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2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Lungime | Greutate Substantd activa:
Diazinon
Sistem metric Procentual %
OTELLO, zgardia antiparazitard | 35 cm 14 g 2,1g 15% -
pentru pisici

Excipient (excipienti):

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Zgarda antiparazitard cu urmdtoarele culori : negru sau maro sau bej sau albastru sau galben sau verde

Sau rosu.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici ( Ctenocephalides felis, C. canis, Pulex iritans) la pisici.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in convalescenta.
Nu se va utiliza la animalele cunoscute ca avind hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

A nu se utiliza la pisicile cu leziuni ale pielii.
A nu se utiliza la animalele care aldpteaza.

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

A se evita contactul indelungat cu zgarda in timpul aplicarii. Spalati mainile cu apa din abundenta
dupa manipularea produsului. Persoanele care sunt sensibile la substantele din compozitia produsului



trebuie sa evite contactul cu zgarda. Purtati manusi de protectie in timpul atagarii zgarzii. Nu fumati,
nu mancati i nu beti in timpul atasarii zgarzii. LFL e

Nu este permis copiilor s se joace cu aceste zgarzi.
4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional pot apérea iritatii locale in zona gatului datorita purtarii zgarzii.
In acest caz, indepartati zgarda pana la disparitia simptomelor.

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

Nu este recomandaté utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
in timpul purtarii zgarzii nu utilizati alte insecticide.

4.9  Cantitati de administrat §i calea de administrare

I zgardd/animal. Zgarda ofera protectie eficientd impotriva puricilor pe o durata de 4 luni.
Strangeti zgarda moderat pe gatul pisicii, taiati partea ramasa libera.
Zgarda nu trebuie indepdrtatd daca animalul este imbdiat deoarece activitatea insecticidd raméine

neafectata de apa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de‘urgengﬁ, antidoturi), dupi caz

Diazinon este un component organofosforic si antidotu] este atropina.
Nu existd posibilitatea de supradozare, datoritd formei farmaceutice. Dacé accidental parti din zgarda

sunt inghitite ar putea sa apard somnolentd, apatie sau dificultati in respiratie. In aceste cazuri
consultati imediat medicul veterinar.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica:ectoparaziticide pentru utilizare topicd, inclusiv insecticide, compusi

organofosforici
ATC: QP53AF03

5.1 Proprietati farmacodinamice

Diazinonul apartine familiei substantelor organofosforice. Activitatea sa insecticida, este determinata
de inhibarea colinesterazelor. Diazinonul provoacd o acumulare de acetilcolind care determina

paralizia si moartea parazitilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Zgarda este destinatd numai pentru utilizare locala. Ingredientul activ este eliberat in cantitate fixa din
banda de polimer pe blana si pielea animalului pe toata perioada de protectie. Acesta asigurd un strat
omogen de substanta activa pe corpul animalului cu eficientd constantd de la inceputul pana la sfarsitul

perioadei de activitate a zgérzii.



6. »;j: PARTICULARITATI FARMACEUTICE
671 £ Lista excipientilor

ot

Dibutil ftalat, ulei de soia epoxidat, stearat de calciu, policlorura de vinil, pigment (masterbatch negru
sau masterbatch maron sau masterbatch bej sau masterbatch albastru sau masterbatch galben sau

masterbatch verde sau masterbatch rosu) si acid stearic.
6.2  Incompatibilitati

Gitsiy

Nu se cunosc.

6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 24 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul de comercializare, la temperatura camerei.
Extrageti zgarda din ambalaj doar pentru utilizare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister-pack transparent din Barex 210 (copolimer acrilonitril-metil acrilat) lipit pe o bucata de carton,

care contine o zgarda antiparazitara,
sau

Plic alb din hartie/polietilend/folie din aluminiu/polietilena care contine o zgardd antiparazitara,
introdus intr-o cutie de carton.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  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 n conformitate cu cerintele locale.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FRANCODEX SANTE ANIMALE
leére Avenue — 2065 m — L.I.D. — 06516 CARROS CEDEX 2 - FRANTA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

03/04/2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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Cutie de carton x 1 plic x 1 zgarda

L

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Pentru blister-pack transparent din Barex 210 lipit pe o bucata de carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTELLO, zgarda antiparazitard pentru pisici

diazinon
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J
Lungime | Greutate Diazinon
Sistem metric Procentual %
OTELLO, zgarda antiparazitard | 35 cm 14 g 21lg 15 %
pentru pisici

Excipienti:

Dibutil ftalat, ulei de soia epoxidat, stearat de calciu, policlorurd de vinil, pigment.

3. FORMA FARMACEUTICA

Zgarda antiparazitara cu urmdatoarele culori : negru sau maro sau bej sau albastru sau galben sau verde

sau rosu.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Blister-pack transparent din Barex 210 lipit pe o bucata de carton x 1 zgarda, plic x 1 zgarda.

| 5. SPECIITINTA

Pisici

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici ( Ctenocephalides felis, C. canis, Pulex iritans) la pisici.

L7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ J

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

e
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A se pistra in ambalajul de comercializare, la temperatura camerei.
Extrageti zgarda din ambalaj doar pentru utilizare.

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
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”

| 14.  MENTIUNEA , A NU SE LASA LA iINDEMANA SI VEDEREA COPIILOR”

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FRANCODEX SANTE ANIMALE
1ére Avenue —2065 m- L.ID. — 06516 CARROS CEDEX - FRANTA

Tel : +33/92 08 73 04
fax : + 33/4 92 08 73 48
e-mail : dar@virbac.fr

, 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE f

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
PRIMAR .

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

OTELLO, zgarda antiparazitara pentru pisici
diazinon :

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

Substanta activa:
Diazinon
Sistem metric procentual %
21g 15%

“ONTINUT PE UNITATE D

1 zgarda x 14 g x 35 cm lungime

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(5. TIMPDE ASTEPTARE |

Nufeste il

[6. NUMARUL SERIEI

Lot{numadr}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

l 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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N A OTELLO, zgarda antiparazitard pentru pisici
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Iw -+ Nl}MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A««“’DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

- ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare : FRANCODEX SANTE ANIMALE — 1ére Avenuc — 2065
m- L.I.D. - 06516 CARROS CEDEX - FRANTA

Producitor pentru eliberarea seriei:
VIRBAC — 1ére Avenue — 2065 m — L.I.D — 06516 CARROS - FRANTA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
OTELLO, zgarda antiparazitara pentru pisici

diazinon

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

Lungime | Greutate Substanta activi:
Diazinon
Sistem metric Procentual %
OTELLO, zgarda antlpara21tara 35cm 14 ¢ 21g 15 %
pentru pisici

Excipienti:
Dibutil ftalat, ulei de soia epoxidat, stearat de calciu, policlorurd de vinil, pigment (masterbatch negru
sau masterbatch maron sau masterbatch bej sau masterbatch albastru sau masterbatch galben sau

masterbatch verde sau masterbatch rosu) si acid stearic.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul infestatiilor cu purici ( Ctenocephalides felis, C. canis, Pulex iritans) la pisici.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau in convalescenta.

Nu se va utiliza la animalele cunoscute ca avand hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Ocazional pot apdrea iritatii locale Tn zona gatului datorita purtarii zgarzii.

In acest caz, indepartati zgarda pana la disparitia simptomelor.
Dacéd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici



‘Q’&.\‘
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINI@RA,RF SI
MOD DE ADMINISTRARE

b
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Strangeti zgarda moderat pe gatul pisicii, taiati partea rimasa libera.
Zgarda nu trebuie indepdrtatd dacad animalul este imbaiat deoarece activitatea insecticidd ramane

neafectatd de apa.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nur este cazl.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul de comercializare, la temperatura camere;.
Extrageti zgarda din ambalaj doar pentru utilizare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Nu este permis copiilor si se joace cu aceste zgirzi.

A se evita contactul indelungat cu zgarda in timpul aplicarii. Spalati miinile cu apa din abundenti
dupd manipularea produsului. Persoanele care sunt sensibile la substantele din compozitia produsului
trebuie sd evite contactul cu zgarda. Purtati manusi de protectie in timpul atasarii zgarzii. Nu fumati,
nu mancati i nu beti in timpul atagarii zgarzii

Diazinon este un component organofosforic §i antidotul este atropina.

Nu existd posibilitatea de supradozare, datorita formei farmaceutice. Daca accidental  parti din zgarda
sunt inghitite ar putea si apari somnolenti, apatie sau dificultati in respiratie. In aceste cazuri

consultati imediat medicul veterinar.

in timpul purtirii zgarzii nu utilizati alte insecticide.

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
A nu se utiliza la pisicile cu leziuni ale pielil.

A nu se utiliza la animalele care alapteaza.

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
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietiti farmacodinamice
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or | apartine familiei substantelor organofosforice. Activitatea sa insecticidd este determinata
e Znhibarea colinesterazelor. Diazinonul provoacid o acumulare de acetilcolind care determind

%ZIIIZ]&SI moartea parazitilor.

Zgarda este destinatd numai pentru utilizare locala. Ingredientul activ este eliberat in cantitate fixa din
banda de polimer pe blana si pielea animalului pe toatd perioada de protectie. Acesta asigurd un strat
omogen de substanta activa pe corpul animalului cu eficienta constanta de la inceputul pan la sfarsitul

perioadei de activitate a zgarzii.

Zgarda antiparazitara de 14 g x 35 cm lungime.
Blister-pack transparent din Barex 210 (copolimer acrilonitril-metil acrilat) lipit pe o bucata de carton,

care contine o zgarda antiparazitara.

sau ,
Plic alb din hartie/polietilend/folie din aluminiu/polietilena care contine o zgardd antiparazitara,

introdus intr-o cutie de carton.
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.
SC MARAVET SRL, Strada Europa nr. 9, Baia Mare, Tel/Fax: 0262-211.964;





