ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o8

Foresto 4,50 g + 2,03 g, zgarda antiparazitara pentru cdini > 8 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare zgardad de 70 cm (45 g) contine:

Substante active:

Imidacloprid 45¢g
Flumetrin 2,03 g
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dioxid de titan (E 171)
Oxid negru de fier (E 172)
Dibutiladipat

Propilen glicol dicaprilocaprat

Ulei de soia epoxidizat

Acid stearic

Clorura de polivinil

Zgarda de culoare gri, fard miros, embosata pe o parte cu numele produsului medicinal veterinar.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis, C. canis) timp de 7 pana la
8 luni. Protejeazd imprejurimile animalului impotriva dezvoltarii larvelor de purici pana la 8 luni.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocata de purici (FAD).

Produsul medicinal veterinar are efect acaricid (ucidere) de durata, eficacitate impotriva infestarilor cu
capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) si eficacitate repelenta
(anti-hrénire) Impotriva infestarilor cu cdpuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pentru 8 luni.
Este eficient impotriva larvelor, nimfelor si cipuselor adulte.

Capusele deja prezente pe cdine Tnainte de tratament nu vor fi ucise 1n 48 ore dupa aplicarea zgarzii si
pot rdmane atagate si vizibile. Prin urmare, este recomandata indepartarea capuselor deja prezente pe
cdine la momentul aplicérii zgarzii. Prevenirea infestatiilor cu noi cipuse incepe in doui zile dupa
aplicarea zgarzii.



Produsul medicind{Weterinar oferd protectie indirecta fatd de transmiterea agentilor patogeni Babesia
canis vogeli si EReARhia canis din capuse vector Rhipicephalus sanguineus, reducand astfel riscul de
babgsjoza eaning € bRlichioza canind timp de 7 luni.

la 8 luni.
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“Pentru tratarhentul infestirilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tratamentul citeilor cu varsta mai mica de 7 sdptamani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Ca regula, capusele vor fi omorite si vor cidea de pe gazda intr-un timp de 24 pand la 48 ore dupa
infestare fara sd fi avut o masa de sange. Prezenta unei cipuse atasate dupd aplicare nu este exclusé. Din
acest motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul cdpuselor nu poate fi exclusd complet mai
ales in cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativi a incidentei infestarii cu Leishmania infantum la caini,
produsul medicinal veterinar a manifestat eficacitate de respingere (anti-hrénire) variabila si eficacitate
insecticida impotriva flebotomilor Phlebotomus perniciosus. Ca rezultat, se pot produce muscéturi ale
flebotomilor, iar transmisia Leishmania infantum nu poate {i complet exclusa. Zgarda trebuie aplicata
chiar inainte de inceputul perioadei de activitate a vectorilor, flebotomilor, corespunzitor sezonului de
transmitere a Leishmania infantum $i purtatd continuu pe intreaga perioada de risc.

Ideal, aceastd zgardd antiparazitara trebuie si fie aplicatd nainte de inceputul sezonului cu purici si
cdpuse.

Ca la toate produsele medicinale veterinare topice cu actiune pe termen lung, in perioadele de népérlire
poate conduce la o usoari si tranzitorie reducere a eficacitatii prin pierderea parului de care era legata
substanta activd din acest produs. Zgarda va completa imediat lipsa de substantd activd, astfel cd
eficacitatea deplini va fi restabilits, fird un tratament suplimentar sau de inlocuire a zgarzii.

Pentru combaterea eficientd a puricilor in gospodariile puternic infestate este necesar a se aplica In
mediul inconjurdtor un insecticid adecvat pentru aceastd utilizare.

Produsul medicinal veterinar este rezistent la api; riméne eficient dacd animalul se udd. Cu toate
acestea, expunerea prelungiti si intensi la apa si samponarea excesiva ar trebui si fie evitatd, deoarece
durata de activitate poate fi redusd. Studiile au aratat ¢ samponarea lunard sau imersia in apd nu
scurteazi in mod semnificativ eficacitatea de 8 luni pentru cipuse dupa redistribuirea substantelor active
in blani dar eficacitatea produsului medicinal veterinar fatd de purici a scdzut treptat, incepand din luna
a 5 a. Nu a fost examinati influenta sampondrii sau a imersiei in apa asupra transmiterii leishmaniozei
canine.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Nu este cazul.

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

Pistrati punga cu zgarda antiparazitara in cutie pana in momentul utilizarii.

La fel ca la orice produs medicinal veterinar, nu se va permite copiilor mici sa se joace cu zgarda sau sd
o puna in gurd. Animalelor de companie care poartd aceasta zgardd nu trebuie s le fie permis s& doarma




la Zgarda cétre piele si bland in tlmp ce aceasta este purtata. ;
Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate la unele per darng.
Persoanele cu hipersensibilitate (alergii) cunoscuté la substantele din zgarda trebme\é’ér evlte contactul *
cu produsul medicinal veterinar. NN
Produsul medicinal veterinar poate provoca iritafii ale pielii, ochilor si cailor resplratom a“tﬁ‘iefe*
persoane, in cazuri foarte rare. In caz de iritare a ochilor, spalati bine ochii cu apa rece. In caz de iritare
a pielii, spalati pielea cu sapun si apa rece. Daca simptomele persist, este recomandat s solicitati sfaturi
medicale si sa prezentati prospectul sau eticheta medicului.

Eliminati imediat orice resturi sau buciti tiiate din zgarda (vezi sectiunea 3.9).

Spélati-va pe méini cu apa rece dupd fixarea zgarzii.
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Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea sectiunea 5.5.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Rare Reactii la locul de aplicare! (de exemplu, eritem, ciderea
(1 pand la 10 animale / 10 000 de | PATulub, prurit, scarpinat)
animale tratate): Tulburéri de comportament® (de exemplu,
ingrijirea/lingerea/zgariatul excesiv(d)?, ascundere,
hiperactivitate, vocalizare)
Diaree®, hipersalivatie*, voma*
Modificarea aportului alimentar?,
Depresia*
Simptome neurologice® (de exemplu, ataxie, convulsii,
tremor)
Foarte rare Reactii la locul de aplicare® (de exemplu, dermatit3,
(<1 animal / 10 000 de animale eczemd, hemoragie, inflamatie, leziune)
tratate, inclusiv raportérile izolate): Agresiune®

! Semnele se rezolvi de obicei in 1 pana la 2 saptamani. In cazuri individuale se recomanda indepartarea temporaré a zgarzii
péna cand semnele dispar.

2 Poate fi observati la animalele care nu sunt obisnuite s poarte zgérzi in primele zile dupa aplicare.

3 La locul de aplicare.

¢ Reactii ugoare §1 tranzitorii care pot apdrea la utilizarea initiala.

5Tn aceste cazuri se recomanda indepértarea zgarzii.

5 Asigurafi-va ci zgarda este fixatd corect.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. 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 autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit la animalele tintd in perioada de gestatie si
de lactatie.

Gestatie si lactatie:
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si de lactatie.
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3.8 '.'Inig‘;‘éctiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Administrare cutanatd. O zgarda pentru fiecare animal se fixeaza in jurul gatului.
Cdinii peste 8 kg primesc o zgardé cu lungimea de 70 cm.
Numai pentru uz extern.

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare. Se desface zgarda si se verifica daca
nu au ramas resturi de plastic pe partea interioard a zgirzii. Se fixeaza zgarda in jurul gatului animalului
fard a se strange prea tare (ca un ghid, ar trebui si fie posibild inserarea a 2 degete intre zgardd si gatul
animalului). Se trage partea libera prin cataramai si se taie orice lungime in exces care depdseste 2 cm.

Zgarda trebuie s fie purtatd continuu pe toata perioada de protectie de 8 luni si trebuie sa fie indepartata
dupi perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda dac3 este necesar, mai ales atunci cind
cételi sunt in crestere rapida.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Datoritd naturii produsului, supradozarea este putin probabild, iar semne de supradozare nu sunt
asteptate. O supradozare prin aplicarea a 5 zgérzi in jurul gatului a fost investigata la cdinii adulti pentru
o perioada de 8 luni si la citei cu varsta de 7 sdptdmaéni pentru o perioada de 6 luni si nu au fost observate
reactii adverse in afard de pierderea usoard a parului si reactii usoare ale pielii.

{n cazul putin probabil ca animalul s3 ingere zgarda pot si apari usoare simptome gastro-intestinale (de
exemplu, scaun moale).

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: QP53ACS55S

4.2 Farmacodinamie

Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartinand grupului de compusi cloronicotinil. Chimic, poate fi
clasificat ca cloronicotinil nitroguanidina. Imidaclopridul este activ impotriva puricilor in stadii larvare,
puricii adulti si paduchi. Eficacitatea impotriva puricilor (Ctenocephalides felis si Ctenocephalides
canis) incepe Intr-un interval de 48 de ore dupa aplicarea zgirzii.

In plus fata de indicatiile enumerate la sectiunea 3.2 a fost demonstrati si o activitate impotriva puricilor
Pulex irritans.

Imidaclopridul are o afinitate ridicatd pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei in regiunea post-
sinapticd a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Urmare a inhibarii transmiterii colinergice in
insecte rezultd paralizia si moartea acestora. Prin natura sa, interactiunea cu receptorii nicotinergici de
la mamifere si penetrdrii slabe prin bariera hemato-encefalicd la mamifere, nu are practic nici un efect
asupra sistemului nervos central la mamifere. Imidaclopridul are o activitate farmacologicd minimi la
mamifere,

Flumetrinul este un ectoparaziticid apartinand grupului piretroidelor sintetice. Conform cunostintelor
actuale, piretroidele sintetice interferd cu canalul de sodiu din membranele celulelor nervoase, rezultdnd
o intarziere in repolarizarea nervului si in final moartea parazitului. In studii privind relatia structuré-
activitate a unui numar de piretroide care interfera cu receptorii de o anumita conformatie chiral a fost
observatd o activitate selectivd a ectoparazitilor. Nici o activitate anticolinesterazicd nu a fost notati Ja
acesti compusi. Flumetrinul este responsabil pentru activitatea acaricidd a produsului medicinal
veterinar si de asemenea previne producerea de oud fertile prin efectul sau letal asupra femelelor de
acarieni. Intr-un studiu i vitro 5 pand la 10% din acarienii de Rhipicephalus sanguineus expusi la o
dozi subletald de 4 mg flumetrin/L au depus oud care au aspect modificat (zbarcite, fird luciu, uscate),
indicand un efect de sterilizare.

fn plus fatd de speciile de capuse enumerate la sectiunea 3.2 a fost demonstratd la caini activitate
impotriva I hexagonus, I. scapularis si a speciilor non-europene de Dermacentor variabilis si cipusei
paralizante din Australia [ holocyclus.

Produsul medicinal veterinar oferd activitate repelentd (anti-hrénire) impotriva cipuselor mentionate,
prin respingerea parazitilor, se previne astfel hranirea cu sange si ajutd indirect in reducerea riscului de
boli transmise prin vectori la cdine.

In plus fata de agentii patogeni enumerati la sectiunea 3.2, a fost demonstratd protectie indirectd
impotriva transmiterii de Babesia canis canis (transmis de capusele Dermacentor reticulatus) intr-un
studiu de laborator, In a 28 zi dupd tratament si a fost demonstratd protectie indirectd Impotriva
transmiterii de Anaplasma phagocytophilum (transmis de cipusele Ixodes ricinus) intr-un studiu de
Jlaborator, la 2 luni dupa tratament, astfel se reduce riscul de boli cauzate de acesti patogeni in conditiile
acestor studii.

Datele obtinute din studiile de eficacitate impotriva flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) au aritat o
eficacitate de respingere (anti-hrénire) variabila de la 65 la 89% timp de 7-8 luni dupa aplicarea initiala
a zgarzii. Datele din 3 studii clinice efectuate in zonele endemice indicd o reducere semnificativd a
riscului de transmitere a Leishmania infantum de cétre flebotomi la cdinii tratati in comparatie cu cdinii
ne-tratati. In functie de presiunea infestarii cu flebotomi, eficacitatea in reducerea riscului de infectare
cu leishmanioza variaza de la 88,3 la 100%.

Zgirzile au fost de asemenea capabile sa ajute la o evolutie favorabila in infestarea cu Sarcoptes scabiei
la céini infestati anterior, ducénd la o vindecare completa dupa trei luni.

4.3  Farmacocinetica
Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentratii scdzute din matricea acestui sistem

din polimer de la zgardd spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana cinilor in
concentratii acaricide/insecticide pe toatd perioada de eficacitate. Substantele active se extind de la locul



Y
de contact direct pe ix%tteaga suprafatd a pielii. Studiile de supradozare pe speciile tintd de animale si
studiile serice cmetxg ‘du stabilit cd imidaclopridul a ajuns temporar in circulatia sistemicd in timp ce
flumetrinul in ced fare parte nu a putut fi msurat. Absorbtia orald a ambelor substante active nu
' 1

este relevanta perm? cacitatea clinica.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Pistrati punga cu zgarda in cutia exterioard pand la utilizare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie care contine o singura zgarda sau doud zgirzi de 70 cm din clorurd de polivinil ambalatd/ambalate

individual intr-o pungad PETP / PE.

Cutie din carton care contine douisprezece zgirzi de 70 cm din clorurd de polivinil ambalate individual
intr-o pungd PETP / PE.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursuri de apa deoarece imidaclopridul i flumetrinul pot
fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160168

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 12.09.2011



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTI
PRODUSULUI -

05/2025

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

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




ANEXA III

ETICHETAREA S1 PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFOR]V}IMTHS\I‘XRE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cr . .
« N\

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE J

Fiecare zgarda contine: 4,5 g imidacloprid, 2,03 g flumetrin

Zgardi de culoare gri, fard miros.

{ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J

1 zgardda x 70 cm
2 zgarzix 70 cm
12 zgérzi x 70 cm

|4, SPECII TINTA B

Caini (> 8 kg).

[5.  INDICATII B

Omoard capusele, puricii si paduchii malofagi si respinge cdpusele (,,anti-hranire”). Protectie indirecta
impotriva transmiterii agentilor patogeni pentru bolile transmise prin vectori la caine (de exemplu:
leishmaniozd, erlichiozd, babesiozd). 7 pani la 8 luni de protectie. Produs medicinal veterinar rezistent

la apa.
% iy / -
Capusa A Npyrice Larvi "% Paduchi
6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare cutanata.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

(8.  DATA EXPIRARIL ]

Exp. {Il/aaaa}

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

Pistrati punga cu zgarda in cutie pana in momentul utilizarii.

11
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10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIJRE? <.
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

160168

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMA¥IWAC ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
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Foresto 4,50 g + 2,03 g zgarda

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare zgardi contine: 4,5 g imidacloprid, 2,03 g flumetrin

3. SPECII TINTA

Caini (> 8 kg).

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare cutanata.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Pistrati punga cu zgarda in cutie pdnd in momentul utilizarii.

|[ 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco logo

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
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'MSto -&;‘Sﬁgi 2,03 g, zgarda antiparazitard pentru cdini > 8 kg

2.  Compozitie

Fiecare zgardi de culoare gri, fard miros, de 70 cm (45 g) contine 4,50 g imidacloprid $i 2,03 g
flumetrin ca substante active si este embosatd pe o parte cu numele produsului medicinal veterinar.

3. Specii tinta
Céini.
4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si prevenirea infestirii cu purici (Ctenocephalides felis, C. canis) timp de 7 pand la
8 luni. Protejeazd imprejurimile animalului Impotriva dezvoltarii larvelor de purici pana la 8 luni.
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocati de purici (FAD).

Produsul medicinal veterinar are efect acaricid (ucidere) de durati, eficacitate impotriva infestarilor cu
cipuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) si eficacitate repelenté
(anti-hranire) impotriva infestarilor cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pentru 8 luni.
Este eficient impotriva larvelor, nimfelor si capuselor adulte.

Cipusele deja prezente pe ciine Tnainte de tratament nu vor fi ucise in 48 ore dupi aplicarea zgarzii si
pot riméne atasate si vizibile. Prin urmare, este recomandata indepértarea cdpuselor deja prezente pe
cdine la momentul aplicarii zgirzii. Prevenirea infestatiilor cu noi capuse incepe in doud zile dupa
aplicarea zgdrzii.

Pentru tratamentul infestirilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Produsul medicinal veterinar ofera protectie indirectd fad de transmiterea agentilor patogeni Babesia
canis vogeli si Ehrlichia canis din cipuse vector Rhipicephalus sanguineus, reducind astfe] riscul de
babesioza canind si erlichioza canina timp de 7 luni.

Reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmisie de cétre flebotomi timp de pana
la 8 luni.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru tratamentul céteilor cu vérsta mai mica de 7 sdptdmant.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Ca regula, capusele vor fi omordte si vor cidea de pe gazda Intr-un timp de 24 pana la 48 ore dupa
infestare fard sa fi avut 0 masa de sdnge. Prezenta unei cipuse atasate dupa aplicare nu este exclusa. Din
acest motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul cipuselor nu poate fi exclusd complet mai
ales in cazul in care conditiile sunt nefavorabile. Ideal, aceastd zgardd antiparazitara trebuie sa fie
aplicatd Inainte de inceputul sezonului cu purici si capuse.

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativa a incidentei infestarii cu Leishmania infantum la ciini,
produsul medicinal veterinar a manifestat eficacitate de respingere (anti-hriinire) variabila si eficacitate
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insecticidd impotriva flebotomilor Phlebotomus perniciosus. Ca rezultat, se ‘
flebotomilor, iar transmisia Leishmania infantum nu poate fi complet exclusd Z,
chiar inainte de inceputul perioadei de activitate a vectorilor, flebotomilor, ¢
transmitere a Leishmania infantum si purtatd continuu pe intreaga perioada de
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Ca la toate produsele medicinale veterinare topice cu actiune pe termen lung, in perioﬁﬁélé‘:d&.hﬁﬁéfiire
poate conduce la o usoara si tranzitorie reducere a eficacitatii prin pierderea parului de care era legata
substanta activa din acest produs. Zgarda va completa imediat lipsa de substantd activd, astfel ca
eficacitatea deplind va fi restabilita, fara un tratament suplimentar sau de inlocuire a zgérzii.

R

Pentru combaterea eficientd a puricilor in gospodariile puternic infestate este necesar a se aplica in
mediul Inconjurétor un insecticid adecvat pentru aceasti utilizare.

Produsul medicinal veterinar este rezistent la apa; riméne eficient daci animalul se udi. Cu toate
acestea, expunerea prelungiti si intensa la apa si samponarea excesivi ar trebui si fie evitatd, deoarece
durata de activitate poate fi redusd. Studiile au ardtat ci samponarea lunard sau imersia in apa nu
scurteazd in mod semnificativ eficacitatea de 8 luni pentru capuse dupa redistribuirea substantelor active
In bland dar eficacitatea produsului medicinal veterinar fatd de purici a scizut treptat, incepand din luna
a 5 a. Nu a fost examinatd influenta sampondrii sau a imersiei in apa asupra transmiterii leishmaniozei
canine.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu este cazul.

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

Pastrati punga cu zgarda antiparazitar in cutie pind in momentul utilizarii.

La fel ca la orice produs medicinal veterinar, nu se va permite copiilor mici si se joace cu zgarda sau si
o pund in gurd. Animalelor de companie care poartd aceastd zgarda nu trebuie si le fie permis si doarma
in acelasi pat cu proprietarii lor, 1n special copii. Imidaclopridul si flumetrinul sunt eliberati continuu de
la zgarda cétre piele si bland in timp ce aceasta este purtata.

Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate la unele persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate (alergii) cunoscuta la substantele din zgardi trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si cdilor respiratorii la unele
persoane, in cazuri foarte rare. In caz de iritare a ochilor, spalati bine ochii cu apa rece. In caz de iritare
a pielii, spélati pielea cu sdpun si apa rece. Dacd simptomele persistd, este recomandat sa solicitati sfaturi
medicale §i sa prezentati prospectul sau eticheta medicului.

Eliminati imediat orice resturi sau buciti taiate din zgardd (vezi sectiunea “Recomandiri privind
administrarea corectd”).

Spalati-vé pe maini cu apa rece dupa fixarea zgarzii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
A se vedea sectiunea ,,Precautii speciale pentru eliminare”.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la animalele tint3 in perioada de gestatie si
de lactatie.

Nu se recomanda utilizarea 1n perioada de gestatie si de lactatie.

Studiile de laborator, fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
teratogene sau fetotoxice.

Fertilitate:
Studiile de laborator fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au produs niciun efect
asupra fertilitdtii sau reproducerii.



se medicinale si alte forme de interactiune:
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. Supraddzare: 5§,
OHta, na@tpii;@§WSLllui, supradozarea este putin probabila, iar semne de supradozare nu sunt
Dyteptate @ghpradozare prin aplicarea a 5 zgarzi in jurul gatului a fost investigata la cinii adulti pentru

SOE

o perioadi de 8 luni si la catei cu varsta de 7 sdptdmani pentru o perioadd de 6 luni si nu au fost observate
reactii adverse in afara de pierderea usoara a parului si reactii usoare ale pielii.

fn cazul putin probabil ca animalul sa ingere zgarda pot sd apara usoare simptome gastro-intestinale (de
exemplu, scaun moale).

F

Incompatibilitdti majore:
Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Céint:

Rare Reactii la locul de aplicare' (de exemplu, eritem (roseatd),

(1 pana la 10 animale / 10 000 de ciderea parului, prurit (mancarime), scarpinat)

animale tratate): Tulburiri de comportament® (de exemplu,
ingrijirea/lingerea/zgariatul excesiv(d)’, ascundere,
hiperactivitate, vocalizare)

Diaree?, hipersalivatie! (salivatie crescuts), voma®
Modificarea aportului alimentar®,
Depresia’

Simptome neurologice® (de exemplu, ataxie
(necoordonare), convulsii, tremor)

Foarte rare Reactii la locul de aplicare® (de exemplu, dermatitd,

(<1 animal / 10 000 de animale eczemad, hemoragie, inflamatie, leziune)

tratate, inclusiv raportérile izolate): Agresiune

USemnele se rezolvd de obicei in 1 pand la 2 siptamani. In cazuri individuale se recomanda indepartarea temporar a zgarzii
péna cénd semnele dispar.

2 Poate fi observati la animalele care nu sunt obisnuite s& poarte zgarzi in primele zile dupd aplicare.

3 La locul de aplicare.

# Reactii usoare si tranzitorii care pot apdrea la utilizarea initiala,

>In aceste cazuri se recomandi indepértarea zgarzii.

% Asigurafi-vd cd zgarda este fixatd corect.

6

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 ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare cutanatd. Cainii cu greutatea corporald mai mare de 8 kg primesc o zgarda cu lungimea de
70 cm.

O zgarda pentru fiecare animal, se fixeaza in jurul gatului. Numai pentru uz extern.
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9, Recomandiri privind administrarea corecti

Zgarda se scoate din punga de protectie doar inainte de utilizare. Se desface zgardMLSE Vemﬁca daga
nu au ramas resturi de plastic pe partea interioard a zgarzii. Se fixeaza zgarda in jurul gétnlm amma]whﬁ
fara a se stringe prea tare (ca un ghid, ar trebui si fie posibild inserarea a 2 degete intre zgirdégicgatul

animalului). Se trage partea liberd prin catarama si se taie orice lungime in exces care depiseste 2 cm.

Numai pentru ambalaj multilingv;
A se vedea ilustratia cu privire la utilizarea zgarzii la sfarsitul acestui prospect.

Zgarda trebuie sa fie purtatd continuu pe toata perioada de protectie de 8 luni si trebuie si fie indepartatd
dupd perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda daci este necesar, mai ales atunci cand
cateii sunt in crestere rapida.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indeména copiilor.

Pastrati punga cu zgarda in cutia exterioard pana la utilizare. Nu utilizati acest produs medicinal
veterinar dupa data expirarii marcata pe punga sau cutie 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursuri de apa deoarece imidaclopridul si flumetrinul pot
fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. 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 elibereazi fara prescriptie.
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izatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

's@.
4% sau doua zgirzi; cutie din carton care contine 12 zgarzi.

Estep“osi&%é‘ nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

05/2025

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim, Germania

Tel: +40 376300400

PV.ROU{@elancoah.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324, 24106 Kiel, Germania

17. Alte informatii

Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentratii scazute din matricea acestui sistem
din polimer de la zgardi spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana cainilor in
concentratii acaricide/insecticide pe toatd perioada de eficacitate. Substantele active se extind de la locul
de contact direct pe intreaga suprafata a pielii. Studiile de supradozare pe speciile tintd de animale i
studiile serice cinetice au stabilit ci imidaclopridul a ajuns temporar in circulatia sistemic in timp ce
flumetrinul in cea mai mare parte nu a putut fi masurat. Absorbtia orald a ambelor substante active nu
este relevantd pentru eficacitatea clinica.

Eficacitatea impotriva puricilor (Crenocephalides felis si Ctenocephalides canis) incepe intr-un
interval de 48 de ore dupi aplicarea zgarzii. In plus fati de indicatiile enumerate mai sus a fost
demonstraté si activitate impotriva puricilor Pulex irritans.

In plus fata de speciile de cipuse enumerate mai sus a fost demonstrata la cdini activitate impotriva 1
hexagonus, 1. scapularis si a speciilor non-europene de Dermacentor variabilis §i cipusei paralizante
din Australia I holocyclus.

Produsul medicinal veterinar ofera activitate repelentd (anti-hranire) impotriva capuselor mentionate,
prin respingerea parazitilor se previne astfel hranirea cu sdnge si ajutd indirect in reducerea riscului de
boli transmise prin vectori la cdine. In plus fata de agentii patogeni enumerati la sectiunea Indicatii,
protectie indirectd impotriva transmiterii de Babesia canis canis (transmis de cépusele Dermacentor
reticulatus) a fost demonstratd intr-un studiu de laborator, in a 28 zi dupd tratament i protectie indirectd
impotriva transmiterii de Anaplasma phagocytophilum (transmis de cépusele Ixodes ricinus) a fost
demonstrata intr-un studiu de laborator, la 2 luni dupa tratament, astfel se reduce riscul de boli cauzate

de acesti patogeni in conditiile acestor studii.

Datele obtinute din studiile de eficacitate impotriva flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) au aratat o
eficacitate de respingere (anti-hranire) variabild de la 65 la 89% timp de 7-8 luni dupd aplicarea initiald
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a zgarzii. Datele din 3 studii clinice efectuate in zonele endemice indicd o reducere semnificativi a

riscului de transmitere a Leishmania infantum de catre flebotomi la cAinii tratati in comparatie cu cinii
ne-tratati. In functie de presiunea infestarii cu flebotomi, eficacitatea in reducerea riscului de infectare
cu leishmanioza variazi de la 88,3 la 100%.

o+

Zgarzile au fost de asemenea capabile sa ajute la o evolutie favorabila in infestarea cu Sarcoptes scabiei
la cdini infestati anterior ducénd la o vindecare completi dupi trei luni.
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