofosforici. morfine si.alte.e opia.cc_ae.,
theophillin aminophillin, cantitati mari de lichide intravenoase,derivati xan‘tlnlcn,_
anestezice inhalate, ioni de magneziu, antibiotice (aminoglicozidele, B polymyxine si
altele), blocantele neuromusculare, succinilcoling, fenotiazinice, procaina
fenobarbital, pesticide clorurate de hidrocarburi, bifenili clorurati.

i




6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Perioada de valabilitate

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

Precautii speciale pentru depozitare

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

Natura si compozit{ia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Pipete din Barex 350 pym (copolimer acrilonitril-metil acrilat)/PET 23 ym + Barex 50
um ( copolimer acrilonitril-metil acrilat ) cu un continut de 0,4 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1, 2, 3 sau 4 blister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 0,4 ml
fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj 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
hgb@beaphar.com

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.01.2003 7/ 12.04.2010

{
DATA REVIZUIRI TEXTULUI ’\

7, G
N Roman

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



SRGKH

A, ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR .
Cutie de carton x 1, 2, 3 sau 4 blister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 0,4 mi fiecare.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J
FLEA DROPS, 100 mg / pipeta, solutie spot-on pentru céini (rase mici)
Diazinon

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa:
Diazinon 100 mg / pipeta

(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 0,4 ml fiecare.

| 5. SPECII TINTA

Caini (rase mici)

(6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici( Ctenocephalides felis) la caini (rase
mici)

7. MOD $I1 CALE DE ADMINISTRARE

Administrare spot on.

Doza: 10 mg diazinon / kg greutate corporala
Numarul de pipete folosite pentru un céine:
5-10kgg.c.: 1 pipeta

10 - 18 kg g.c.: 2 pipete

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

pielea animalului. Se aplica o data la 3 saptamani. ’
Pentru a asigura dozarea corespunzétoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE J

Nu este cazul.




Km =
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
- 2 = T ERe

Cititi prospectul inainte de utilizare.

EXP {luna/an}

11.  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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITIl SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA Si UTILIZARE, dup3 caz

Numai pentru uz veterinar.

4. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Beaphar BV
Drostenkamp 3, 8101BX Raalte, Olanda
| 16. _ NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
| 17._ NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}




U\IFORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
b

lister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete X 0,4 ml fiecare

& DENUMIREA PRODUSULU! MEDICINAL VETERINAR
FLEA DROPS, 100 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mici)
Diazinon

FZ. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
Diazinon 100 mg / pipeta

{?. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
0,4 ml

[ 4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
Administrare spot on.

(5. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

\ 6. NUMARUL SERIEI
Serie {numar}

(7. DATA EXPIRARII
EXP {luna/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLEA DROPS, 100 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mici)
Diazinon

—
2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Beaphar B.V.

3. DATA EXPIRARII

EXP {lun&/an)

4. NUMARUL SERIE] “\\J
-_—

Serie/lot/ numar

5. _MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT

FLLEA DROPS. 100 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mici)

NUMELEVSI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S!
A DETINATORULU| AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatoryl responsabil pentru eliberarea

seriilor de produs:

6.

Beaphar v, Drostenkamp 3, 8101BX Raalte, Olanda

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLEA DROPS, 100 mg / pipeta, solutie spot-on pentru caini (rase mici)
Diazinon

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pipeta de 0,4ml contine:
Substanta activs:
Diazinon 100 mg

INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul sj prevenirea infestatiilor cy purici(Ctenocephalides felis) la caini (rase
mici)

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazj la, animale bolnave Sau convalescente, animale cy disfunctii
hepatice, animale foarte sensibile la compusi organofosforosi, animale gestante sau
Care alapteaza, animale cu varsta mai mica de 6 lunj.
Nu se administreaza |a animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau Ia
oricare dintre excipienti,

REACTNI ADVERSE .
Efecte secundare apar rar. Acestea pot fi: urinare frecventa, diaree, voma, lacrimare,

sialoree, jetaj, tuse si tremuraturi musculare.

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

7. SPECII TINTA
\ Céini (rase mici)
TN

\r\) g “ .

\\)




8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE $! MOD
DE ADMINISTRARE
Administrare spot on.
Doza: 10 mg diazinon / kg greutate corporald
Numarul de pipete folosite pentru un caine:
5-10kgg.c.: 1 pipeta
10 - 18 kg g.c.: 2 pipete
Faceti loc in parul cainelui, pe ceafs, sau intre omoplati si aplicati lichidul direct pe
pielea animalului. Se aplicao datala 3 saptamani

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie
calculata cat mai exact, pentru a se evita sub-dozarea produsului.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A nu se péastra la temperatura 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)
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A se evita contactul cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochii clatiti
imediat cu multa apa.
Este important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-0 zona in care animalul nu
se poate linge si ca animalele nu se ling intre ele dupa tratament.
Nu aplicati produsul pe rani sau pe pielea deteriorata.

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

in cazul contactului accidental cu ochii clatiti imediat cu multa apa. Daca iritatia persista

cereti sfatul medicului si prezentati-i acestuia eticheta sau prospectul produsului.

Evitati contactul continutului cu degetele. Daca acest lucru se intampla, spalati méainile cu

apa si sapun. Spalati mainile dupa utilizare.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul aplicarii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta  activa trebuie sa evite

contactul cu produsul.

Animalele tratate nu pot fi manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat, iar copiii ar

trebui sa evite joaca cu animalele tratate pana cand locul unde a fost aplicat produsul este

complet uscat. Este recomandat, prin urmare, ca animalele sa nu fie/t;ggate{;ipa, ci seara
e ‘




Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Influenta diazinonului jn timpul gestatigj s; alaptarii nu este Cunoscuta. Utilizarea
produsului nu este recomandata in aceasta perioada.

Interactiuni cy alte produse medicinale say alte forme de interactiune

Diazinon este un Compus organofosforic.
- Interactiunea ¢y alti compusi organofosforici: sunt posibile efectele sinergice si
antagonice.
- Interactiunea dintre medicamentele ¢y Proprietati de blocare neuromusculare:
acestea pot Creste toxicitatea compusilori organofosforic si invers.
- Interactiunea dintre medicamentele care actioneazs asupra esterazelor similare cy
compusii organofosforici- acestea pot creste toxicitatea de compusi organofosforici Si
invers.
- Interactiuni cy compusii care induc nivelul de enzimele: Acestea pot creste
toxicitatea compusilor organofosforici
- Toate medicamentele care influenteazs functiile musculare pot creste toxicitatea
compusilor organofosforici.
- Pesticidele care determina semne clinice similare, |a fe| ca si compusii organofosforici
pot creste toxicitatea compusilor organofosforici

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

Urinare frecventa, diaree, voma, lacrimare, 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 medicul veterinar.

Nota pentru veterinar: in cazul unej intoxicatii severe se récomanda tratamentul cy
Atropina.

lncompatibilitéti

Incompatibilitati apar fata de alti compusi organofosforici, morfine si alte opiacee,
theophillin aminophillin, cantitati mari de lichide intravenoase,derivati Xantinici,
anestezice inhalate, ioni de magneziu, antibiotice (aminoglicozidele, B polymyxine Si
altele), blocantele neuromusculare, succinilcolina, fenotiazinice, procaina

fenobarbital, pesticide clorurate de hidrocarburi, bifenili clorurati.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA cAZ
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale say resturi menajere. Solicitat
medicului veterinar informatii referitoare Ia modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

DA}{E IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
, LA

N '!l!
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15. ALTE INFORMATII
Dimensiuni de ambalaj:
Ambalaj primar:
Pipete din Barex 350 um (copolimer acrilonitril-metil acrilat)/PET 23 pm + Barex 50 pm
( copolimer acrilonitril-metil acrilat ) cu un continut de 0,4 ml.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 1, 2, 3 sau 4 blister - card x 1, 3, 4, 6, 9 sau 12 pipete x 0,4 mi
fiecare.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Distribuitor:

Profipet Com S.R.L.

DK72, Km. 8, Aricestii Rahtivani, Prahova, Roméania

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






