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PN TIE CALITATIVA ST CANTITATIVA

lutie spot-on pentru caini de talie micd

Fiecare pipetd de 0,4 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid 40 mg
Moxidectin 10 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E 321) 0,4 mg
Alcool benzilic ( E 1519) 323 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de culoare ugor gilbuie pana la galben sau galben-maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Céini de talie mica (<4 kg).

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru céinii infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de parazifi:

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

Tratamentul paduchilor malofagi (77 richodectes canis),

Tratamentul infestatiei cu riie auriculara (Otodectes cynotis), réie sarcoptica (cauzata de Sarcoptes
scabiei var. canis), ‘

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 si L4 ale Dirofilaria immitis),
Tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis),

Tratamentul dirofilariozei cutanate (etapele adulte ale Dirofilaria repens),
Prevenirea dirofilariozei cutanate (larvele L3 ale Dirofilaria repens),

Reducerea microfilariilor circulante (Dirofilaria repens),

Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 si adulti imaturi ai Angiostrongylus vasorum),
Tratamentul Angiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis,

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi),

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulti),

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti),



Tratamentul infectiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adl’lﬁ,gde Toxocara

canis, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala, adulti de Toxascaris leoning Ei;jﬁ'ichuris
vulpis). \ 3 \\

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergi \detgi‘rnigate de
puriCi (FAD) N N
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4.3  Contraindicatii

Nu utilizati la citei cu varsta sub 7 sdptamani.

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati la cdinii cu dirofilariozi cardiaca clasi 4, deoarece siguranta produsului nu a fost evaluati
pentru acest grup de animale.

Pentru pisici trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator (0,4 sau 0,8 ml), care contine
imidacloprid 100 mg/ml si moxidectin 10 mg/ml.

Pentru dihori: nu utilizati produsul medicinal veterinar indicat pentru caini. Utilizati numai produsul
pentru pisici mici si dihori (0,4 ml).

Nu utilizati la canari.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tint:i

Vezi pet. 4.5.

Contactul de scurti durati al animalului cu apa, o dati sau de doui ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduci eficacitatea produsului. Totusi, samponarea sau scufundarea frecventa in apd a
animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Dupi utilizarea frecventa si repetatii a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la clasa
respectivd de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe
evaluarea fiecirui caz in parte si pe informatii epidemiologice locale despre susceptibilitatea speciilor
{intd, cu scopul de a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei parazitilor.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixti (sau risc de
infestare, in cazul in care se aplica preventia), in acelasi timp (vezi, de asemenea, pct. 4.2 si 4.9).
Eficacitatea impotriva Dirofilaria repens adultd nu a fost testati in conditii de teren.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul animalelor cu o greutate mai mica de 1 kg se va baza pe o evaluare a raportului beneficiu-
risc.

Exista o experienti limitat in ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debile de
aceea, produsul va fi utilizat numai pe baza unei evaluri a raportului beneficiu-risc pentru aceste
animale.

Continutul pipetei sau doza aplicati nu trebuie si vini in contact cu ochii sau gura animalului tratat
si/sau a altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent s se linga reciproc.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasa, fara leziuni.

Acest produs contine moxidectin (o lactoni macrociclicd), prin urmare, trebuie evitati administrarea
orala la cdinii de rasi Collie sau Old English Sheep si a raselor similare sau la metisi, pentru a
administra in mod corect produsul, aga cum este descris in sectiunea 4.9; in special, ingestia orald de
catre animalul tratat gi/sau alte animale aflate in apropiere trebuie preveniti.

Siguranta produsului a fost evaluati doar la céinii cu dirofilariozi cardiacs clasa 1 sau 2, in studii de
laborator, precum si la cativa céini din clasa 3, intr-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la ciini cu
simptome evidente sau severe ale bolii trebuie si se bazeze pe o evaluare atent a raportului beneficiu-
risc de catre medicul veterinar curant.



Desi studii experimentale de supradozare au aratat ca produsul poate fi administrat in siguranti cdinilor
cu dirofilarioza cardjacd, acesta nu are efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis in stadiu adult. Prin
urmare, se recomany\ca toti cAinii in vArstd de minimum 6 luni, care traiesc in zone endemice pentru
direfilariozi cardia@a) sa fie testati pentru existenta unei infectii cu viermi cardiaci adulti inainte de a fi
tratati cu acest pr(é:lu La indicatia medicului veterinar, céinii infectati trebuie tratati cu un adulticid

pentru a indepartg v ii adulti. Siguranta combinatiei de imidacloprid si moxidectin nu a fost evaluatd
la admipiifarea,fngigyeasi zi cu un adulticid.
Imidaclopridutgste/tOxic pentru pasri, in special la canari.
g, NHILIN 1 \gr‘\‘ s
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fe care trebuie avute in vedere de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original, pana cand este gata de
utilizare si aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerati. in caz de ingerare accidentald, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Persoanele sensibile la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sa administreze produsul cu
precautie. i1 cazuri foarte rare, produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exemplu amorteald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

in cazuri foarte rare, produsul poate determina iritatie respiratorie la persoanele sensibile.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spilati ochii cu multd apa.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

in caz de varsare accidentald pe piele, spélati-va imediat cu apd si sdpun.

Spilati-va bine pe maini dupa utilizare.

Daci simptomele cutanate sau oculare persisti, adresati-va imediat medicului si prezentati prospectul
sau eticheta.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate, in special de cétre copii, pand cand locul de aplicare nu este
uscat. Prin urmare, se recomanda sa aplicati produsul seara. Animalele tratate recent nu trebuie sa
doarmi in acelasi pat ca si proprietarii lor, in special cu copiii.

Alte precautii

Solventul din produs poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele, tesaturi, plastic §i
suprafete finisate. Lasati locul de aplicare s& se usuce inainte de a permite contactul cu astfel de
materiale. ~

Produsul nu trebuie deversat in cursuri de apa, deoarece poate afecta organismele acvatice: moxidectin
este foarte toxic pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati s inoate in apele de suprafatd timp
de 4 zile dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la caini. In rare ocazii pot apérea ingrasarea
blanii, eritem si voma. Aceste semne dispar fard tratament suplimentar. in cazuri rare, produsul poate
determina reactii locale de hipersensibilitate. in cazuri foarte rare, dacd animalul linge locul de aplicare
dupi tratament, pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorii) (vezi pet. 4.10).

Produsul are gust amar. Dacé animalul linge Jocul de aplicare imediat dupd tratament, ocazional poate
sa apara salivatie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicatie si dispare in cateva minute fard
tratament. Aplicarea corectd va reduce lingerea locului de aplicare.

in cazuri foarte rare, produsul poate provoca la locul de aplicare o senzatie care duce la modificéri
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie si inapetenta.



Un studiu de teren a ariitat ci la cainii care prezinta dirofilariozi cardiaci cu microfflarii existi riscul de
semne respiratorii severe (tuse, tahipnee si dispnee), care ar putea necesita un tratam & veterinar
prompt. In cadrul studiului, aceste reactii au fost frecvente (observate la 2 din 106 ¢ 1@@1@@ Semnele
gastrointestinale (voma, diaree, inapetentd) si letargia in urma tratamentului sunt, de A\d¢t

e .o
MCEnga, reactii
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adverse frecvente la astfel de cini. ¥ N0 e

Frecventa reactiilor adverse este definiti folosind urmitoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar maj putin de 10 animale din 100 de animale tratate)
- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

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

Siguranta produsului veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani i iepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. -

Utilizati numai dupi evaluarea raportului risc/beneficiu efectuati de catre medicu] veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

in timpul tratamentului cu produsul, nu trebuie administrate alte antiparazitare pe baza de lactone
macrociclice. Nu au fost observate interactiuni intre combinatia imidacloprid/moxidectin si alte produse
medicinale veterinare utilizate in mod frecvent, sau proceduri medicale $i chirurgicale. Nu a fost
evaluatd siguranta produsului atunci cand este administrat in aceeasi zi cu un adulticid pentru
indepartarea viermilor adulti.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doar pentru uz extern (utilizare spot-on).

Dozare:

Dozele minime recomandate sunt de 10 mg imidacloprid /kg greutate corporald §i 2,5 mg moxidectin
/kg greutate corporali, echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporala.

Schema de tratament trebuie s se bazeze pe diagnosticul veterinar individual si pe situatia
epidemiologica local.

Administrati conform urmatorului tabel:

Céaini | Dimensiunea pipetei care urmeaza s3 fie Volum Imidacloprid Moxidectin
[kg] utilizati [ml] [mg/kg g.c.] [mg/kg g.c.]
<« 1m1d2_1clopr1d/mox1dectu}'49 mg/ I_O mg 0.4 minim 10 Minim 2,5

solutie spot-on pentru ciini de talie mici

Tratamentul si prevenirea puricilor ( Ctenocephalides felis)

Un singur tratament previne viitoarele infestiri cu purici timp de 4-saptdmani. Pupele preexistente in
mediu pot aparea timp de 6 saptimani sau mai mult dupa inceperea tratamentului, in functie de
conditiile climatice. Prin urmare, poate fi necesard asocierea tratamentului cu acest produs medicinal
veterinar cu tratamente de mediu care vizeazi intreruperea ciclului de viati al puricilor din mediul
inconjurétor. Acestea pot duce la o reducere maj rapidd a populatiei de purici din gospodarie. Produsul



trebuie administrat la intervale lunare atunci cand este utilizat ca parte a unei strategii de tratament
pentru dermatita gicd determinata de purici.

L\ '
Tratamentul pédliiiﬁi. I malofagi (Trichodectes canis)

gz §ingura doza. O noud examinare veterinard este recomandata la 30 de zile dupa
= - . .
e animale pot necesita un al doilea tratament.
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Wistraté o singura doza de produs. Resturile libere trebuie indepértate usor din canalul
urechii externe la fiecare tratament. O noud examinare veterinard este recomandata la 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati direct in canalul otic.

Tratamentul infestirii cu réie sarcoptica (cauzatd de Sarcoptes scabiei var. canis)

Trebuie administratd o singurd dozi de produs, de dous ori, cu o distantd de 4 saptdmani intre
administrari.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (D. immitis) si a dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) (D. repens)

Cainii din zonele endemice pentru dirofilarioza cardiaca sau cei care au caldtorit in zone endemice, pot
fi infectati cu viermi cardiaci adulti. Prin urmare, inainte de tratamentul cu produsul medicinal veterinar,
trebuie avute in vedere indicatiile de la pct. 4.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat regulat, la intervale de 1 luna, in
perioada anului in care sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transporta si transmit larvele de D.
immitis si D. repens). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin 1 lund inainte
de prima expunere preconizatd la tantari. Tratamentul trebuie si continue la intervale lunare regulate
pana la 1 luna dupd ultima expunere la tAntari. Pentru a stabili o rutina de tratament, se recomanda
utilizarea in aceeasi zi sau in aceeasi dat, in fiecare funi. Cénd se inlocuieste un alt produs administrat
pentru preventia viermilor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primul tratament
cu acest produs veterinar trebuie administrat in termen de 1 luna de la ultima doza a produsului
administrat anterior.

in zonele non-endemice nu ar trebui sa existe risc de infestare cu viermi cardiaci la cdini. Prin urmare,
acestia pot fi tratati fard precautii speciale.

Tratamentul microfilariilor (D. immitis)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de dous luni consecutive.

Tratamentul dirofilariozei cutanate ( viermi cutanati) (stadiile adulte ale Dirofilaria repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de sase luni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermi cutanati) (D. repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de patru luni consecutive.

Tratamentul si prevenirea Angiostrongylus vasorum

Trebuie administrati o singura doza. O noud examinare veterinara este recomandata la 30 de zile dupa
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. In zonele endemice, aplicatiile
lunare regulate vor preveni angiostrongiloza si infectia manifestd cu Angiostrongylus vasorum.



Tratamentul Crenosomului vulpis

Trebuie administrati o singura dozi.

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de dou luni consecutive. Se recomandi
prevenirea auto-coprofagiei intre cele dous tratamente, pentru a preveni posibila reinfestare.

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administrati o singura dozi de produs medicinal veterinar.

Tratamentul viermilor rotunzi, viermilor cu cérlig si viermilor bici (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala , Toxascaris leonina si Trichuris vulpis)

In zonele endemice pentru dirofilarioza cardiaca, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de
reinfestare cu nematode gastrointestinale. in zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiaci,
produsul poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezoniera impotriva puricilor si a
nematodelor gastrointestinale.

Studiile au aratat ca tratamentul lunar al cainilor va preveni infectiile cauzate de Uncinaria
stenocephala.

Mod de administrare:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul.

2, Rotiti capacul si asezati capat opus al capacului inapoi pe pipeta. Apasati si rasuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Cand céinele este linistit, impartiti blana dintre omoplati, pana cand pielea este vizibild. Produsul

trebuie aplicat numai pe pielea sinitoasa. Plasati varful pipetei pe piele si strAngeti cu fermitate
mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe piele.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

O dozé de pana la 10 ori mai mare decat doza recomandati a fost bine tolerata de cainii adulti, fara
efecte adverse sau semne clinice nedorite. O doza de pénd la 5 ori mai mare decat doza recomandati,
aplicatd saptiméanal timp de 17 saptimani, a fost evaluat la ciinii cu varsta de peste 6 luni si tolerata
fara efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin a fost administratz cateilor, in doza de S ori mai mare decét
doza recomandati, la fiecare 2 sdptamani timp de 6 tratamente i nu au existat probleme severe legate de
sigurantd. Au fost observate midriaza tranzitorie, salivatie, voma si respiratiei rapidi tranzitorie.



Dup4 ingestie orald accidentali sau supradozare, in cazuri foarte rare pot aparea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremurituri generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex
pupilar scazut, nt gmus), respiratie anormals, salivatie §i varsaturi.

Cainii din rasa CoNi sensibili la jvermectind au tolerat, fara efecte adverse, o dozd de pana la 5 ori mai
mare decat doza récpynandata, la intervale lunare, dar siguranta aplicarii la intervale saptaménale nu a
fost inyestigatﬁ lé ackbtia. Atunci cand 40% din doza unitara a fost administrata oral, au fost observate
sem‘rje neug.élogjéé ere. Administrarea orald a 10% din doza recomandati nu a produs efecte adverse.
Cainii ,ir;"ﬁe’Ctag& vAdrmi cardiaci adulti au tolerat, fara efecte adverse, o dozi de pand la > ori mai mare
decat do/zak 16! dati, la fiecare 2 saptimani timp de 3 tratamente.

: in,,c‘sz,ipz ‘de gagé&\ i¢ accidentala, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existd un antidot

1Her * area cirbunelui activat poate fi benefica.

4.11 Timp (timpi) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: produse antiparazitare, insecticide si repelente, lactone macrociclice,
milbemicine, moxidectin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP54AB52.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Imidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridilmetil) N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid
apartinand grupului de compusi cloronicotinil. Chimic, este descris mai precis ca o cloronicotinil-
nitroguanidind. Imidaclopridul este eficace impotriva puricilor in stadii larvare si puricilor adulti.
Larvele de purici din mediul inconjurator sunt distruse dupd contactul cu un animal de companie tratat
cu produsul medicinal veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicata pentru receptorii nicotinergici ai
acetilcolinei din regiunea post-sinaptica a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Inhibarea
transmiterii colinergice la insecte duce la paralizie si deces. Datorit interactiunii slabe cu receptorii
nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetrari slabe prin bariera hematoencefalicd postulatd la
mamifere, nu prezintd niciun efect asupra SNC. Imidaclopridul prezintd o activitate farmacologicé

minima la mamifere.

Moxidectin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa este o lactona macrociclici de generatia a doua, din familia
milbemicinei. Este un paraziticid activ impotriva multor paraziti interni si externi. Moxidectin
actioneaza impotriva stadiilor larvare ale Dirofilaria immitis (L1,L3,L4)si Dirofilaria repens (L1,L3).
De asemenea, este activ impotriva nematodelor gastrointestinale. Moxidectin interactioneazd cu GABA
si cu canalele glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de cloruri la jonctiunile
postsinaptice, pentru a permite influxul ionilor de clorurd si inducerea unei stari de repaus ireversibild.
Rezultatul este paralizia flascé a parazitilor afectati, urmata de moartea si/sau expulzia acestora.
Substanta are o actiune prelungitd si dupa o singura aplicare protejeaza céinii timp de 4 saptamani
impotriva reinfectiei cu urmatorii paraziti: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum. ‘

52 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea topica a produsului, imidacloprid este distribuit rapid pe pielea animalului in decurs
de o zi dupi aplicare. Poate fi gisit pe suprafata corporald pe toatd perioada de tratament. Moxidectin
este absorbit prin piele, atingdnd concentratii plasmatice maxime la aproximativ 4 pana la 9 zile dupa
tratament la caini. Consecutiv absorbtiei de pe piele, moxidectin este distribuit sistemic in tesuturile



corpului, dar datoriti lipofiliei sale se concentreazi in principal in grisimi. Se elimini lent din plasma,
fiind detectabil in plasmi pe toatd perioada de tratament de o lun.
T % este de aproximativ 28,4 zile la cini. Studiile care evalueazi comportamentul fafph&gcinetic al

moxidectinului dupa administrari repetate, au indicat ¢ nivelul plasmatic la stare de e i‘ﬂﬁry este atins
dupa aproximativ 4 tratamente lunare consecutive,

Proprietiti referitoare Ia mediul inconjuritor

Vezi pet. 4.5 51 6.6.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)

Carbonat de propilena

Butilhidroxitoluen (E 321)

Trolamina

6.2  Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumini si umiditate. Acest produs medicinal
veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta din polipropileni de culoare albi (PP), cu doz unicd, cu inchidere cu varf ascufit din polietilena
de fnaltd densitate (PEID) sau polioximetilena (POM), sau polipropilend, ambalata in saculet triplu
laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilens de Joasd densitate (PJD).

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 24 sau 48 pipete.

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apa, deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte organisme

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

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, dd, Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia



8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200017, ) ,
AUTORIZARUREINNOIRI A AUTORIZATIEI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA\\

CUTIE
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Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

/

Prinocate 40 mg/10 mg solutie spot-on pentru caini de talie mici
Imidacloprid/Moxidectin

|2 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare pipeti de 0,4 ml contine:

Substante active:
Imidacloprid 40 mg
Moxidectin 10 mg

[3. FORMA FARMACEUTICA ]

n

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

1 x0,4ml

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE B

éiilfi‘prospectul inainte de utilizare.
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[9. ATENTIONARE (ATENTIONARD) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Gitifi prospe

[10. DATA EXPIRARI ‘ |
EXP

[11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERII‘{AR” SI CONDITII SAU RESTRICTIL ‘_‘
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se clibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

rls. NUMELE SI ADRESA DET INATORULUI AUTORIZATIEY DE COMERCIALIZARE J

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

1716. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4]
200017
r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS J
Lot

{R + il Ctenocephalides felis

11



& Trichodectes canis

i’ Otodectes cynotis
‘j !E “ Sarcoptes scabiei var. canis

Dirofilaria immiris

FRE

“L-‘ﬁ‘ Dirofilaria immitis microfilariae
Dirofilaria repens
'Y Angiostrongylus vasorum
L‘ Crenosoma vulpis
% Spirocerca lupi

@ Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi

Thelazia callipaeda

U
w

Trichuris vulpis

Toxocara canis, Toxascaris leonina

Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala

12



[NFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR. ' \
¥,

SACULET _w}“\

A

T l !

(1. DERUMIRE)PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
3 e \\::‘A\,'y

Prindeasedes mg solutie spot-on pentru caini de talie micd

Imidacloprid™oxidectin

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

[3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE B
0,4 ml

[4.  CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B
Utilizare §potion:

L

[5. TIMP (TIMPD) DE ASTEPTARE

[6. NUMARUL SERIEI ]
Lot

[7. DATA EXPIRARI |
EXP

(3. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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[1z

2,
INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATIILE MII{QIQ)E AMBALAJ
PRIMAR | BN

PH)ETA .‘\\ ‘% w’? n R
B | A SF“\/\/
| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
Prinocate 40 mg/10 mg
Imidacloprid/Moxidectin
| 2.  CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) ]
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ]
0,4 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
| 5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI ]
Lot
[7.  DATA EXPIRARI ]

EXP

| 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® ]

14



!_«-M@’( A w7

PROSPECT:
Prinocate 40 mg/10 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mica
i \cate 100 mg/25 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
;ate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on pentru cAini de talie mare
:400 mg/100 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

kN .7'
_ Prig
L n
RESA DET]NATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
RUILUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

1.
\\%*4; ty"ﬂaA \ E;I O <
\_ 24510 REA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

T ———
Detinatorul autorizatiei de comercializare si produciatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 40 mg/10 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
Prinocate 100 mg/25 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie
Prinocate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare
Prinocate 400 mg/100 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare
Imidacloprid/Moxidectin

3. DECLARAREA (SUBSTAN TEI) SUBSTAN TELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pipetd contine:

Substante active, excipienti:

Imidacloprid Moxidectin Butilhi;lr;zx litoluen Alcc;;)llgelzr;zilic Volum
(meg] [me] (® 324 EI519) [y
[mg] [mg]

Prinocate 40 mg/10 mg
solutie spot-on pentru caini 40 10 0,4 323 0,4
de talie micd
Prinocate 100 mg/25 mg
solutie spot-on pentru céini 100 25 1 807 1
de talie medie
Prinocate 250 mg/62,5 mg
solutie spot-on pentru céini 250 62,5 2,5 2018 2,5
de talie mare
Prinocate 400 mg/100 mg
solutie spot-on pentru cini 400 100 4 3229 4
de talie foarte mare ‘

Solutie limpede, usor gilbuie pan la galben sau galben-maronie.

4. INDICATIE (INDICATID

Pentru cinii care au, ori prezinta risc de infectii parazitare mixte:

.,

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),
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Tratamentul paduchilor malofagi (Trichodectes canis), & _ ,
Tratamentul infestatiei cu raie auriculard (Otodectes cynotis), rie sarcoptici (cauze‘f e Sarcoptes
LW

159
. . ‘% N\ 2% .
scabiei var. canis), W

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 si L4 ale Dirofilaria immitis), e \ 209 e
Tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis), i*:%::'

Tratamentul dirofilariozei cutanate (etapele adulte ale Dirofilaria repens), @
Prevenirea dirofilariozei cutanate (larvele L3 ale Dirofilaria repens), @

PEY
. .. . , . 150y
Reducerea microfilariilor circulante (Dirofilaria repens), <¥*

Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 si adulti imaturi ai Angiostrongylus vasorum), %

Tratamentul Angiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis, m L‘
Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi),

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulti), @

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti), ®
Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de Toxocara
canis, Ancylostoma caninum si Uncinaria Stenocephala, adulti de Toxascaris leoning si Trichuris

vulpis). U % %

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

S. CONTRAINDICATII

Nu utilizati la citei cu varsta sub 7 saptdmani. v

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati la cdinii cu dirofilariozi cardiaci de clasi 4, deoarece siguranta produsului nu a fost
evaluata pentru aceasta grupd de animale.

Pentru pisici, trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator (0,4 sau 0,8 ml), care contine
100 mg/ml imidacloprid si 10 mg/ml moxidectin.

Pentru dihori: Nu utilizati produsul medicinal veterinar indicat pentru cdini. Utilizati numai produsul
pentru pisici de talie mica si dihori (0,4 ml).

Nu utilizati Ia canari.

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la caini. In rare ocazii pot apdrea Ingrisarea

blénii, eritem §i voma. Aceste semne dispar fara tratament suplimentar. fn cazuri rare, produsul poate
determina reactii locale de hipersensibilitate

Daci animalul linge locul de aplicare dupa tratament, in cazuri foarte rare pot fi observate semne

neurologice (majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare (pupile
dilatate, reflex pupilar scizut, nistagmus), respiratie anormal, salivatie si voma.
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Produsul are gust amar. Daca animalul linge locul de aplicare imediat dupa tratament, ocazional poate
sa apara salivatie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicatie si dispare in cateva minute fara
tratament. Aplicarea,corectd va reduce lingerea locului de aplicare.

/

- 2\ | | .

in cazuri foarte & rodusul poate provoca la locul de aplicare o senzatie care duce la modificari
Hartament, cum ar fi letargie, agitatie si inapetentd.

tranzitorii_
Un stligd de tege atat ci la cAinii ce prezintd dirofilarioza cardiacd cu microfilarii existd risc de
@g/srquageiphﬁfqﬁ evere (tuse, tahipnee si dispnee) care ar putea necesita un tratament vetermar
1 - . . . .o . A . .
N ‘ p&.nin‘ Fstudiului, aceste reactii au fost frecvente (observate la 2 din 106 ciini tratati). Semnele
gastrolivesefffale (vomd, diaree, inapetent) si letargia in urma tratamentului sunt, de asemenea, reactil

adverse frecvente la astfel de ciini.

in caz de ingestie orald accidentala, medicul veterinar va administra tratament simptomatic. Nu existd
un antidot specific. Administrarea de cirbune activat poate aduce beneficii.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul un
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti

i medicamentul nu a avut efect va rugam si informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

CAini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1MOD
DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern (utilizare spot-on).

Aplicati topic, pe piele, intre omoplati.

Dozare

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid/kg greutate corporald si 2,5 mg moxidectin/kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporala.

Schema de tratament trebuie sa se bazeze pe diagnosticul veterinar individual si pe situatia
epidemiologica locala.

Administrati conform urmatorului tabel:

Caini | Dimensiunea pipetei care urmeaza safie | Volum Imidacloprid Moxidectin
kgl utilizatd [ml] [mg/kg g.v.} [mg/kg g.v.]
.y | imidacloprid/moxidectin 49 mg/l0mg | g4 minim 10 minim 2,5

solutie spot-on pentru caint de talie mica
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imidacloprid/moxidectin 100 mg/25 mg
>4-10 | solutie spot-on pentru cini de talie 1 10-25 [(3L +2,5-6.25
medie (O H
imidacloprid/moxidectin 250 mg/62,5 e
>10-25 | mg solutie spot-on pentru cdini de talie 2,5 10-25 R ¥ ~.~“1q,'2q,5-6,-25
mare NSRRI
imidacloprid/moxidectin 400 mg/100 N —=—
>25-40 | mg solutie spot-on pentru ciini de talie 4 10-16 2,54
foarte mare ‘
>40 combinatia corespunzatoare de pipete pentru a furniza doza recomandati (doza minima
recomandat este de 0,1 ml produs/kg greutate corporald)

R,

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 4.saptamani. Pupele preexistente in

mediu pot aparea timp de 6 saptamani sau mai mult dupa inceperea tratamentului, in functie de

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici ( Ctenocephalides felis)

Tratamentul piduchilor malofagi (Trichodectes canis) }

Trebuie administrata o singurad doza. O nou examinare veterinari este recomandat la 30 de zile dupa
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Tratamentul infestirii cu raie auriculari (QOtodectes cynotis) x

Trebuie administratd o singura doza de produs. Resturile libere trebuie indepdrtate usor din canalul
urechii externe la fiecare tratament. O nous examinare veterinari este recomandati la 30 de zile dupa
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati direct pe canalul
urechii.

Tratamentul infestirii cu riie sarcopticd (cauzati de Sarcoptes scabiei var. canis) ; ’E

Trebuie administratd o singura dozi de produs, de doui ori, cu o distantd de 4 siptimani intre
administrari. :

Prevenirea dirofilariozei cardiace (D. immitis) °si a dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) (D.

repens) %

Céinii din zonele endemice pentru dirofilarioza cardiaca sau cei care au calitorit in zone endemice, pot
fi infectati cu viermi cardiaci adulti. Prin urmare, inainte de tratamentul cy produsul medicinal veterinar,
trebuie avute in vedere sfaturile furnizate in sectiunea ATENTIONARE(I) SPECIALE. Trebuie avute in
vedere precautii speciale pentru utilizarea la animale. Pentru prevenirea bolilor cauzate de viermii
cardiaci si a dirofilariozei cutanate, produsul trebuie aplicat la intervale lunare regulate in perioada
anului in care sunt prezenti tantarii (gazdele intermediare care transportd i transmit larvele D. immitis si
D. repens). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin 1 Iuna inainte de prima
expunere preconizata la fantari. Tratamentul trebuie si continue la intervale [unare regulate pénd la 1
luna dupa ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutina de tratament, se recomands utilizarea

b

aceleiasi zile sau aceleiasi date in fiecare funi. Cand se inlocuieste un alt produs pentru preventia
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dirofilariozei cardiace, intr-un program de preveniie a dirofilariozei cardiace, primul tratament cu acest

produs medicinal ve\\&iinar trebuie sa fie administrat in termen de 1 lund de la ultima dozd a
G

medicamentului pf@ ent. in zonele non-endemice nu ar trebuie s existe riscul de dirofilarioza

cardiaci la cAisi. Prif} ¥rmare, acestia pot fi tratati fard precautii speciale.
e B S

G

, g

%, &

=
\ othusn), medicial veterinar trebuie administrat lunar, timp de doud luni consecutive.
s

MRy 516 :

9
BN
N

&

- ———-—

Tratamentul dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) (stadiile adulte ale Dirofilaria repens) @

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de sase luni consecutive.

e

. .. . . . E S
Reducerea microfilariilor (viermi cutanati) (D. repens) e

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de patru luni consecutive.

Tratamentul si prevenirea Angiostrongylus vasorum m

Trebuie administrati o singurd doza. O noui examinare veterinara este recomandati la 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. In zonele endemice, aphca‘gule
lunare regulate vor preveni angiostrongiloza si infectia evidentd cu Angiostrongylus vasorum.

Tratamentul Crenosomului vulpis L"

Trebuie administraté o singurd doza.

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi) m

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi ( adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de doud luni consecutive. Se recomanda
prevenirea auto-coprofagiei intre cele doud tratamente, pentru a preveni posibila reinfectare.

Tratamentul viermilor oculari 7 helazia callipaeda (adulti) @

Trebuie administrati o singurd dozd de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale ( Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Ui

in zonele endemice pentru dirofilarioza cardiaca, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de
reinfectie cauzat de viermii rotunzi, viermii cu cérlig si viermii bici. In zonele care nu sunt endemice

pentru dirofilarioza cardiac3, produsul poate fi utilizat ca parte a unu program de preventie sezonierd
impotriva puricilor si a nematodelor gastrointestinale.

Uncinaria stenocephala , Toxascaris leonina si Trichuris vulpis)

19



Studiile au aratat c4 tratamentul lunar af cdinilor va preveni infectiile cauzate de‘ Uncinaria

stenocephala. \a .
2%
9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA %2@ v,
”, b
1. Scoateti o pipeta din pachet. Tineti pipeta aplicatorului in pozitie verticald, rasuciti 3 tett™
capacul.

Intoarceti capacul invers si agezati celilalt capit inapoi pe pipeta. fmpinge;i si rdsuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

Pentru caini pani la 25 kg

3.

Cu céinele nemiscat, impartiti blana dintre omoplati, pana cand pielea este vizibila. Produsul
trebuie aplicat numai pe pielea sanatoasd.Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de
cdteva ori, pentru a goli continutul direct pe piele.

,%

Pentru céinii mai mari de 25 kg:

3.

Pentru aplicare usoara, cainele trebuie sa stea in picioare. fntregul continut al pipetei trebuie
aplicat egal in 3-4 puncte de-a lungul coloanei vertebrale, de Ia umeri la baza cozii. Pentru fiecare
punct impértiti blana animalului, pana cand pielea este vizibila. Produsul trebuie aplicat numai pe
pielea sanatoasi. Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta cu atentie, pentru a goli o
portiune din continut pe piele. Nu aplicati o cantitate mare de solutie intr-un singur punct, pentru
a impiedica scurgerea pe partile laterale ale animalului.

10.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11.

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

. ) . . . .

A se pastra in ambal?gjfﬂ; \ginal, pentru a fi protejat de Jumina si umiditate. Acest produs medicinal

veterinar nu necgéitd corfd ii speciale de temperaturd de depozitare. .
i oEsypredu veterinar dupd data expirarii marcatd pe etichetd dupa EXP. Data expirarii

se refer% i dig grpa luna.
%Z;P;, - i /« / 33313 K
129N Mm%m (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii's‘_"wle pentru fiecare specie tintd

Contactul de scurtd duraté al animalului cu apa, o data sau de doud ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduca eficacitatea produsului. Totusi, samponarea sau scufundarea frecventd in apd a
animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Rezistenta parazitului la oricare clasa particulara de antihelmintice poate aparea dupa utilizarea
frecventd si repetatd a unui antihelmintic din acea clasa. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui
si se bazeze pe evaluarea fecarui caz individual si pe informatiile epidemiologice locale despre
susceptibilitatea actuald a speciilor tinta, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectii care sa
determine rezistenta.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixté (sau risc de
infestare, in cazul in care se aplica preventia), in acelasi timp (a se vedea, de asemenea, sectiunile
INDICATII si POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD DE
ADMINISTRARE). Eficacitatea impotriva Dirofilaria repens adultd nu a fost testatd in conditii de
teren.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul animalelor cu o greutate mai mica de 1 kg se va bazape o evaluare a raportului beneficiu-
risc.

Exista o experienta limitatd in ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debile de
aceea, produsul va fi utilizat numai pe baza unei evaludri a raportului beneficiu-risc pentru aceste
animale.

Continutul pipetei sau doza aplicatad nu trebuie si vina in contact cu ochii sau gura animalului tratat
si/sau a altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent s se linga reciproc. Cand produsul a fost
aplicat in 3-4 puncte separate (vezi sectiunea RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA
CORECTA) se va acorda atentie animalului si nu lingd locurile de aplicare. Ori de cate ori este posibil,
se aplicd pe pielea sanitoasd fard leziuni.

Acest produs contine moxidectina (lactond macrociclicd), prin urmare, trebuie sa se acorde 0 atentie
deosebiti la cainii de rasa Collie sau Old English Sheep si raselor similare sau la metisi, pentru a
administra In mod corect produsul, aga cum este descris in sectiunea RECOMANDARI PRIVIND
ADMINISTRAREA CORECTA,; in special, absorbtia orali de citre destinatar si/ sau alte animale in
contact strins, trebuie prevenita.

Produsul nu trebuie s3 fie deversat in cursuri de apd, deoarece are efecte nocive asupra organismelor
acvatice: moxidectin este foarte toxic pentru organismele acvatice. Cinii nu trebuie lasati sa inoate in
apele de suprafata timp de 4 zile dupa tratament.

Siguranta produsului a fost evaluatd doar la cainii cu dirofilarioz cardiaca de clasa 1 sau 2, in studii de
laborator, cat si la cAtiva cini din clasa 3, intr-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la cdini cu
simptome evidente sau severe ale bolii trebuie si se bazeze pe 0 evaluare atentd a raportului beneficiu-
risc de citre medicul veterinar responsabil.

Desi studii experimentale de supradozare au arafat ca produsul poate fi administrat in sigurantd cainilor
cu dirofilarioza cardiacd, acesta nu are efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis in stadiul adult.
Prin urmare, se recomanda ca toti cainii in varsta de minimum 6 luni, care triiesc in zone endemice
pentru dirofilarioza cardiaca, sa fie testati pentru existenta unei infectii cu viermi cardiaci adulti inainte
de a fi tratati cu acest produs. La indicatia medicului veterinar, cinii infestati trebuie tratati cu un

21



adulticid pentru a Indepirta viermii adulti. Siguranta combinatiei de imidacloprid si moxidectin nu a fost
evaluati la administrarea produsului in aceeasi zi cu un adulticid.
Imidaclopridul este toxic pentru pasiri, in special la canari.

Precautii speciale care trebuie avute in vedere de €rsoana care administreazs
veterinar la animale :

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pdstrati pipeta in ambalajul original pani cand o3
utilizare si aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerati. In caz de ingerare accidentals, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Persoanele sensibile la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectini trebuie sd administreze produsul
Cu precautie. In cazuri foarte rare, produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exemplu amorteald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

In cazuri foarte rare, produsul poate determina iritatie respiratorie la indivizii sensibili.

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

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

In caz de varsare accidentala pe piele, spalati-va imediat cu apa sl sdpun.

Spilati-va bine pe maini dupa utilizare.

Daca simptomele cutanate sau oculare persisti, solicitati imediat sfatul mediculuj si prezentati
medicului prospectul sau eticheta.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate, in special de citre copii, pana cand locul de aplicare nu este
uscat. Prin urmare, se recomandi s aplicati produsul seara. Animalele tratate recent nu trebuie sa
doarma in acelasi pat ca $i proprietarii lor, in special copiii.

Solventul din produs poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar £ piele, tesaturi, plastic si
suprafete finisate. Lisati locul de aplicare si se usuce inainte de a permite contactul cu astfe] de
materiale.

Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, deoarece are efecte nocjve asupra organismelor
acvatice: moxidectin este foarte toxic pentru organismele acvatice. CAinii nu trebuie lasati sd Tnoate in
apele de suprafati timp de 4 zile dupd tratament.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator cu imidacloprid sau moxidectini la sobolani i iepuri nu au aratat efecte teratogene, feto-toxice
Sau materno-toxice. ‘

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de citre medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune:

in timpul tratamentului cu produsul, nu trebuie administrate alte antiparazitare pe bazi de lactone
macrociclice. Nu au fost observate interactiuni intre combinatia imidacloprid/moxidectini si alte
produse medicinale veterinare utilizate in mod frecvent, sau proceduri medicale si chirurgicale.

Supradozare (simptome. proceduri de urgentd, antidoturi):

O dozi de péni la 10 ori mai mare decat doza recomandati a fost bine tolerati de cinii adulti, fara
efecte adverse sau semne clinice nedorite. O doza de pand la 5 ori mai mare decit doza recomandat,
aplicata saptiméanal timp de 17 sdptdmani, a fost investigata la cinii cu varsta de peste 6 luni si tolerata
fard efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid $i moxidectin a fost administrata cateilor, in dozi de pani Ia 5 ori mai mare
decat doza recomandat, la fiecare 2 saptamani timp de 6 tratamente $1 nu au existat probleme serioase
legate de siguranti. Au fost observate midriaza tranzitorie, salivatie, voma si respiratiei rapida
tranzitorie.
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Dupd ingerare accidentald sau supradozare, in cazuri foarte rare pot aparea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremurituri generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex
mus), respiratie anormali, salivatie si voma.

ensibili la ivermectind au tolerat, fara efecte adverse, o dozi de pand la 5 ori mai
ndat, la intervale lunare, dar siguranta aplicarii la intervale saptamanale nu a

_ Atunci cand 40% din doza unitara a fost administrata oral, au fost observate
e. Administrarea orald a 10% din doza recomandatd nu a produs efecte adverse.
i cardiaci adulti au tolerat, fara efecte adverse, O doza de pana la 5 ori mai mare
ata, la fiecare 2 saptaméni timp de 3 tratamente.

Sidentals, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existd un antidot

% carbunelui activat poate fi benefica.

pupilar scazut, nis
Cainii din rasa Cg)d_}‘
mare dect deza 1¢c®

L T
Jadct

Nu este cazul.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apa, deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte organisme

acvatice.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Imidaclopridul este eficace impotriva puricilor in stadii larvare si a puricilor adulti. Larvele de purici din
mediul inconjuritor sunt distruse dupi contactul cu un animal de companie tratat cu acest produs.
Substanta are o actiune prelungita si dupd 0 singura aplicare protejeaza cAinii timp de 4 saptdmani
impotriva reinfectiei cu urmatorii paraziti: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

Studiile care evalueaza comportamentul farmacocinetic al moxidectinei dupd mai multe aplicatii, au
indicat ci la caini nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins dupa aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive.

Pipeta din polipropilend de culoare alba (PP), cu doza unicd, cu inchidere cu varf ascutit din polietilend
de inalta densitate (PEID) sau polioximetilena (POM), sau polipropilend (PP), ambalata in siculet triplu
Jaminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilena de joasd densitate (PID).

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6,24 sau 48 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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