SC.PASTEUR - FILIALA FILIPESTI SR.L.
% Str. Pringipala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova
" Fax : 0244/386032; Tel. : 0244/386888; 0244/386699

PROSPECT

PET-SPOT PLUS

Solutie antiparazitari de uz extern pentru ciini

COMPOZITIE : 100 g solutie PET-SPOT PLUS confine:
e Permetrin... ... ... 45
e Excipienti: izopropil miristat, alcool izoproptlic

ACTIUNE FARMACOTERAPEUTICA

Solufia PET-SPOT PLUS contine Permetrin, substan{d cu actiune insecticidd 1 acaricida cu efect
repelent slab, Permetrin este un piretroid de sintezi de noud generatie, non-sistemic, fotostabil, care
actioneazi prin contact gi ingestie. Acfiunea antiparazitari constd in Intreruperea transportului
tonilor de sodiu i de potasiu in membranele nervoase, producand o depolanzare spontani care
duce la lipsa de coordonare gi in final la blocarea transmisiilor nervoase, la paralizia §i moartea
ectoparaztilor.

INDICATU
PET-SPOT PLUS este recomandat la cini pentru tratamentul $i prevenirea ectoparazitozelor (in
perioadele de risc) produse de purici, cipuge §1 tanfan.

Este eficient timp de 3-4 sdptaméni.

CONTRAINDICATII $1 PRECAUTII
Nu se aplici tratamentul cu PET-SPOT PLUS :

o céinilor in varstd de pand la 3 fumi
. pisicilor sau altor animale.
. se va evita contactul pisicilor cu cinii tratati cu PET-SPOT PLUS.

Produsul este toxic pentru albine §i pegti.

REACTII ADVERSE
Pe locul aplicirii produsului pot apirea iritafii, ciderea parulul, méincirimi. In aceste cazun
animalul trebuie spalat local g1 impezit.

De asemenea, poate apérea o stare de letargie.

Daci simptomele persisti, trebuie consultat medicul vetermar.

SPECII TINTA
e Céini
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PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE I
in urmitoarele 3 zile de la aplicarea solufiet PET-SPOT PLUS se va evita atmgerea 51 muderea

blanii pe locul respectiv.
In cazul reinfestini, se aplici altd doz4, nu mai devreme de 21 de zile.

UTILIZAREA IN PERIOADA DE LACYATIE, GESTATIE L
Studiile pe animale de laborator nu au evidenfiat efecte teratogene sau embrlotoxme ale

Permetrinului.
Pentru precaugie, nu recomandim tratamentul cu PET- SPOT PL US la femelele In perioada de

gestatie sau lactafie.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE

in timpul tratamentului cu PET-SPOT PLUS nu se vor utiliza alte produse contra
puricilor/tantarilor cu aplicare extema (spray, zgarda antiparazitard, alt tip de spot-on).

MOD DE ADMINISTRARE $I DOZE

Tratamentul cu PET-SPOT PLUS se face printr-o singurd aplicare, direct pe piele.

Modul de aplicare:
Ciini sub greutatea de 15 kg

Se administreazi dozi uniciun tub-pipets cu 1,5 ml solufie, astfel:

Se scoate tubul din arnbalaj si se pozitioneaza vertical, evitind orientarea lui spre faji. Se
indepirteazi capacul prin rasucire. Cu doud degete s¢ separd blana animalului dintre
omoplati pani se vede pielea. Se aplici toatd solufia prin pipetare repetaté, direct pe piele,
tinand tubul perpendicular pe gatul animalului.

Ciini peste greutatea de 15 kg
Se administreazs dozi unic#, un tub pipetd cu 3.0 ml solutie, astfel:

Se desigileazi tubul ca mai sus gi se aplica solutia prin pipetare direct pe piele, tindnd tubul
perpendicular pe gitul animalulw, intre omoplafi, in mai multe locun (dupé ce se separd
blana animalului).

A doua doz3 se va aplica, daci este nevoie, numai dupi 3 siptimani.

SUPRADOZE/ANTIDOT

In cazul supradozarii neintentionate apare fenomenui de hipersalivare, vomd, diaree, necoordonare,
excitabilitate, schimbarea temperaturii corpului.

Pentru intoxicarea cu Permetrin nu existi antidot specific. Se recomanda tratament simptomatic.

In cazul intoxicatiilor severe, terapia include sedative gi anticonvulsive (ex. barbiturice, diazepam
etc.).

PRECAUTII SPECIALE PENTRU SPECHLE TINTA

Respectarea cu strictefe a dozet corespunzitoare greutitii fiecirui animal este obligatorie.

INCOMPATIBILITATI MAJORE
Permetrinul este incompatibild cu agentii oxidanti.
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P PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Yol j',-* Tuburi,le—plpeta se péstreazd in ambalajele onginale, la temperatura camerei (15-25 C) departe de

surse: de cilduri si surse de foc.

" VALABILITATE: 2 ani

A nu se utiliza dupi data expiririi marcati pe etichetd,
Nu utilizati PET-SPOT PLUS -solutie de uz extern daci observati ¢i ambalajul nu este sigilat
sau prezinti semne de deteriorare.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PERSONALUL CARE ADMINISTREAZA
PRODUSUL

* A se evita contactul direct cu pielea si ochii. In caz de contact accidental, se spald cu mult3 api.
A se folosi ménusi de cauciuc la aplicare.

In timpul aplicitii nu se bea, nu se mandnci, nu se fumeazi.

A se evila ingerarea produsului.

A nu se lisa la indeméina copiilor.

Tubul golit nu se reutilizeazi.

PRECAUTII SPECIALE REFERITOARE LA MEDIU

Produsul nu trebute aruncat in apele reziduale sau impreund cu resturile menajere.

Solicitaft medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare,

PREZENTARE:

Pipete uni-dozi (din material plastic) a cite 1,5 ml solufie (650 mg Permetrin/doz3) pentru cdini in
greutate mai mic& de 15 kg sau 3,0 ml solugie (1300 mg Permetrin/dozi) pentru céini in greutate
mai mare de 15 kg.

PRODUCATOR: S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.

Pentru orice informatii referitoare {a acest produs medicinal veterinar, v rugim si contactafi
reprezentantul local al defindtorului autorizagiei de comercializare.
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.+ 1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

» PET-SPOT PLUS - Solutie antiparazitara de uz extern pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia produsului pentru 100 g solufie antiparazitard PET-SPOT PLUS:

¢ Substanta activi:

Nr. ert. Denumlrea_ Cantitatea
componentei
I Permetrin 45g

o Excipienfi:q.s. ad 100 g
Pentru lista completd a excipientilor, vez sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA : solutie uz extern

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 SPECH TINTA:
o Céini
4.2 INDICATII PENTRU UTILIZARE

PET-SPOT PLUS este recomandat la ciini pentru tratamentul gi prevenirea ectoparazitozelor (in
pericadele de risc) produse de purici, cipuse §i tnjan.

Este eficient timp de 3-4 sdptiméni

4.3 CONTRAINDICATII

Nu se aplica tratamentul cu PET-SPOT PLUS -

. Céinilor in varsti de péni la 3 lum

. pisicilor sau altor animale.

. se va evita contactul pisicilor cu ciinii tratati cu PET-SPOT PLUS.
Produsul este toxic pentru albine st pegti.

4.4 PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Precautii speciale pentru utilizare la animale

tn cazul reinvaziei, se aplici alti dozi, nu mai devreme de 21 de zile.
in urmatoarele 3 zle de la aplicarea solutiei PET-SPOT PLUS se va evita atingerea si tunderea
blanii pe locul respectiv.



Precautii speciale care trebuie Inate de persoana care administreazi pro"‘t;l'usil__l_"-"-lpe(_l_i_cina,l
veterinar Ia animale L e

e A se evita contactul direct cu pielea §i ochii. In caz de contact accidental, se spald cu
multd apa.

A se folost manusi de canciuc 1a aphicare.

In timpul aplicirii nu se bea, nu se manéncd, nu se fumeazi.

A se evita ingerarea produsulut.

A nu se 14sa la indeména copiilor.

Tubul golit nu se reutilizeaza.

4.5 REACTII ADYERSE

Pe locul aplicdrii produsului pot aparea iritafii, ciderea parului, méncirimi. In aceste cazur
animalul trebuie spalat local. Locul de aplicare se spald si se clateste cu mult3 api.

De asemenea, poate apirea o stare de letargie.

Daci simptomele persisti, trebuie consultat medicul veteninar.

4.6 UTILIZAREA IN PERIOADA DE GESTATIE SAU LACTATIE

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat efecte teratogene sau embriotoxice ale
Permetrinului. Pentru precantie, nu recomandim tratamentul cu PET-SPOT PL US la femelele in
perioada de gestatie sau lactatie.

47 INTERACTIUNI CU ALTE PRODUSE MEDICINALE SAU ALTE FORME DE
INTERACTIUNE

fh timpul tratamentului cu PET-SPOT PLUS nu se vor utiliza alte produse contra
puricilor/tntarilor cu aplicare externd (spray, zgardé antiparazitard, alt ttp de spot-on).

4.8 CANTITATI DE ADMINISTRAT $1 CALEA DE ADMINISTRARE

Tratamentul cu PET-SPOT PLUS se face printr-o singurd aplicare, direct pe piele.

Modul de aplicare:

Caini sub greutatea de 15 kg
Se administreazi doza unici, un tub-pipeti cu 1.5 ml, solutie, astfel:

Se scoate tubul din ambalaj si se pozifioneazi vertical, evitdnd orientarea lui spre fafd. Se
indepirteazi capacul prin risucire. Cu doud degete se separd blana animalului dintre
omoplafi pini se vede pielea Se aplici foatd solugia prin pipetare repetatd, direct pe piele,
tinénd tubuf perpendicular pe gatul animalului.

Ciini peste greutatea de 15 kg

Se administreazi dozi unicd, un tub pipeti cu 3.0 ml solupie, astfel:




o Sé;';.desigileazé tubul ca mai sus gi se aplicd solufia prin pipetare direct pe piele, tindnd tubul
petpendicular pe gitul animalului, intre omoplati, in mai multe locuri (dupi ce se separi
-+blana animalului).

""" A doua dozi se va aplica, dacil este nevoie, numai dupa minim 3 siptiméni.
4.8 SUPRADOQZE

in cazul supradozirii neintenfionate apare fenomenul de hipersalivare, vom3, diaree, necoordonare,
excitabilitate, schimbarea temperatuntt corpului.

Pentru intoxicarea cu Permetnn nu existid antidot specific.

Se recomanda tratament simptomatic.

In cazul intoxicatiilor severe terapia include sedative si anticonvulsive (ex. barbiturice, diazepam
etc.)

4.9 TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa terapeuticii: antiparazitar extern
ATCvet code : QP53 AC04

5.1. Proprietiiti farmacodinamice

Solutia PET-SPOT PLUS contine Permetrin, substantd cu actiune insecticida i acaricidd cu efect
repelent slab. Permetrina este un piretroid de sintezd de noud generatie, non-sistemic, fotostabil,
care actioneazi prin contact §i ingestie. Actiunea antiparazitari consti in Intreruperea fransportulul
ionilor de sodiu si de potasiu in membranele nervoase, producind o depolarizare spontana care
duce la lipsa de coordonare si in final la blocarea transmisiilor nervoase, la paralizze §1 moartea
ectoparaziftlor.

Actiunea piretroizilor asupra ionilor de sodiu implica un coeficient de temperatura negativ, ceea ce
explicd favorizarea efectului antiparazitar in cazul insectelor cu sénge rece comparativ cu
mamiferele cu sénge cald.

5.2. Proprietiti farmacocinetice

La mamifere, aproape toati doza administrati oral este excretatd ca metabolifi prin unnd §i fecale
in citeva zile. La sobolani, capre, vaci gi giini, metabolizarea Permetrinului este similar3 i implica
hidroliza lanfurilor de esteri si oxidarea urmati de conjugare. Excrefia izomerului —trans este mult
mai rapidd decét cea a izomerului- cis si acesta este datoratd sensibilitdfii mai mici a izomerulw —
cis la hidroliza enzimatic3 a legituri estence.

in studiul ficut pe goareci de Shah si col (1981), s-a aplicat "C-cis-Permetrin pe pielea unor
soareci in dozi de 1 mg/kg corp, in 0,1 mL acetond. $oarecii au fost supravegheafi pané cand s-a
evaporat acetona i apoi au fost inchigi in custi speciale. Au fost sacnficafi la 1, 5, 15, 50, 480 s1
2880 min dupa tratament §i examinati din punct de vedere al absorbfiei, distribufiei st excrefiel
Permetrinului. Aproximativ 40% din Permetrin aplicat dermal a migrat in 5 min de la locul aplicari
si s-a migcat rapid citre alte pari ale corpului,
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 LISTA EXCIPIENTILOR:
¢ Alcool izopropilic
e izopropil miristat

6.2 INCOMPATIBILITATI

Permetrin. este incompatibil. cu agentfii oxidang.
6.3 PERIOADA DE VALABILITATE: 2 ani

6.4 PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

Tuburile-pipets se pistreazi in ambalajele originale, la temperatura camerei (15-25°C), departe de
surse de cilduri si surse de foc.

6.5 PREZENTARE

Pipete uni-dozi (pipete din matenal plastic) a cite 1,5 ml solutie (650 mg Permetrin/doza) pentru
cdini in greutate mai mic3 de 15 kg sau 3,0 ml solugie (1360 mg Permetrin/dozi) pentru céini in
greutate mai mare de 15 kg,

6.6 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR MEDICINALE
VETERINARE NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR PROVENITE DIN UTILIZAREA
UNOR ASTFEL DE PRODUSE

Eliminarea se va efectua respectind cerintele autoritifilor locale si Directiva Generald a
Consilivlui Uniunii Europene cu privire la deseur in ultima sa versiune valabilad.

Ambalajele nu se reutilizeazi.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

» . S.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI SR.L"
Str. Principali nr. 944, Filipegtii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
15177514

9, DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRI AUTORIZATIE]
05.03.2003

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Decembrie 2006

11. INTERDICTH PENTRU VANZARE. ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul. AN
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INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ot

| Pipeid 1,5ml
.| Pipeta 3,0 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET-SPOT PLUS - solutie antiparazitari de uz extern pentru céini.
Substantd activi: Permetrin

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

100 g solutie contin; 45 g permetrin

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie uz extern.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1,5ml
3,0 ml

| 5. SPECII TINTA

- Céini

[ 6. INDICATII |

PET-SPOT PLUS este recomandat la cdini pentru tratamentul §i prevenirea ectoparazitozelor
(in perioadele de risc) produse de purici, cipuge §i fantari.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Tratamentul cu PET-SPOT PLUS se face In functie de greutatea cinelui, printr-o
singura aplicare, direct pe piele.

Greutatea ciinelui Tratament
<15kg 1 pipetd cu cgte 1,5 ml solutie
> 15 kg 1 pipetd cu céte 3 ml solutie

| 8. TIMP DE ASTEPTARE [

Nu este cazul.




[ 9, ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Tn cazul reinvaziei, se aplicd altd dozi nu mat devreme de 21 de zile.

. DATA EXPIRARII

EXP: 2 ani de la data fabricatiel

. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pistra la temperatura camerei (15 - 25°C).
A se proteja de surse de cildura si surse de foc.

12.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

A se evita aruncarea resturilor de produs in mediul inconjurétor.
Acestea, impreund cu ambalajele goale se aruncd in locuri special amenajate
conform legislatiei In vigoare.

13.

MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Nurnai pentru uz veterinar.
Se elibereaza fara reteta veterinara.

. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR *

A nu se lasa la indemana copiilor.

15.

NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

w 3.C PASTEUR — FILIALA FILIPESTI S.R.L"
Str. Principala nr, 944, Filipestii de Padure,
Jud. Prahova, Roménia.
Tel. : 0244.386.888; 0244.386.699
Fax : 0244.386.032

| 16.

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:
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e Pipetd 3,0 ml

,IaNF"QRMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
ffaM_BAMJ PRIMAR

e -_ijipeté 1,5 mi

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET SPOT PLUS solutie antiparazitard de uz extern pentru cdini,
Substantd activi: permetrin

l 2, CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA

Permetrin 45%

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

1,5 ml
3,0 ml

| 4, CAI DE ADMINISTRARE

- Uz extern

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI S |

Lot:

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: 2 ani de la data fabricatiei

‘ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR ¢

Nusmai pentru uz veterinar.






