1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR:
PET - SPOT C, 200 mg/ml, solutie spot on pentru céini in greutate de 15 - 25 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA:
O pipeta de 1 ml contine:
Substanta activa:
Fenthion........ocooi i 200 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA:
Solutie spot on

Solutie limpede, omogena, de culoare galbena péna la galben brun.

4, PARTICULARITAT! CLINICE:
4.1. Specii tinta:
« Caini in greutate de 15 - 25 kg

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:
Produsul este recomandat pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici la
caini. Durata protectiei impotriva infestarii cu purici este de 3 — 4 saptamani.

4.3. Contraindicatii:
Nu se aplica tratamentul cu PET — SPOT C solutie spot on:
e cainilor in varsta de pana la 6 luni si in greutate corporala sub 3 kg;
« catelelor gestante cu 1 saptaméana inainte de fatare;
« animalelor bolnave, stresate si convalescente;
« altor animale in afara de caini.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.



4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie {inta):
Nu sunt

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

in cazul reinfestarii se aplica alta doza, nu mai devreme de 4 saptamani.

Se recomanda efectuarea tratamentului Tn cursul serii, astfel incat pana dimineata sa
se obtina absorbiia completa a produsului la locul aplicarii.

n urméatoarele 3 zile de la aplicarea produsului se va evita atingerea si tunderea
blanii pe locul respectiv.

Este foarte important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-un loc unde
animalul nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa nu se linga unele pe celelalte
dupa tratament.

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

Persoanele cu sensibilitate cunoscuté la fenthion sau la excipientii produsuiui trebuie
sa evite contactul cu produsul.

A se utiliza manusi de protectie in momentul aplicarii produsului.

Nu se fumeazé, nu se bea si nu se mananca in timpul manipularii produsului.

Se spald mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

Se va evita contactul produsului cu ochii si pielea.

Pipeta golita de continut nu se reutilizeaza.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Pe locul aplicarii produsului pot aparea reactii adverse rare: iritatii, caderea parului,
mancarimi. In aceste cazuri animalul trebuie spalat cu sdpun moale si apoi limpezit cu
multa apa.

In unele cazuri pot aparea anorexie, voma, diaree si tuse intermitenta.

Daca simptomele persista, se va consulta medicul veterinar.



4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
PET — SPOT C solutie spot on nu se administreaza catelelor gestante, inainte de

fatare cu aproximativ o saptamana.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Cu 10 zile Tnainte si 10 zile dupa aplicarea tratamentului nu se vor utiliza alfi inhibitori
de colinesteraza, derivati de fenotiazind (ex. neuroleptice) si relaxanti musculari (ex.

succinildicolina).

4.9. Cantitadti de administrat si calea de administrare:

Produsul se administreaza printr-o singura aplicare, direct pe piele.

Modul de aplicare: Se scoate pipeta din ambalaj si se pozitioneaza vertical, evitand
orientarea ei spre fata animalului. Se indeparteaza capacul prin rasucire. Se separa
blana animalului dintre omoplati pana se vede pielea. Se aplica toatad solufia din pipeta
prin presare repetatd pentru a goli continutul, direct pe piele, {inand pipeta
perpendicular pe gatul animalului.

Se recomanda urmatoarea doza:

mg fenthion/kg greutate

Talia Doza solutie PET-SPOT C corporala

O pipeta cu 1 mL sol.

15 - 25 k
5-25kg (200 mg fenthion)

8-13,3

A doua dozé se va aplica, daca este nevoie, numai dupa 3-4 saptamani.
Se va determina cat mai precis greutatea animalelor pentru evitarea subdozarii sau

supradozarii.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
In cazul supradozarii, pe l1anga efectele adverse, pot aparea fenomene de intoxicatie:

mioza, hipersalivatie, stari de voma, diaree sau spasme.



In acest caz, se administreaza ca antidot atropina intravenos sau intramuscular, in
doze incepand cu 0,3 mg/kg, in functie de simptome. Dupa administarea de atropina, n

caz de nevoie, se vor utiliza reactivatori de colinesteraza (ex. toxogonina ).

4.11. Timp de asteptare:

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv
insecticide, compusi organofosforici

Codul veterinar ATC: QP53AF07

5.1. Proprietati farmacologice:
Produsul contine un compus organofosforic cu activitate sistemica. Fenthionul isi
exercitd actiunea prin inhibarea colinesterazei la nivelul sinapselor, producéand astfel

distrugerea puricilor.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Substanta activa fention actioneaza asupra sistemului nervos al parazifilor, ca
inhibitor al acetilcolinesterazei(cunoscutda ca AchE), enzima ce hidrolizeaza
acetilcolina(Ach). Ach este o moleculd implicatd in transmiterea semnalelor nervoase
din nervi la musculatura(asa numitele intersectii neuromusculare) si intre neuronii din
creer(asa numitele sinapse colinergice cerebrale)

Absorbtia percutand de fention administrat topic, depinde de specie, doza
administratd si extinderea suprafetei corporale tratate. Fentionul este o substanta
lipofila, care se depune in stratul lipidic, de unde se elibereaza treptat in fluxul sanguin.

Fentionul absorbit dupa aplicare topicid este metabolizat parial si este eliminat in
principal prin urina si fecale in aproximativ 3 zile.

La o ora dup3 tratament, fenthionul se absoarbe 50%, iar la 8 ore 97% si se depune

in tesutul conjunctiv. Din restul organismului se elimina in doua zile.



Efectul de lunga durata se asigurad prin eliminarea treptatd a substantei active din
depozitele formate in tesutul adipos.

Eficienta produsului nu este afectata de imbaierea animalului sau de lungimea si
starea blanii.
Proprietati referitoare la mediul inconjurator:

Fenthionul prezinta o toxicitate destul de ridicatd pentru pasari si pentru organismele
acvatice, cu toate ca timpului de Tnjumatatire este mic. S-a constatat deasemenea ca si

albinele sunt afectate de contaminarea cu fenthion.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1. Lista excipientilor:

Alcool izopropilic, macrogol 200.

6.2. Incompatibilitati:

Fenthionul este incompatibil cu agentii reducatori puternici, cu care poate reactiona.

6.3. Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat

pentru comercializare: 2 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina directa.
A se pastra in loc uscat.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.
6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:
Cutie de carton cu cate 3 pipete din LDPE multistrat acoperite cu EVOH(cu bariera

protectoare pentru oxigen si solventi) x 1 ml solutie



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 Tn conformitate cu cerintele locale.

Toxic pentru pesti, organisme acvatice si albine.
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romania
Tel.: 0244-386699 Fax: 0244-386032

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI:
05.03.2003/15.06.2007

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cutii de carton cu 3 pipete din LDPE multistrat acoperite cu EVOH x 1 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET — SPOT C, 200 mg/ml, solutie spot on pentru caini in greutate de 15 - 25 kg
Fenthion

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

O pipeta de 1 ml contine:
Substanta activa:
Fenthion ..o, 200 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton cu 3 pipete din LDPE multistrat acoperite cu EVOH x 1 ml.

5. SPECII TINTA

Caini in greutate de 15 - 25 Kkg.

6. INDICATH

Produsul este recomandat pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici la

caini. Durata protectiei impotriva infestarii cu purici este de 3 — 4 saptamani.




7. MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza intreaga doza.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai micé de 25°C, in ambalajul original, bine inchis, ferit
de inghet si protejat de lumina directa. A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe

eticheta.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului

Toxic pentru pesti, organisme acvatice si albine

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $! UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.




14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA INDEMANA S| VEDEREA COPIILOR ¢

A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAR

S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Romaénia
Tel.: 0244-386699 Fax: 0244-386032

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



%o

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pipeta din LDPE multistrat acoperita cu EVOH x 1 ml solutie

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

PET — SPOT C, 200 mg/ml, solutie spot on pentru céini in greutate de 15-25 kg.
Fention
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA ACTIVA y

O pipeta de 1 ml contine:
Fenthion........o 200 mg

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

1 mi.

l 4. CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIE! |

Lot:

7. DATA EXPIRARII 1

EXP(luna/any:

[ 8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar



PROSPECT
PET - SPOT C

200 mg/ml, solutie spot on pentru céini in greutate de 15 - 25 kg

1. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| PRODUCATOR
S.C. PASTEUR - FILIALA FILIPESTI S.R.L.
Str. Principala nr. 944, Filipestii de Padure, Jud. Prahova, Roméania
Tel.: 0244-386699 Fax: 0244-386032

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET - SPOT C, 200 mg/ml, solutie spot on pentru caini in greutate de 15-25 kg
Fenthion

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENT!I
O pipeta de 1 ml contine:
Substanta activa:

Fenthion...................o 200 mg

4. INDICATI
Produsul este recomandat pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici la

caini. Durata protectiei impotriva infestarii cu purici este de 3 — 4 s&ptamani.

5. CONTRAINDICATII
Nu se aplica tratamentul cu PET — SPOT C:
« cainilor in varsta de pana la 6 luni si in greutate corporald sub 3 kg;
« catelelor gestante cu 1 saptaména inainte de fatare;
« animalelor bolnave, stresate si convalescente;
« altor animale in afara de caini.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

s



6. REACTII ADVERSE

Pe locul aplicarii produsului pot aparea reactii adverse: iritatii, caderea parului,
manc&rimi. In aceste cazuri animalul trebuie spalat cu s&pun moale si apoi limpezit cu
multa apa.

Daca simptomele persista, se va consulta medicul veterinar.

Daca observati efecte severe sau alte efecte nementionate in acest prospect,
anuntati de urgenta medicul veterinar.

7. SPECII TINTA
¢ Céiniin greutate de 15— 25 kg

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAl DE ADMINISTRARE Sl MOD DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza printr-o singura aplicare, direct pe piele.

Modul de aplicare: Se scoate pipeta din ambalaj si se pozitioneaza vertical, evitand
orientarea ei spre fata animalului. Se Indeparteaza capacul prin rasucire. Se separa
blana animalului dintre omoplati pana se vede pielea. Se aplica toata solutia din pipeta
prin presare repetatd pentru a goli continutul, direct pe piele, tinand pipeta
perpendicular pe gatul animalului.

Se recomanda urmatoarea doza.

mg fenthion/kg greutate

Talia Doz4 solutie PET-SPOT C corporal

O pipeta cu 1 mL sol.

8-13,3
(200 mg fenthion)

15 - 25 kg

0. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
A doua dozi se va aplica, daca este nevoie, numai dupa 3-4 saptamani.

Se va determina cat mai precis greutatea animalelor pentru evitarea subdozarii sau

supradozarii.

f( //[//;i‘ ';
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana sau vederea copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C, in ambalajul original, bine inchis, ferit
de inghet si protejat de lumina directa.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):

Nu sunt.
Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

In cazul reinfestarii se aplica alta doza, nu mai devreme de 4 saptamani.

Se recomanda efectuarea tratamentului in cursul serii, astfel incat pana dimineafa sa
se obtina absorbtia completa a produsului la locul aplicarii.

In urmatoarele 3 zile de la aplicarea produsului se va evita atingerea si tunderea
blanii pe locul respectiv.
Este foarte important sa va asigurati ca produsul este aplicat intr-un loc unde animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa nu se linga unele pe celelalte dupa
tratament.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu sensibilitate cunoscuta la fenthion sau la excipientii produsului trebuie
sa evite contactul cu produsul.

A se utiliza manusi de protectie in momentul aplicarii produsului.

In caz de contact accidental, se vor spala mainile si orice alte parti ale corpului care
au intrat in contact cu produsul.

Nu se fumeaza, nu se bea si nu se mananca in timpul manipularii produsului.

Se spala mainile si orice alte parii ale corpului care au intrat in contact cu produsul.

Se va evita contactul produsului cu ochii si pielea.



Pipeta golita de continut nu se reutilizeaza.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie:
PET — SPOT C solutie spot on nu se administreaza catelelor gestante, Tnainte de
fatare cu aproximativ o saptamana.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Cu 10 zile inainte si 10 zile dupa aplicarea tratamentului nu se vor utiliza alli inhibitori
de colinesteraza, derivafi de fenotiazina (ex. neuroleptice) si relaxanti musculari (ex.
succinildicolina).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

In cazul supradozarii, pe langa efectele adverse, pot aparea fenomene de intoxicatie:
mioza, hipersalivatie, stari de voma, diaree sau spasme.

in acest caz, se administreaza ca antidot atropina intravenos sau intramuscular, in
doze incepand cu 0,3 mg/kg, in funciie de simptome. Dupa administarea de atropina, in

caz de nevoie, se vor utiliza reactivatori de colinesteraza (ex. toxogonina ).

Incompatibilitati:

Fenthionul este incompatibil cu agentii reducatori puternici, cu care poate reactiona.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreuna cu resturi
menajere. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare
@ medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la proteciia
mediului.

Toxic pentru pesti, organisme acvatice si albine

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

f ‘\‘\ S -
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15. ALTE INFORMATII

PREZENTARE:
Cutie de carton cu cate 3 pipete din LDPE multistrat acoperite cu EVOH(cu bariera

protectoare pentru oxigen si solventi) x 1 ml solutie.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





