REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

f‘j\[:-"\; X6y

-

A



4.1

4.2

4.3

4.4

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Midaspot 400 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O pipeta de 4,0 ml contine:
Substanti activi:

Imidacloprid 400 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 4,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede, de culoare galben deschis pani la galben

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Caini

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru céini cu greutatea de 25 kg sau peste:

Profilaxia si tratamentul infestarii cu purici (Ctenocephalides felis).

Produsul are efect insecticid imediat i activitate insecticidd care persistd pana la 4 siptimani
la céini.

Contraindicatii

A nu se trata pui de cdine neintércati cu varsta sub 8 saptimani.
Nu se utilizeazd la animalele despre care se cunoagte c& sunt hipersensibile la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Reinfestarea de la aparitia noilor purici in mediul inconjuritor poate continua timp de sase
sdptdmani sau mai mult de la initierea tratamentului. De aceea, ar putea fi necesar mai mult de
un singur tratament, in functie de cantitatea de purici din mediul inconjurétor. Pentru a ajuta la
reducerea cantitdtii de purici din mediul inconjurdtor, se recomanda utilizarea suplimentara a
unui tratament adecvat pentru mediu impotriva puricilor adulti si aflati in diferite etape de
dezvoltare. Pentru a reduce si mai mult cantitatea de purici din mediul inconjuritor, se
recomanda tratarea tuturor cainilor, pisicilor si iepurilor din casi cu un produs adecvat.
Tratamentul catelelor care aldpteaza tine sub control infestarile cu purici atat la mama, cét si
la pui.

Dupi 48 ore, produsul raméane eficace chiar dacd animalul se uda. Cu toate acestea, in cazul in
care animalul inoatd, este fmbdiat sau samponat frecvent, ar putea fi necesara reaplicarea
tratamentului, in functie de prezenta puricilor in mediul inconjurator. in astfel de cazuri, nu
aplicati tratamentul mai des de o dati pe sdptimana.



i speciale pentru utilizare

i speciale pentru utilizare la animale

Hus este destinat exclusiv utilizarii topice si nu trebuie administrat pe cale orala.

ca numai pe pielea sénitoasa.

~uwiSHliie luate masuri pentru a se evita contactul dintre continutul pipetei si ochii sau gura
animalului tratat.
Animalele tratate recent nu trebuie lasate si se curete reciproc de purici.

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

A nu se masa locul de aplicare.

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exemplu iritatie, furnicaturi).

A se evita contactul dintre produs si piele, ochi sau gurd.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii. )

Spalati cu apd si sapun orice portiune de piele contaminata.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, ochii trebuie spalati bine cu apa.

Daci iritatia pielii sau a ochilor persistd, solicitati un consult medical.

Dacé produsul este inghitit accidental, solicitati imediat un consult medical.

Spalati bine mainile dupd utilizare.

Dupa aplicare, nu mangaiati sau nu periati animalele fnainte ca locul de aplicare s se fi uscat.
Persoancle cu sensibilitate cutanati cunoscuti pot fi sensibile in mod deosebit la produs.

iii.Alte precautii

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, incluzénd pielea, tesaturile, plasticul
si suprafetele finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce fnainte de a permite contactul cu
astfel de materiale.

Imidaclopridul este toxic pentru organismele acvatice. Cainilor tratati nu trebuie sé li se
permita accesul pe apele de suprafata timp de 48 ore de la tratament, pentru a evita reactiile
adverse asupra organismelor acvatice.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Produsul are gust amar si ocazional poate apdrea salivatia dacd animalul linge locul de

. aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in céteva
minute fara tratament (vezi si sectiunea 4.9 Cantitdfi de administrat §i calea de administrare).
in cazuri foarte rare pot apirea reactii cutanate cum sunt cdderea parului, eritem, prurit i
leziuni cutanate. De asemenea, in cazuri exceptionale au fost raportate agitatia, hipersalivatia
si simptome la nivelul sistemului nervos, cum sunt lipsa coordondrii, tremor si depresie.

4.7 Utilizare fn perioada de gestatie, lactatie sau in pericada de ouat

Nu s-au observat efecte toxice asupra functiei de reproducere la sobolani si nici efecte
embriotoxice sau teratogene toxice primare in cadrul studiilor la sobolani si iepuri. Studiile
efectuate pe pisici si pe femele de sobolan gestante si care aldpteazi, impreund cu puii
acestora, sunt limitate. )

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

imidacloprid aplicat in dozi dubla fatd de cea recomandata si lufenuron, febantel, pyrantel si
,  praziquantel. Compatibilitatea imidaclopridului cu o gama largd de tratamente de rutind in
conditii de teren, incluzind vaccinarea, a fost de asemenea demonstrata.
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Aplicare pe piele. ' r@; 2\
Animalele trebuie cantérite cu precizie inainte de tratament. Ny St
Doze si schema de tratament
Ciine (kg | , , Imidacloprid
greutate : Produs Numir de pipete | (mg/kg  greutate
corporali) SRR Sl ; corporalii)
Midaspot 40 mg solutie spot-
<4kg on pentru pisici de talie mica | 1 x 0,4 ml minim 10
si cini de talie mica
Midaspot 100 mg solutie
>4<10kg spot-on pentru cdini de talie|1 x 1,0 ml minim 10
: A medie— oo
Midaspot 250 mg solutie
>10<25kg spot-on pentru céini de talie|1 x 2,5 ml minim 10
mare
Midaspot 400 mg solutie
>25<40kg spot-on peniru céini de talie|1 x 4,0 ml minim 10
foarte mare
Midaspot 400 mg solutie
>40 kg spot-on pentru ciini de talie |2 x 4,0 ml minim 10

foarte mare

Tratamentul trebuie repetat dupa 4 saptimani.

Produsul are efect insecticid imediat si activitate insecticida care persistd pana la 4 sdptdmani

la céini.

In cazul in care este necesar si se reaplice tratamentul mai devreme de 4 saptiméni, nu il
reaplicati mai des de o datd pe siptdmana.

Mod de administrare

A se tine in pozitie verticald. Loviti usor partea ingustd a pipetei, pentru a vd asigura ca
continutul se afld in corpul principal al pipetei. Rupeti partea superioard a pipetei cu solutie
spot-on de-a lungul liniei punctate.

Pentru a scoate produsul din punguta, utilizati o foarfeca sau

1. Indoiti de-a lungul liniei diagonale pentru ca linia perforatd sa devini vizibild

2. Rupeti punguta pe linia perforati

3. Rasuciti partea superioard pentru a deschide



Penfru cini cu greutatea corporald sub 25 kg:

Ve %‘ééinele sta in picioare, faceti o carare pe blana dintre omoplati pani cand pielea este
"\\ Vi . Puneti varful pipetei pe piele si strangeti ferm de cateva ori pentru a goli continutul
Vo= .
g:) ¢ piele.
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Tee jakaus / Annostele iholle

Pentru céini cu greutatea corporala de 25 kg si peste: o e
Cainele trebuie sa stea in picioare pentru o aplicare facila. Intregul continut al pipetei
(pipetelor) trebuie aplicat in mod uniform in trei sau patru puncte aflate in locuri diferite de-a

lungul liniei spatelui céinelui, de la umér pani la baza cozii. In fiecare punct, faceti o cirare in
bland pénd cand pielea este vizibila.

Tee jakaus / Annostele iholle

Puneti varful pipetei pe piele si strangeti usor pentru a elibera o parte din continut direct pe
piele.

Pentru toti ciinii:

Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie in niciunul dintre punctele in care o portiune din
solutie ar putea curge pe partea laterald a cainelui.

Produsul are gust amar si ocazional poate apdrea salivafia dacd animalul linge locul de
aplicare imediat dupé tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie gi dispare in citeva

minute fard tratament. Aplicarea corectd reduce la minim posibilitatea ca animalul si
indeparteze produsul prin lingere.
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La c4ini nu au apirut semne clinice adverse la doze de péand la cinci ori do era/x%é, in
cazul administrérii topice la pui de cdine in trei ocazii, la distanta de paisprezet: % TR\
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In cazuri rare de supradozare sau lingerea blanii/parului pe care s-a aplicat tratamentul pot
aparea tulburari la nivelul sistemului nervos (cum sunt convulsii, tremor, ataxie, midriaza,
miozi, letargie).
Este improbabila intoxicatia dupa administrarea orald accidentald la om sau animale. in acest
caz, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu existd antidot specific cunoscut, dar
administrarea de cdrbune activat poate fi de ajutor.

Timp de asteptare

Nu este cazul.

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru uz topic; imidacloprid
Codul veterinar ATC: QP53AX17

Proprietati farmacodinamice

Imidacloprid,  1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamina  este  un
ectoparaziticid apartindnd grupului de compusi cloronicotinilici. Din punct de vedere chimic,
este descris mai exact ca nitroguanidind cloronicotinilicd. Substanta are o afinitate crescuta
pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei din regiunea postsinaptica a sistemului nervos
central (SNC). Inhibarea imediata a transmiterii colinergice la insecte are ca rezultat paralizia
si moartea acestora. Datoritd slabei interactiuni cu receptorii nicotinergici ai mamiferelor si
slabei penetréri postulate a barierei hematoencefalice la mamifere, nu are virtual niciun efect
asupra sistemului nervos central al mamiferelor. Activitatea farmacologicd minima la
mamifere este sustinutd de studiile de sigurantd care au implicat administrarea sistemicd a
unor doze subletale la iepuri, soareci si sobolani.

in studii ulterioare, suplimentar fata de eficacitatea imidaclopridului fad de puricii adulti, s-a
demonstrat si eficacitatea fafd de puricii aflati in stadii larvare in mediul in care traieste
animalul tratat. Puricii aflati in stadii larvare fn mediul in care tréieste animalul sunt omorati
dupi contactul cu un animal tratat.

Particularitiiti farmacocinetice

Solutia este indicatd pentru administrare cutanatd. Dupd aplicarea topicd, produsul se
distribuie rapid pe corpul animalului. Studiile dermice acute efectuate la supradozarea la
sobolani si animale tinta si studiile de cinetica sericd au stabilit cd absorbtia sistemica este
foarte redus, tranzitorie si irelevantd pentru eficacitatea clinica. Acest lucru a fost demonstrat
suplimentar In cadrul unui studiu in care puricii nu au fost omoréti dupa ce au fost hréniti pe
animale tratate anterior, odati ce pielea si blana animalului au fost curdfate de toate
materialele active.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor
Butilhidroxitoluen (E321)

Alcool benzilic
Etanol anhidru



6.4.

6.6

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

Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Natura si compozitia ambalajului primar

4,0 ml, pipetd turnatd dintr-un film format din 3 straturi: folie laminata lacuita, fara solvent,
din polipropilend/COC/polipropilend si un copolimer de polietilend/EVOH/polietilena.
Pipetele sunt sigilate intr-o pungutd din folie in 4 straturi fabricatd din folie din

LDPE/nailon/aluminiu/film din poliester si sunt introduse intr-un ambalaj secundar.

Ambalaje cu 1, 3, 4, 6 si 24 pipete.
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

Imidacloprid poate avea efecte negative asupra organismelor acvatice. Nu contaminati
iazurile, canalele navigabile sau rigolele cu produs sau cu recipientele golite.

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

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda de Nord

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

<a se completa la nivel national>

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUT ORIZATIEI

ZZ/LL/AAAA



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Luna AAAA

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Midaspot 400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

DOCUMENTATIA PRODUSULUI

ETICHETARE SI PROSPECT



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton el 343 4, 6 si 24 pipete — pipete de 4,0 ml

. . . \g\it

|1 "DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Midaspot 400 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare
Imidacloprid

B DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE ]

Imidacloprid: 400 mg
Butilhidroxitoluen (E321)

[ 3. FORMA FARMACEUTICA |

[ 5. SPECII TINTA ]

6. INDICATIE (INDICATII) ]

Numiai pentru tirile in care produsul

Pentru cdini cu greutatea de 25 kg sau pesle
Profilaxia si tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis).
Produsul are efect insecticid imediat si activitate insecticida care persistd pand la 4 saptamani la caini.

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Utilizare spot - on
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |
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L9 ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ/ Tin,
e , \\ O

[10. DATA EXPIRARI

EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE _

Citifiprosp

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works, . °

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP, ,

Irlanda de Nord -

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS | ]

Serie numar



[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

Midaspot 400 mg; solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare
Imidacloprid

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

O pipeta de 4,0 ml contine 400 mg Imidacloprid

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

4,0 ml.

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Numai pentru utilizare externa.
Utilizare spot-on

<Pictograma unei pipete spot-on>

| 5. TIMP DE ASTEPTARE B
[e. NUMARUL SERIEI ]
Lot

7. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

<Pictograma unui caine>

[o9. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Norbrook Laboratories Limited,
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PROSPECT PENTRU:
Midaspot 400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPON SABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Irlanda de Nord

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Midaspot 400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare
Imidacloprid

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

O pipeta de 4,0 ml contine:

Substanti activa:

Imidacloprid 400 mg

Excipienti:

Butithidroxitoluen (E321) 4,0 mg

Solutie spot-on
- Solutie clard, de culoare galben deschis pani la galben

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru céini cu greutatea de 25 kg sau peste

© Profilaxia si tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis).

“Produsul are efect insecticid imediat si activitate insecticida care persistd pani la 4 saptamam
la cdini.

5. - CONTRAINDICATH
A nu se trata pui de cdine neintarcati cu varsta sub 8 sdptdmani.

~*Nu se utilizeaza la animalele despre care se cunoagte c¢a sunt hlpersen31b11e la substanta activa.
sau la oricare dintre excipienti.



6.

7.

e

REACTII ADVERSE RN

Produsul are gust amar si ocazional poate apadrea salivatia dacd animalul linge locul de
aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in cateva
minute fara tratament.

In cazuri foarte rare pot apdrea reactii cutanate cum sunt cdderea parului, eritem, prurit si
leziuni cutanate. De asemenea, in cazuri exceptionale au fost raportate agitatia, hipersalivatia

si simptome la nivelul sistemului nervos, cum sunt lipsa coordondrii, tremor si depresie.

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

SPECH TINTA

Caini.

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on

Dozare si.schema de tratament

-
- |Midaspot 40 mg solutie spot-
<4kg *. .| on pentru pisici de talie mica | I x 0,4 ml minim 10
si céini de talie micd
- |Midaspot 100 mg solutie
>4<10kg : = '|spot-on pentru cdini de talie|1x1,0ml minim 10
" | medie
Midaspot 250 mg solutie
>10<25kg - |spot-on pentru cdini de talie |1 x 2,5 ml minim 10
mare
Midaspot 400 mg solutie
>25<40kg . |spot-on pentru cdini de talie|1 x 4,0 ml minim 10
foarte mare
Midaspot 400 mg solutie
> 40 kg | spot-on pentru cdini de talie |2 x 4,0 ml minim 10
~+ | foarte mare

Tratamentul trebuie repetat dupé 4 saptamani. ‘

Produsul are efect insecticid imediat si activitate insecticid care persistd pana la 4 siptdmani
la cdini.

in cazul in care este necesar si se reaplice tratamentul mai devreme de 4 saptamani, nu il
reaplicati mai des de o dati pe sdptdméana.

s e

Metoda de administrare



1. Indoiti de-a lungul liniei diagonale pentru ca linia perforatd si devina vizibila
2. Rupeti punguta pe linia perforata
3. Rasuciti partea superioara pentru a deschide

Pentru cdini cu greutatea corporald sub 25 kg:

Cand cainele std in picioare, faceti o cdrare pe blana dintre omoplafi pand cand pielea este
vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si stringeti ferm de citeva ori pentru a goli continutul
direct pe piele.

Pentru cdini ¢u greutatea corporala de 25 kg si peste:

Céinele trebuie si stea in picioare pentru o aplicare facila. Intregul continut al pipetei
(pipetelor) trebuie aplicat in mod uniform in trei sau patru puncte aflate in locuri diferite de-a
lungul liniei spatelui cdinelui, de la umar pana la baza cozii: in fiecare punct, faceti o carare in
blana pana cind pielea este vizibila.
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Nu aplicati o cantitate excesiva de solutle in niciunul dintre punctele in care o portlune dm\ >

solutie ar putea curge pe partea laterala a cinelui.

Produsul are gust amar si ocazional poate apirea salivatia dacd animalul linge locul de
aplicare imediat dupd tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in céteva
minute fard tratament. Aplicarea corectid reduce la minim posibilitatea ca animalul si
indepérteze produsul prin lingere.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Faceti o carare pe blana/parul de pe ceafa animalului, la baza craniului, pana cind pielea este
vizibild. Puneti varful pipetei pe piele si stringeti ferm de cteva ori pentru a goli continutul
direct pe piele.

Aplicarea la baza craniului va reduce la minim riscul ca animalul s ling produsul.

’

Trebuie luate masuri pentru evitarea udarii excesive a parului cu produs, deoarece acest lucru
va face ca parul sa arate lipicios la locul de aplicare a tratamentului. Totusi, daca se intAmpla
acest lueru, aspectul respectiv va disparea in interval de 24 ore de la aplicare.

Animalele trebuie cantarite cu precizie inainte de tratament.

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazil.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Acest produs este destinat exclusiv utilizirii topice si nu trebuie administrat pe cale orala.

A se aplica humai pe pielea fara leziuni.
Trebuie luate masuri pentru a se evita contactul dintre continutul pipetei si ochii sau gura

animalului:tratat.
Animalele tratate recent nu trebuie lasate sa se linga reciproc.
. . '
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A nu se masa locul de aplicare.



Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exemplu iritatie, neliniste). : :

A se evita contactul dintre produs si piele, ochi sau gura.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicérii.

Spalqg*ycu apa si sapun orice portiune de piele contaminata.

D@éaf produsul ajunge accidental in ochi, ochii trebuie spilati bine cu apa.

‘Dac iritatia pielii sau a ochilor persista, solicitati un consult medical.

Daci produsul este inghitit accidental, solicitati imediat un consult medical.

Spalati bine mainile dupa utilizare.

Dupi aplicare, nu mangdiati sau nu periati animalele inainte ca locul de aplicare s se fi uscat.
Persoanele cu sensibilitate cutanatd cunoscuta pot fi sensibile in mod particular la produs.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

La cdini nu au aparut semne clinice adverse la doze de péna la cinci ori doza terapeutica, in
cazul administrarii topice la puii de cdine, timp de trei tratamente, la intervale de paisprezece
zile.

in cazuri rare de supradozare sau de lingere a blanii/parului tratat pot apirea tulburari ale
sistemului nervos (cum sunt convulsii, tremor, ataxie, midriaza, mioza, letargie).

Este improbabild intoxicatia dupa administrarea orala accidentald la om sau animale. in acest
caz, tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu existd antidot specific cunoscut, dar
administrarea de carbune activ medicinal poate fi de ajutor.

Interacﬁuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

imidacloprid aplicat in doza dubla fatd de cea recomandata si lufenuron, febantel, pirantel si
praziquantel. ‘Compatibilitatea imidaclopridului cu o gama largd de tratamente de rutind in
conditii de teren, incluzind vaccinarea, a fost de asemenea demonstrati.

Alte precautii

Reinfestarea prin aparitia de noi purici in mediul inconjurator poate continua sa aiba loc timp
de sase sdptiméani sau mai mult de la initierea tratamentului. De aceea, ar putea fi necesar mai
mult de un singur tratament, in functie de cantitatea de purici din mediul inconjurator. Pentru a
ajuta la reducerea cantititii de purici din mediul inconjurdtor, se recomanda utilizarea
suplimentard a unui tratament adecvat pentru mediu impotriva puricilor adulti si aflati in
diferite etape de dezvoltare. Pentru a reduce si mai mult cantitatea de purici din mediul
inconjurét_or, se recomanda tratarea tuturor cdinilor, pisicilor si iepurilor din casi cu un produs

adecvat.
Tratamentul catelelor care alapteaza tine sub control infestarile cu purici atat la mama, cat si la

pui. :
Dupa 48-ore, produsul ramane eficace chiar dacd animalul se uda. Cu toate acestea, in cazul in
care animalul inoatd, este imbdiat sau samponat frecvent, ar putea fi necesard reaplicarea
tratamentului, in functie de prezenta puricilor In mediul inconjuritor. in astfel de cazuri, nu
aplicati tratamentul mai des de o dati pe saptimana.

Solventul din acest produs poate pata anumite materiale, incluzind pielea, tesaturile, plasticul
si suprafetele finisate. Lasati locul de aplicare sd se usuce inainte de a permite contactul cu
astfel de materiale.

Imidaclopridul este toxic pentru organismele acvatice. Cainilor tratati nu trebuie si li se
permitd accesul in cursuri de apd timp de 48 ore de la tratament, pentru a evita reactiile
adverse asupra organismelor acvatice.
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PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DE$EURILOR DUPA CAZ

Imidacloprid poate avea efecte negative asupra organismelor acvatice. Nu contaminati ‘
iazurile, canalele navigabile sau rigolele cu produs sau cu recipientele golite.

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

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ALTE INFORMATII

Imidacloprid, ~ 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamina  este  un
ectoparaziticid apartinind grupului de compusi cloronicotinilici. Din punct de vedere chimic,
este descris mai exact ca nitroguanidini cloronicotinilica.

Mod de actiune :
Substanta are o afinitate crescutd pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei din regiunea

postsinaptici a sistemului nervos central (SNC). Inhibarea imediati a transmiterii colinergice
la insecte are ca rezultat paralizia §i moartea acestora. Datorita slabei interactiuni cu receptorii
nicotinergici ai mamiferelor i slabei penetrari prin bariera hematoencefalici la mamifere, nu
are de fapt niciun efect asupra sistemului nervos central al mamiferelor. Activitatea
farmacolpgicd minima la mamifere este sustinutd de studiile de siguranti care au implicat
administrarea sistemica a unor doze subletale la iepuri, soareci si sobolani.

.

in continuarea studiilor, suplimentar la eficacitatea imidaclopridului fata de puricii adulfi, s-a
demonstrat si eficacitatea fatd de puricii aflati in stadii larvare in mediul in care triieste
animalu| tratat. Puricii aflati in stadii larvare in mediul in care triieste animalul sunt omorati
dupd contactul cu un animal tratat.

Informaﬁi" despre ambalaj

4,0 ml, pipeféﬂtumaté dintr-un film format din 3 straturi: folie laminati lacuita, fara solvent,
din polipropilena/COC/polipropilend si un copolimer de polietilend/EVOH/polietileni.
Pipetele sunt sigilate intr-o pungutd din folie in 4 straturi fabricatdi din folie din
LDPE/nailon/aluminiu/film din poliester si sunt introduse intr-un ambalaj secundar.

Cutii de &rfon cu 1, 3, 4, 6 si 24 pipete.

Nu toate d’iménsiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Distribuit de: -

SC MARAVET SRL,
430016 Baia Mare,

str. Maravet nir, 1

Tel/Fax: +40.262 211 964,
e-mail: office@rharavet.com






