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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

jf/
# . N
. ,(;

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, zgardd medicamentatd pentru cdini cu greutatea de pani la 8 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare zgarda de 38 cm (12,5 g) contine:
Substante active:

Imidacloprid 1,25 ¢

Flumetrin 0,56 g

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daci aceasta
informatie este esentiali pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar

Dioxid de titan (E 171) 0,063 ¢
Oxid de fier negru (E 172) 0,010 g
Oxid de fier brun (E 172) 0,005 ¢
Oxid de fier galben (E 172) 0,010 g

Adipat de di-n-butil

Dicaprilocaprat de propilenglicol

Ulei de soia epoxidat

Acid stearic

Clorura de polivinil

Zgarda gri deschis cu posibile urme de pulbere alba.

3. INFORMATI CLINICE
3.1  Specii tinta

Caini (£ 8kg)

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru cdini cu risc sau expusi riscului de infestare mixtd cu purici, cipuse, pdduchi si flebotomi,
vizati de fiecare dintre substantele active combinate. Produsul medicinal veterinar este indicat numai
atunci clnd este utilizat impotriva agentilor patogeni tinta in acelasi timp.

Tratamentul infestérii cu purici si prevenirea reinfestarii cu purici (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) datorita activitétii insecticide timp de 7 pana la 8 luni.

Protejeazd zonele din apropierea animalului impotriva dezvoltdrii larvelor de purici timp de 8 luni.
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Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP), atunci cind aceasta a fost diagnosticatd anterior de catre un medic

veterinar.

Prevenirea reinfestirii cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) prin efect acaricid

“(ucidere) si prin efect repelent (anti-hrénire) de la 2 zile pana la 8 luni.

Prevenirea reinfestirii cu cipuse (Dermacentor reticulatus) prin efect acaricid (ucidere) de la 2 zile
pana la 8 luni. Este eficient impotriva larvelor, nimfelor si capuselor adulte.

Reducerea riscului de transmitere a agentilor patogeni Babesia canis vogeli si Ehrlichia canis,
reducand astfel riscul de babesioza canina si ehrlichioza canina timp de 7 luni, prin efecte acaricide si
repelente asupra vectorului cipusa Rhipicephalus sanguineus. Efectul este indirect, datoritd actiunii
produsului asupra vectorului.

Reducerea riscului de transmitere a agentului patogen Leishmania infantum timp de péna la 8 luni,
reducand astfel riscul de leishmanioza canind, prin activitate repelentd asupra flebotomilor. Efectul

este indirect, datorita actiunii produsului asupra vectorilor.

Tratamentul infestarii cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la citei mai mici de 7 sdptdmani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Cipusele deja prezente pe cdine inainte de aplicarea tratamentului este posibil s nu fie omordte in
primele 48 de ore de la aplicarea zgirzii si pot rimane atasate si vizibile. Prin urmare, se recomanda
indepirtarea capuselor deja existente pe caine la momentul aplicarii zgirzil. Dacd nu stiti cum sa
indepartati cdpusele Tn sigurantd de pe animalul dumneavoastra, solicitati sfatul unui specialist.
Prevenirea infestarii cu noi capuse incepe la doud zile dupa aplicarea zgdrzit.

Capusele vor fi omoréte si vor cadea de pe gazda in decurs de 24 pana la 48 de ore de la infestare, de
regula fira a se fi hranit cu sdnge. Totusi, atagarea unor cipuse individuale dupa tratament nu poate fi
exclusd. Din acest motiv, transmiterea botilor infectioase prin capuse nu poate fi complet exclusa dacd
conditiile sunt nefavorabile.

Utilizarea inutila a antiparazitarclor sau utilizarea contrard instructiunilor din RCP poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacitatii. Decizia de a utiliza produsul
trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului de infestare sau pe riscul de
infestare, in functie de caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare caz In parte.

Utilizarea acestui produs trebuie si tind cont de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
tintd, acolo unde acestea sunt disponibile.

fn absenta riscului de co-infestare cu purici, cipuse si paduchi. ar trebui utilizat un produs cu spectru
mai ingust.

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativd a incidentei Leishmania infantum la caini, produsul a
aritat o eficacitate variabild repelent (anti-hranire) si insecticida impotriva flebotomilor Phlebotomus
perniciosus. Ca urmare, pot aparea mugcdturi de flebotomi, iar transmiterea Leishmania infantum nu
poate fi complet exclusd. Zgarda trebuie aplicata chiar inainte de inceperea perioadei de activitate a
flebotomilor vectori corespunzitoare sezonului de transmitere a Leishmania infantum si purtatd
continuu pe toata durata perioadei de risc.

Ideal, zgarda trebuie aplicatd fnainte de inceputul sezonului de purici sau capuse.



Ca n cazul tuturor produselor topice cu actiune de lungé durata, perioadele de naparlire exceswa
sezonierd pot duce la o reducere ugoard temporard a eficacitatii, din cauza pierderii portlumlor dé*
substante active legate de firele de par. Relnnoirea substantelor active de la nivelul zgarzii incepe %
imediat, astfel incat eficacitatea completa se va restabili fard a fi necesar un tratament suplimentar sau
Inlocuirea zgarzii. ”

Pentru controlul optim al infestérilor cu purici in gospodariile grav infestate, poate fi necesar sa se
trateze mediul Inconjurdtor cu un insecticid adecvat.

Puricii pot infesta paturile animalelor, zonele de dormit si locurile obignuite de odihna, cum ar fi
covoarele si canapelele. In cazul unei infestiri masive, aceste locuri trebuie tratate cu un insecticid
adecvat si aspirate in mod regulat.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodrie sd reprezinte o sursi
de reinfestare cu purici, cdpuse sau paduchi, iar acestea trebuie tratate corespunzitor, daci este
necesar, cu un produs adecvat.

Produsul medicinal veterinar este rezistent la apa; raméne eficient dacd animalul se uda. Totusi,
expunerea prelungita si intensd la apd sau samponarea frecventa trebuie evitate, deoarece durata de
actiune poate fi redusa.

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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar poate provoca reactii adverse, inclusiv efecte
neurotoxice.
Evitati expunerea orala sau ingestia accidentald, in special de cétre copii.

Pastrati plicul cu zgarda in ambalajul exterior pani la utilizare si pastrati zgarda in plic pana in
momentul aplicarii.

Nu permiteti copiilor mici s se joace cu zgarda sau sd o introducd in gura.

Eliminati imediat orice resturi sau buciti taiate din zgarda (vezi sectiunile 3.9 si 5.5).

{n caz de expunere orali sau ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si aratati
medicului prospectul sau eticheta produsului.

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

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuti la ingredientele zgirzii sau la oxizii de fier trebuie
sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar si cu animalul tratat.

In caz de reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si ardtati prospectul sau eticheta

produsului.

Produsul medicinal veterinar poate provoca, in cazuri foarte rare, iritatii ale pielii, ochilor si céilor
respiratorii la unele persoane.

Evitati contactul cu ochii si pielea.

In caz de iritatie ocular, clatiti bine ochii cu apa rece.

In caz de iritatie a pielii, spalati zona afectati cu apa rece si sapun.

Dac# simptomele persista, se recomanda consultarea medicului si prezentarea prospectului sau a
etichetei.

Imidacloprid si flumetrin sunt eliberate continuu de zgarda pe piele si blani cat timp aceasta este
purtata.



Evitati contactul prelungit cu zgarda atunci cand o aplicati pe animal, precum si in timpul purtdrii de
citre animalul tratat. Acest lucru este valabil mai ales pentru femeile insércinate.

Spalati-vd méinile cu apa rece dupa aplicarea zgarzil.
Animalele care poartd zgarda nu trebuie sd fie lasate si doarma In acelasi pat cu stapanii lor, in special
cu copiit.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Imidacloprid si flumetrin pot afecta negativ organismele acvatice. Cainii care poartd zgarda nu trebuie

lasati sa Tnoate in ape curgatoare.
Produsele care contin imidacloprid sunt toxice pentru albine.

3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactie la locul aplicirii* (de exemplu: eritem, ciderea parului,
- . rurit, scarpinat
(1 pand la 10 animale / 10 000 de prurt, SCarp ) s e

. Tulburiri de comportament? (de exemplu: ros €xcestv, lins st
animale tratate): s . .. .

toaletare excesiva®, ascundere, hiperactivitate, vocalizare)

Diaree*, Hipersalivatie®, Varsaturi*
Modificiri ale apetitului*
Depresie*
Simptome neurologice® (de exemplu: ataxie, convulsii, tremor)

Foarte rare Reactie la locul aplicarii® (de exemplu: dermatitd, eczema,
hemoragie, inflamatie, leziune)

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, A
Agresivitate

inclusiv raportarile izolate):

' Semnele dispar, de obicei, in decurs de 1 pana la 2 sdptdmani. in cazuri izolate, se recomanda
indepartarea temporara a zgarzii pAnd la remiterea simptomelor.

2 Pot fi observate la animalele care nu sunt obisnuite sa poarte zgarda, in primele zile dupa aplicare.
3 La locul aplicérii.

¢ Reactil usoare si trecitoare care pot apérea la utilizarea initiala.

5 {n aceste cazuri, se recomanda indepartarea zgarzii.

® Asigurati-va cd zgarda este aplicata corect.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei sau la
animalele de reproductie.

Gestatie si lactatie:

Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si lactatiel.

Studiile de laborator cu flumetrin la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, dar au aratat
efecte fetotoxice la doze maternotoxice.
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Studiile de laborator cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau 7~
fetotoxice. e

- iy 'vh@‘cm()«
Fertilitate: TORiTAT AN
Studiile de laborator cu flumetrin sau imidacloprid la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte asupra "z

fertilititii sau reproducerti.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9  Cai de administrare si doze

Administrare cutanata. O zgardd per animal, pentru a se fixa in jurul gatului.

Cainii cu greutatea de pana la 8 kg primesc o zgardi cu lungimea de 38 cr.
Exclusiv pentru uz extern.

1. Scoateti zgarda din plicul protector imediat Tnainte de utilizare. Desfaceti zgarda si asigurati-
va ca nu au ramas resturi de la conectorii de plastic in interiorul zgarzii.

2. Reglati zgarda in jurul gétului animalului, fard a o strAnge prea tare.
3. Careper, trebuie sa fie posibil sa introduceti doud degete intre zgarda si gét.

4. Trageti capatul in exces al zgarzii prin bucla si taiati orice portiune care depédseste 2 cm.
Eliminati imediat orice resturi sau bucéti taiate din zgarda.

Zgarda trebuie purtatd continuu pe intreaga duratd de protectie de 8 luni si trebuie indepartatd dupa
aceastd perioadd de tratament. Verificati periodic i ajustati zgarda daci este necesar, 1n special la puii

care cresc rapid.

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

Datoritd naturii zgarzii, supradozajul este putin probabil si nu sunt de asteptat semne de supradozaj.
Un supradozaj constand 1n aplicarea a 5 zgarzi in jurul gatului a fost investigat la ciini adulti pentru o
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perioadi de 8 luni si la pui de 7 sdptimani pentru o perioada de 6 luni, fird a se observa efecte
adverse, cu exceptia unei usoare caderi a parului si a unor reactii cutanate ugoare.
in eventualitatea putin probabild ca animalul sd inghitd zgarda, pot apdrea simptome gastrointestinale

usoare (de exemplu, scaun moale).

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
e utilizirea 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

41 Codul ATCvet: QP53ACS5

4.2 Farmacodinamie

Imidaclopridul este un ectoparaziticid care apartine grupului compusilor cloronicotinilici. Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificat ca o nitroguanidind cloronicotinilicd. Imidaclopridul este activ
impotriva stadiilor larvare ale puricilor, puricilor adulti si paduchilor. Eficacitatea impotriva puricilor
(Ctenocephalides felis si Ctenocephalides canis) incepe n decurs de 48 de ore de la aplicarea zgérzii.

Imidaclopridul are o afinitate ridicatd pentru receptorii nicotinergici ai acetilcolinei din regiunea post-
sinaptica a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Inhibarea transmiterii colinergice la insecte
are ca rezultat paralizia si moartea acestora. Datoritd interactiunil slabe cu receptorii nicotinergici
mamiferi si a presupusei patrunderi reduse prin bariera hematoencefalica la mamifere, are un efect
practic inexistent asupra SNC-ului mamiferelor. Imidacloprid are o activitate farmacologicd minima la
mamifere.

Flumetrinul este un ectoparaziticid din grupul piretroizilor sintetici. Conform cunostintelor actuale,
piretroizii sintetici interfereaza cu canalele de sodiu ale membranelor celulelor nervoase, ceea ce duce
la o intarziere in repolarizarea nervului si, in final, la moartea parazitului. In studiile privind relatia
structurd-activitate a mai multor piretroizi, s-a observat interferenta cu receptorii care au o anumita
conformatie chirala, ceea ce determind o activitate selectiva asupra ectoparazitilor. Nu a fost observata
activitate anticolinesterazica la acesti compusi. Flumetrin este responsabil de activitatea acaricidd a
produsului si previne, de asemenea, producerea de oud fertile prin efectul sdu letal asupra capuselor
femele.

Produsul oferd activitate repelent (anti-hrinire) fmpotriva capuselor mentionate, prevenind astfel
hranirea acestora cu sdnge si contribuind indirect la reducerea riscului de transmitere a bolilor
vectoriale la caini.

Datele din studiile de eficacitate tmpotriva flebotomilor (Phlebotomus perniciosus) au aratat o
eficacitate repelentd variabild, cuprinsi intre 65% si 89%, pe o durata de 7--8 luni de la aplicarea
initiald a zgarzii. Datele provenite din 3 studii clinice de teren efectuate in zone endemice indicd o
reducere semnificativi a riscului de transmitere a Leishmania infantum de cétre flebotomi la cinil
tratati, comparativ cu céinii netratati. fn functie de presiunea infectioasd exercitata de flebotomi,
eficienta in reducerea riscului de infectare cu leishmaniozd a variat Tntre 88,3% si 100%.

4.3 Farmacocinetica

Ambele substante active sunt eliberate lent i continuu, in concentratii reduse, din sistemul de matrice
polimerici al zgarzii catre animal. Ambele substante active sunt prezente in stratul de pér al céinelui in
concentratii acaricide/insecticide pe toata durata perioadei de eficacitate. Substantele active se
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LA
raspandesc de la locul de contact direct pe Intreaga suprafata a pielii. Studiile privind suprado%a‘t%_

animalul tintd si cele farmacocinetice serice au aratat ca imidacloprid ajunge temporar in circulatigis;
sistemicd, In timp ce flumetrin a fost in mare parte nedetectabil.

5. INFORMATU FARMACEUTICE \"” 7,
5.1 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra plicul in cutia din carton.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton care contine |, 2 sau 12 zgarzi.

Zgarda de 38 cm pe bazi de clorurd de polivinil, ambalata individual intr-un plic din

PP/Aluminiu/PET.

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 trebuic s& ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
flumetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizéri:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunil

privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA HI

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prevexto 1,25 g + 0,56 g zgarda medicamentata

D. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare zgardd de 38 cm contine:
1,25 g imidacloprid
0,56 g flumetrin

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x zgarda
2 x zgarzi
12 X zgarzi

| 4. SPECH TINTA

Caini =8kg

;

».

5. INDICATI

Infestare mixta cu purici, cipuse, paduchi si flebotomi. Numai pentru utilizare impotriva agentilor
patogeni tinta in acelasi timp.

Tratamentul infestdrii cu purici si prevenirea reinfestarii cu purici pentru o perioadd de 7 pana la8
luni.

Prevenirea reinfestirii cu cipuse de la 2 zile pana la 8 luni.

Reducerea riscului de babesioza si ehrlichioza pentru 7 luni, datoritd activitatii impotriva vectorului
(cdpusei).

Reducerea riscului de leishmanioza pentru 8 luni, prin activitate repelenta impotriva flebotomilor.
Tratamentul infestarii cu paduchi.

Capuse

Purici



Larve

Paduchi

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

i 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra plicul in cutia din carton pand la utilizare.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITTPROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}







INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PLIC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prevexto zgarda medicamentatd

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1,25 g imidaclopid + 0,56 g flumetrin per zgarda

3. SPECIITINTA

< 8kg

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare cutanata.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {{l/aaaa}

{ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra plicul in cutia din carton pand la utilizare.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, zgardd medicamentatd pentru cdini de pand la 8 kg
Prevexto 4,50 g + 2,03 g, zgardd medicamentata pentru cdini peste 8§ kg

2. Compozitie

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, zgardi medicamentati pentru caini de pani la 8 kg
Fiecare zgarda de 38 cm (12,5 g) contine:

Substante active:
Imidacloprid 125 g

Flumetrin 0,56 g
Excipienti:

L e Y . Compozitia cantitativa, daci aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . ; e -

o, informatie este esentiald pentru administrarea
constituenti < . . . .
; corectd a produsului medicinal veterinar

Dioxid de titan (E 171) 0,063 g
Oxid de fier negru (E 172) 0,010 g
Oxid de fier brun (E 172) 0,005 ¢
Oxid de fier galben (E 172) 0,010 g

Zgarda gri deschis cu posibile urme de pulbere alba.

Prevexto 4,5 g + 2,03 g, zgardi medicamentata pentru ciini peste 8 kg
Fiecare zgarda de 70 cm (45 g) contine:

Substante active:
Imidacloprid 450 g

Flumetrin 2,03 ¢
Excipienti:

o T T . Compozitia cantitativii, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor | . N - ..

. . informatie este esentiali pentru administrarea
constituenti < . . . .
; corecta a produsului medicinal veterinar

Dioxid de titan (E 171) 0,225 g
Oxid de fier negru (E 172) 0,036 ¢
Oxid de fier brun (E 172) 0,018 g
Oxid de fier galben (E 172) 0,036 g

Zgarda gri deschis cu posibile urme de pulbere alba.

3. Specii tinta




( Caini.

4, Indicatii de utilizare
Pentru caini cu risc sau expusi riscului de infestare mixta cu purici, cipuse, paduchi si flebotomi,
vizati de fiecare dintre substantele active combinate.

Produsul medicinal veterinar este indicat numai atunci cand este utilizat impotriva agentilor patogeni
tintd in acelasi timp.

Tratamentul infestarii cu purici si prevenirea reinfestdrii cu purici (Crenocephalides cants,
Ctenocephalides felis) datoritd activitatii insecticide timp de 7 pana la 8 luni.

Protejeaza zonele din apropierea animalului Tmpotriva dezvoltarii larvelor de purici timp de 8 luni.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (DAP), atunci cand aceasta a fost diagnosticata anterior de catre un medic

veterinar.

Prevenirea reinfestirii cu capuse ([xodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) prin efect acaricid
(ucidere) si prin efect repelent (anti-hranire) de la 2 zile pana la 8 luni.

Prevenirea reinfestarii cu capuse (Dermacentor reticulatus) prin efect acaricid (ucidere) de la 2 zile
pana la 8 luni. Este eficient impotriva larvelor, nimfelor si capuselor adulte.

Reducerea riscului de transmitere a agentilor patogeni Babesia canis vogeli si Ehrlichia canis,
reducénd astfel riscul de babesioza canina si ehrlichioza canind timp de 7 luni, prin efecte acaricide si
repelente asupra vectorului cdpusé Rhipicephalus sanguineus. Efectul este indirect, datoritd actiunii
produsului asupra vectorului.

Reducerea riscului de transmitere a agentului patogen Leishmania infantum timp de pana la 8 luni,
reducand astfel riscul de leishmaniozd canina, prin activitate repelentd asupra flebotomilor. Efectul

este indirect, datorita actiunii produsului asupra vectorilor.

Tratamentul infestarii cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la citei mai mici de 7 saptdméni.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
6. Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Capusele deja prezente pe ciine inainte de aplicarea tratamentului este posibil sa nu fie omoréate in
primele 48 de ore de la aplicarea zgaizii si pot ramane atasate si vizibile. Prin urmare, se recomanda
indepartarea cipuselor deja existente pe céine la momentul aplicrii zgirzii. Daca nu stiti cum sd
indepirtati cdpusele in siguranta de pe animalul dumneavoastra, solicitati sfatul unui specialist.
Prevenirea infestirii cu noi capuse incepe la doud zile dupa aplicarea zZgarzii.



)
Ciépusele vor fi omorate si vor ciidea de pe gazda in decurs de 24 pana la 48 de ore de la infestare, de
reguld fard a se fi hranit cu snge. Totusi, atasarea unor cdpuse individuale dupa tratament nu poate fi
exclusd. Din acest motiv, transmiterca bolilor infectioase prin cépuse nu poate fi complet exclusi daci
conditiile sunt nefavorabile.

Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau utilizarea contrard instructiunilor din prospect poate creste
presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la reducerea eficacititii. Decizia de a utiliza produsul
trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitare si a gradului de infestare sau pe riscul de
infestare, in functie de caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare caz in parte.

Utilizarea acestui produs trebuie sé tina cont de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor
tintd, acolo unde acestea sunt disponibile.

In absenta riscului de co-infestare cu purici, capuse si paduchi, ar trebui utilizat un produs cu spectru
mai fngust.

Desi s-a demonstrat o reducere semnificativa a incidentei Leishmania infantum la caini, produsul a
ardtat o eficacitate variabila repelenta (anti-hranire) si insecticida impotriva flebotomilor Phlebotomus
perniciosus. Ca urmare, pot aparea muscaturi de flebotomi, iar transmiterea Leishmania infantum nu
poate fi complet exclusd. Zgarda trebuie aplicatd chiar Inainte de inceperea perioadei de activitate a
flebotomilor vectori corespunzatoare sezonului de transmitere a Leishmania infantum si purtata
continuu pe toatd durata perioadei de risc.

[deal, zgarda trebuie aplicatd Tnainte de nceputul sezonului de purici sau capuse.

Ca n cazul tuturor produselor topice cu actiune de lunga duratd, perioadele de napérlire excesiva
sezonierd pot duce la o reducere usoard temporard a eficacitatii, din cauza pierderii portiunilor de
substante active legate de firele de par. Reinnoirea substantelor active de la nivelul zgarzii incepe
imediat, astfel incat eficacitatea completd se va restabili fara a fi necesar un tratament suplimentar sau
inlocuirea zgarzii.

Pentru controlul optim al infestarilor cu purici in gospodariile grav infestate, poate fi necesar si se
trateze mediul inconjurétor cu un insecticid adecvat.

Puricii pot infesta paturile animalelor, zonele de dormit si locurile obisnuite de odihna, cum ar fi
covoarele si canapelele. In cazul unei infestari masive, aceste locuri trebuie tratate cu un insecticid
adecvat si aspirate in mod regulat.

Trebuie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sé reprezinte o sursa
de reinfestare cu purici, cdpuse sau paduchi, iar acestea trebuie tratate corespunzitor, daca este
necesar, cu un produs adecvat.

Produsul medicinal veterinar este rezistent la apa; ramane eficient dacd animalul se uda. Totusi,
expunerea prelungit si intensd la apd sau samponarea frecventa trebuie evitate, deoarece durata de
actiune poate fi redusa.

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

Ingestia accidentala a produsului medicinal veterinar poate provoca reactii adverse, inclusiv efecte

neurotoxice.
Evitati expunerea orald sau ingestia accidentald, in special de cétre copii.

Pastrati plicul cu zgarda in ambalajul exterior pana la utilizare si péstrati zgarda in plic pand in
momentul aplicarit.

Nu permiteti copiilor mici si se joace cu zgarda sau s o introducd in gurd.

Eliminati imediat orice resturi sau bucéti tiiate din zgardd (vezi sectiunea “Doze pentru fiecare specie,
cai de administrare si metode de administrare™).

{n caz de expunere orala sau ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si aratati
medicului prospectul sau eticheta produsului.
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. . Produsul medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate la unele persoane.
$Persoanele ci hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la ingredientele zgdrzii sau la oxizil de fier trebuie
"'sa evité'contactul cu produsul medicinal veterinar si cu animalul tratat.

in caz de reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si ardtati prospectul sau eticheta
. produsylu,-

Produsul medicinal veterinar poate provoca, in cazuri foarte rare, iritatii ale pielii, ochilor si céilor
respiratorii la unele persoane.

Evitati contactul cu ochii si piclea.

In caz de iritatie oculard, clatiti bine ochii cu apd rece.

fn caz de iritatie a piclii, spalati zona afectata cu apd rece si sapun.

Daca simptomele persistd, se recomanda consultarea medicului si prezentarea prospectulul sau a
etichetel.

Imidacloprid si flumetrin sunt eliberate continuu de zgarda pe picle si blana cat timp aceasta este

purtata.
Evitati contactul prelungit cu zgarda atunci cand o aplicati pe animal, precum si in timpul purtdrii de
catre animalul tratat. Acest lucru este valabil mai ales pentru femeile Insdrcinate.

Spalati-va mainile cu apd rece dupd aplicarea zgdrzii.
Animalele care poarta zgarda nu trebuie si fie lasate sa doarmd in acelasi pat cu stipanii lor, In special
cu copliii.

Precautii speciale pentru protectia mediujui:

Imidacloprid si flumetrin pot afecta negativ organismele acvatice. Cdinii care poarta zgarda nu trebuie
ldsati sa Tnoate 1n ape curgatoare.
Produsele care contin imidacloprid sunt toxice pentru albine,

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei sau la
animalele pentru reproductie.

Utilizarea nu este recomandati in timpul gestatiei si lactatiel.

Studiile de laborator cu flumetrin la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene, dar au aratat
efecte fetotoxice la doze maternotoxice.

Studiile de laborator cu imidacloprid la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte teratogene sau
fetotoxice.

Fertilitate:
Studiile de laborator cu flumetrin sau imidacloprid la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte asupra
fertilitatii sau reproducerii si nu au ardtat efecte teratogene sau fetotoxice.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
Datoritd naturii zgarzii, supradozajul este putin probabil si nu sunt de asteptat semne de supradozaj.

Un supradozaj constand in aplicarea a S zgarzi in jurul gatului a fost investigat la cdini adulti pentru o
perioada de 8 luni si la pui de 7 saptaméni pentru o perioada de 6 luni, fard a se observa efecte
adverse, cu exceptia unei usoare caderi a parului si a unor reactii cutanate usoare.

fn eventualitatea putin probabild ca animalul s inghita zgarda, pot aparea simptome gastrointestinale
usoare (de exemplu, scaun moale).

7. Evenimente adverse

Céini
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Rare Reactie la locul aplicarii* (de exemplu: eritem, cdderea parului,
prurit, scirpinat) ’ ‘
Tulburdri de comportament* (de exemplu: ros excesiv, lins si
toaletare excesivd’®, ascundere, hiperactivitate, vocalizare)
Diaree®, Hipersalivatie*, Virsaturi*

Modificari ale apetitului*
Depresie*
Simptome neurologice® (de exemplu: ataxie, convulsii, tremor)

(1 pand la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

Foarte rare Reactie la locul aplicrii® (de exemplu: dermatita, eczema,
hemoragie, inflamatie, leziune)

(<! animal / 10 000 de animale tratate, L2
Agresivitate

inclusiv raportarile izolate):

' Semnele dispar, de obicei, in decurs de | pand la 2 saptamani. in cazuri izolate, se recomanda
indepartarea temporard a zgarzii pana la remiterea simptomelor.

2 Pot fi observate la animalele care nu sunt obisnuite s poarte zgarda, in primele zile dupa aplicare.
3 La locul aplicarii. '

* Reactii usoare si trecdtoare care pot aparea la utilizarea initiala.

5 {n aceste cazuri, se recomandi indepirtarea zgarzii.

® Asigurati-va ci zgarda este aplicata corect.

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 cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiel
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmcovigilenta@ansvsa.ro; ichmv(@icbmy.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Utilizare cutanatd. O zgardd per animal, pentru a se fixa Tn jurul gatului.

Cainii de talie micd, cu greutatea corporald de pana la 8 kg, primesc o zgarda de 38 cm lungime.
Céinii cu greutatea peste 8 kg primesc o zgarda de 70 cm lungime.

Numai pentru uz extern.

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, zgarda Prevexto 4,50 g + 2,03 g,
medicamentata pentru caini de  zgardd medicamentata pentru caini
pana la 8 kg peste 8 kg
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1. Scoateti zgarda din plicul protector imediat inainte de utilizare. Desfaceti zgarda si asigurati-
Vi ¢i nu au ramas resturi de la conectorii de plastic in interiorul zgdrzii.

2. Reglati zgarda in jurul gatului animalului, fara a o stringe prea tare.
3. Ca reper, trebuie s fie posibil sa introduceti doud degete intre zgarda si gét.

4. Trageti capatul in exces al zgarzii prin bucli(e) si tdiati orice portiune care depidseste 2 cm,
Eliminati imediat orice resturi sau bucati taiate din zgarda.

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, zgardd medicamentata pentru cAini de pAna la 8 kg
Aceastd zgarda este conceputa cu un mecanism de inchidere de siguranti. In cazuri extrem de rare

in care cinele ar putea ramane agétat, forta proprie a animalului este de obicei suficienta pentru a rupe
zgarda si a permite eliberarea rapida.

Zgarda trebuie purtata continuu pe intreaga durata de protectie de 8 luni si trebuie indepartata dupa
aceastd perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda dacd este necesar, in special la puii
care cresc rapid.

9. Recomandiiri privind administrarea corecta

Nu este cazul.

16. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra plicul in cutia din carton.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcatd pe plic si pe cutia de carton
dupa mentiunea ,,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.
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Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungd in cursurile de apé, deoarece imidaclopridul si
flumetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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 elibereaza fara prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Cutie cu 1,2 sau 12 zgirzi.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15.  Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
VIRBAC ’

1¥¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

Franta

Producator responsabil pentru eliberarea seriet:

AB7 santé

Chemin des Monges - BP9
31450 DEYME

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sector 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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