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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR : -

Prinocate 40 mg/4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica si dihori

W

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 0,4 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid 40 mg
Moxidectin 4 mg
Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, daca aceasti
informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Alcool benzilic (E 1519) 329 mg
Carbonat de propilend
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,4 mg

Trolamina

Solutie limpede, de culoare usor galbuie pani la galben sau galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pisici de talie mica (< 4 kg) si dihori.

3.2

Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

Tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis).

Tratamentul rdiei auriculare (Ofodectes cynotis).
Tratamentul rdiei notoedrice (Notoedres cati).

Tratamentul infestarii cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (adulti).
Prevenirea infestarii cu viermi pulmonari (larve L3/1.4 de Aelurostrongylus abstrusus).

Tratamentul infestarii cu viermi pulmonari delurostrongylus abstrusus (adulti).

Tratamentul infestarii cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti).

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis).

Tratamentul infestarii cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de Toxocara cati

si Ancylostoma tubaeforme).

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei

alergice determinate de purici (FAD).

Pentru dihori infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:



Tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis),
Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis).

.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisoii cu vérsta sub 9 sdptdmani.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaz produsul medicinal veterinar pentru pisici mari (0,8 ml) sau produsul medicinal
veterinar pentru ciini (orice talie) la dihori.

Pentru céini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor, care contine 100 mg/ml
imidacloprid si 25 mg/ml moxidectin.

Nu utilizati la canari.

3.4 Atentioniri speciale

Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost testatd la dihorii care cantaresc peste 2 kg si, prin
urmare, durata efectului ar putea fi mai scurta la aceste animale.

Contactul de scurta durati al animalului cu apa, o dati sau de doud ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil s reduci eficacitatea produsului medicinal veterinar. Totusi, samponarea sau
scufundarea frecventd in api a animalului dup tratament poate reduce eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Dupa utilizarea frecventd si repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la
clasa respectivi de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar
trebuie sd se bazeze pe evaluarea fiecirui caz in parte si pe informatii epidemiologice locale despre
susceptibilitatea speciilor fintd, cu scopul de a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei
parazitilor.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare
mixta (sau risc de infestare, in cazul in care se aplicd preventia), in acelasi timp (vezi, de asemenea,
pet. 3.2 51 3.9).

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Existd o experient3 limitatd in ceea ce priveste utilizarea produsului medicinal veterinar la pisici care
cantaresc mai putin de 1 kg si la dihori care cantiresc mai putin de 0,8 kg, astfel incat produsul
medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza unei evaluari a raportului beneficiu/risc pentru
aceste animale.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea fara leziuni.

Este necesara atentie, astfel incat continutul pipetei sau al dozei aplicate sa nu intre in contact cu ochii
sau gura animalului tratat si/sau altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent s se lingd
reciproc.

Se recomandi ca pisicile si dihorii care triiesc sau care cilatoresc in zone endemice pentru viermele
dirofilariozei sa fie tratate lunar cu acest produs medicinal veterinar, pentru a fi protejate de infestare
cu viermi.

Desi precizia diagnosticarii infestarilor cu viermi cardiaci este limitatd, se recomanda teste de
verificare a stirii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisica sau dihor cu varsta de peste 6 luni,
inainte de inceperea tratamentului profilactic, deoarece utilizarea produsului medicinal veterinar la
pisicile sau dihorii infestati cu viermi cardiaci, formi adulté, poate determina efecte adverse grave,
inclusiv moartea. Daci este diagnosticati infestarea cu viermi cardiaci adulti, infectia trebuie tratata in
conformitate cu ghidurile de tratament actuale.

La anumite pisici, in cazuri individuale, infestarea cu Notoedres cati poate fi severa. In aceste cazuri
severe, este necesar un tratament concomitent de sustinere, deoarece tratamentul cu acest produs
medicinal veterinar poate si nu fie suficient pentru a preveni moartea animalului.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, in special pentru canari.



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

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original, pana cand este gata de
utilizare si aruncati imediat pipetele utilizate. N
Nu ingerati. In caz de ingerare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului A
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sa
administreze produsul medicinal veterinar cu precautie. in cazuri foarte rare, produsul medicinal
veterinar poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate tranzitorii (de exemplu, amorteala,
iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

In cazuri foarte rare produsul medicinal veterinar poate determina iritatie respiratorie la persoanele
sensibile.

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu mults apa.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

In caz de varsare accidentala pe piele, spilati-va imediat cu apd si sapun.

Spalati-va bine pe maini dupai utilizare.

Daci simptomele cutanate sau oculare persistd, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu maéncati, beti sau fumati in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate in special de catre copii, pina cind locul de aplicare nu este
uscat. Prin urmare se recomanda sé aplicati produsul medicinal veterinar seara. Animalele tratate
recent nu trebuie sd doarma 1n acelasi pat ca si proprietarii lor, in special cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Produsul medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de ap3, deoarece imidaclopridul si
moxidectinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Alte precautii:

Solventul din produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele,
tesaturi, plastic si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare s se usuce inainte de a permite contactul
cu astfel de materiale.

3.6 [Evenimente adverse

Pisici, dihori:

Rare Virsaturi!

(1 pana la 10 animale / 10 000 de Piele unsuroasa la locul aplicarii', eriteme la locul aplicarii!

animale tratatc): Reactie de hipersensibilitate?

Foarte rare Tulburari comportamentale (de exemplu, agitatie, letargie)?

(<1 animal / 10 000 de animale Inapetent’

tratate, inclusiv raportarile izolate): Semne neurologice*

Cu frecventi necunoscuti Prurit’
(nu poate fi estimati din datele Hipersalivatie®
disponibile):

! Aceste semne dispar faré tratament suplimentar.

Locale.

’Se observa tranzitoriu si sunt legate de senzatia la locul de aplicare.

‘Majoritatea apar tranzitoriu si numai dacd animalul linge locul de aplicare dupi tratament (a se vedea
sectiunea 3.10).

°La pisici, tranzitoriu.



S Apare daci animalul linge locul de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un semn de
intoxicatie si dispare n cateva minute fard tratament. Aplicarea corecta va reduce la minim linsul
locului de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului 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

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Utilizati numai dupi evaluarea raportului beneficiu/risc efectuaté de catre medicul veterinar
responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

3.9 Caide administrare si doze

Doar pentru uz extern. Utilizare spot-on.

Schema de dozare pentru pisici:

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

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

Administrati conform urmatorului tabel:

Pisici | Dimensiunea pipetei care urmeaza si fie | Volum Imidacloprid Moxidectin
kel utilizatd [ml] [mg/kg g.c.] [mg/kg g.c.]
imidacloprid/moxidectin 40 mg/4 mg
<4 solutie spot-on pentru pentru pisici de 0,4 Minim 10 Minim 1
talie mica si dihori

Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis):

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 4 saptamani. Pupele preexistente in
mediu pot apirea timp de 6 sdptimani sau mai mult dupd inceperea tratamentului, in functie de
conditiile climatice.

Prin urmare, poate fi necesara asocierea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar cu
tratamente de mediu care vizeaza intreruperea ciclului de viata al puricilor din mediul inconjurdtor.
Acestea pot duce la o reducere mai rapidé a populatiei de purici din gospodarie. Produsul medicinal



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

Tratamentul infestarii cu rdie auriculari (Otodectes cynotis): o .

Trebuie administrata o singurd doza de produs medicinal veterinar. Se recomandi un nou examen
veterinar la 30 zile dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu se
aplica direct in canalul otic.

Tratamentul riei notoedrice (Notoedres cati):

Trebuie administrati o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Tratamentul infestarii cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila ) (adulti):

Trebuie administratd o singura doza de produs medicinal veterinar.

Prevenirea Aelurostrongylus abstrusus:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

Tratamentul Adelurostrongylus abstrusus:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul infestarii cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti):

Trebuie administratd o singurd doza de produs medicinal veterinar.

Prevenirea dirofilariozei cardiace ( Dirofilaria immitis ):

Pisicile din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cele care au caldtorit in zone endemice, pot fi
infestate cu viermi cardiaci forma adulti. Prin urmare, inainte de tratamentul cu acest produs
medicinal veterinar, trebuie avute in vedere indicatiile de la pct. 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul medicinal veterinar trebuie aplicat regulat, la
intervale de 1 luna, in perioada anului in care sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transporti
si transmit larve de viermi cardiaci). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul
anului sau cu cel putin 1 luna inainte de prima expunere preconizati la tAntari. Tratamentul trebuie si
continue la intervale lunare regulate si inca 1 luna dupd ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o
rutina de tratament, se recomanda utilizarea in aceeasi zi sau dati, in fiecare luni. Cand se inlocuieste
un alt produs medicinal veterinar administrat pentru preventia viermilor cardiaci, intr-un program de
prevenire a viermilor cardiaci, primul tratament cu acest produs medicinal veterinar trebuie
administrat in termen de 1 lund de la ultima doza a medicamentului administrat anterior.

In zonele non-endemice nu ar trebui si existe risc de infestare cu viermi cardiaci la pisici. Prin urmare,
ele pot fi tratate fard precautii speciale.

Tratamentul infestérii_cu viermi rotunzi si anchilostoma (Toxocara cati si Ancvlostoma tubaeforme):

In zonele endemice pentru viermi cardiaci, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de re-
infestare cu nematode gastrointestinale. in zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiaci,
produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierd impotriva
puricilor si a nematodelor gastrointestinale.



Schema de dozare pentru dibori:

Pentru fiecare animal trebuie administrata o pipetd de produs medicinal veterinar pentru pisici de talie
mici si dihori (0,4 ml).

Nu depisiti doza recomandata.

Programul de tratament trebuie sa se bazeze pe situatia epidemiologica locala.

Tratamentul si prevenirea infestirii cu purici ( Ctenocephalides felis):

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 3 saptiméni. In conditii de presiune
puternici a puricilor, poate fi necesara repetarea administrarii dupd 2 saptdmani.

Prevenirea dirofilariozei cardiace ( Dirofilaria immitis):

Dihorii din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cei care au calatorit in zone endemice, pot fi
infectati cu viermi cardiaci forma adulta. Prin urmare, tnainte de tratamentul cu acest produs medicinal
veterinar, trebuie avute in vedere indicatiile de la pet. 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei, produsul medicinal veterinar trebuie aplicat la intervale lunare
regulate in perioada anului in care sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transportd si transmit
larve de viermi cardiaci). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau
cu cel putin 1 lund nainte de prima expunere preconizata la tantari. Tratamentul trebuie s& continue la
intervale lunare regulate si inca 1 luna dupd ultima expunere la tantari. in zonele non-endemice nu ar
trebui sa existe riscul ca dihorii s fie infestati cu viermi cardiaci. Prin urmare, pot fi tratati fard
precautii speciale.

Mod de administrare:

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

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

3. Impartiti blana de pe gtul animalului la baza craniului pand cind pielea este vizibila. Plasati
varful pipetei pe piele si stringeti pipeta de mai multe ori, pentru a goli continutul complet direct
pe piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produsul medicinal veterinar si degete.

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea ca animalul sa lingd produsul
medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea fara leziuni.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

O dozi de péana la 10 ori mai mare decat doza recomandatd a fost bine tolerata la pisici, fard efecte
adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin a fost administrata pisoilor, in doza de 5 ori mai mare decat
doza recomandata, la fiecare 2 saptamani timp de 6 tratamente si nu au existat probleme severe legate
de siguranta. Au fost observate midriaza tranzitorie, salivatie, voma si respiratiei rapida tranzitorie.
Dupa ingestia orald accidentald sau supradozare, in cazuri foarte rare pot apirea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare (pupile dilatate,
reflex pupilar scizut, nistagmus), respiratie anormali, salivatie $i voma.



Combinatia de imidacloprid si moxidectin a fost administrat dihorilor, in dozi de 5 ori mai mare
decat doza recomandata, la fiecare 2 saptimani timp de 4 tratamente si nu au existat dovezi de reactii
adverse sau semne clinice nedorite.

In caz de ingestie orali accidentala, trebuie administrat tratament simptomatic. Nu existi un antidot

specific cunoscut. Utilizarea carbunelui activ poate fi benefica. l

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea 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

4.1 Codul ATCvet: QP54AB52.

4.2 Farmacodinamie

Imidaclopridul, 1-(6-clor-3-piridilmetil) -N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid
apartinand grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de vedere chimic, este descris mai precis ca
o cloronicotinil-nitroguanidina. Imidaclopridul este eficient impotriva puricilor in stadii larvare si
puricilor adulti. Larvele de purici din mediul inconjuritor sunt distruse dupa 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. Datoriti interactiunii
slabe cu receptorii nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetriri slabe prin bariera hematoencefalici
postulata la mamifere, nu prezinta niciun efect asupra SNC. Imidaclopridul prezinti o activitate
farmacologici minima la mamifere.

Moxidectinul, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa este o lactoni macrociclici de generatia a doua, din
familia milbemicinei. Este un paraziticid activ impotriva multor paraziti interni si externi.
Moxidectinul acfioneazi impotriva stadiilor larvare ale Dirofilaria immitis (L3, L4). De asemenea,
este activ impotriva nematodelor gastrointestinale. Moxidectinul interactioneazi cu GABA sicu
canalele glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de cloruri la jonctiunile postsinaptice,
pentru a permite influxul ionilor de clorura si inducerea unei stiri de repaus ireversibila. Rezultatul
este paralizia flasca a parazitilor afectati, urmatd de moartea si/sau expulzia acestora. Produsul
medicinal veterinar are o actiune prelungita si dupa o singura aplicare protejeaza pisicile timp de 4
sdptamani impotriva reinfestarii cu Dirofilaria immitis

4.3 Farmacocinetica

Dupa administrarea topicé a produsului medicinal veterinar, imidaclopridul este distribuit rapid pe
pielea animalului in decurs de o zi dupd aplicare. Poate fi gésit pe suprafata corporala pe toati
perioada de tratament. Moxidectinul este absorbit prin piele, atingand concentratii plasmatice maxime
la aproximativ 1 pani la 2 zile dupa tratament la pisici. Consecutiv absorbtiei de pe piele,
moxidectinul este distribuit sistemic in tesuturile corpului, dar datorita lipofiliei sale se concentreazi in
principal in grasimi. Se elimina lent din plasma, fiind detectabil in plasma pe toati perioada de
tratament de o luna.



T % este de aproximativ 18,7 pana la 25,7 zile la pisici. Studiile care evalueazi comportamentul
farmacocinetic al moxidectinului dupa administrari repetate, au indicat ca nivelul plasmatic la stare de
echilibru este atins dupa aproximativ 4 tratamente lunare consecutive.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipeta din polipropilena de culoare alba, cu dozd unicd (PP), cu inchidere cu varf ascutit din polietilend
de inalta densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP), ambalati in saculet triplu

laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilena de joasa densitate (PJD).

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
moxidectinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250017

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 29.01.2020



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinar Y).
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ANEXA 11X

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 40 mg/4 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,4 ml contine: 40 mg imidacloprid, 4 mg moxidectin.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x0,4ml
3x0,4ml
4 x 0,4 ml
6 x 0,4 ml
24 x.0,4 ml
48 x 0,4 ml

| 4. SPECII TINTA

Pisici (<4 kg) si dihori.

h &€

| 5. INDICATH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

(8. DATA EXPIRARII

Exp.

13



[ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a se feri de lumini si umiditate.

LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

’iS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250017

15. NUMARUL SERIEI

Lot



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PUNGA

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate

<4 kg

h &

’ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

imidacloprid/moxidectin

40 mg/4 mg

3.  NUMARUL SERIEI

Lot

4.  DATA EXPIRARII

Exp.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PIPETA

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate

d dﬁ.

[ 2, INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

<4kg

3. NUMARUL SERIEI

Lot

4. DATA EXPIRARII

Exp.
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Prinocate 40 mg/4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica si dihori
Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

2. Compozitie

Substante active, excipienti:

Volum o . Alcool
[ml] | Imidacloprid | Moxidectin | Dutilhidroxitoluen | -0
(E 321)
[mg] [mg] (mg] (E 1519)
. - . . - [mg]
Pr.1n9c§t§ peqtru pisici de talie 40 4 0.4 329
mica i dihori 0,4
Prinocate pentru pisici de talie 30 3 0.8 658
mare 0,8

Solutie limpede, usor gélbuie pana la galben sau galben-maronie.

3. Specii tinta

Pisici de talie mica (< 4 kg) si dihori.
Pisici de talie mare (>4-8 kg).

h &€

4.  Indicatii de utilizare

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

Q-;.J"'

Tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis).

Tratamentul infestérii cu rdie auriculara (Otodectes cynotis).

Tratamentul rdiei notoedrice (Notoedres cati).
Tratamentul viermilor pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila ) (adulti). R

Prevenirea bolii viermilor pulmonari (larve L3/L4 de delurostrongylus abstrusus). “h

_ . . Ak
Tratamentul viermilor pulmonari delurostrongylus abstrusus(adulti). ‘ h
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Tratamentul infestirii cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti).

Prevel}iréa infestarii cu dirofilarioza cardiaca ( larve L3/L4 de Dirofilaria immitis ). e

Tratamentul infestarii cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de Toxocara cati

si Ancylostoma tubaeforme). U %

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

Pentru dihori infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

o A

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis).

Tratamentul si prevenirea infestarii cu purici (Ctenocephalides felis),

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la pisoi cu varsta sub 9 saptimani.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Pentru dihori si pisici mici: Nu utilizati produsul medicinal veterinar pentru pisici mari (0,8 ml) sau
pentru cdini (orice talie).

Pentru caini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator, care contine 100 mg/ml
imidacloprid si 25 mg/m! moxidectin.

Nu utilizati la canari.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Eficacitatea produsului medicinal veterinar nu a fost testata la dihorii care cantiresc peste 2 kg si, prin
urmare, durata efectului ar putea fi mai scurti la aceste animale.

Contactul de scurta duratd al animalului cu apa, o dati sau de doud ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduci eficacitatea produsului medicinal veterinar. Totusi, samponarea sau
scufundarea frecventd in apa a animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea produsului
medicinal veterinar.

Dupa utilizarea frecventd si repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la
clasa respectiva de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs medicinal veterinar
trebuie si se bazeze pe evaluarea fiecdrui caz in parte si pe informatii epidemiologice locale despre
susceptibilitatea speciilor tintd, cu scopul de a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei
parazitilor.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare
mixta (sau risc de infestare, in cazul in care se aplica preventia), in acelasi timp (vezi, ,,Indicatii de
utilizare” si ,,Cai de administrare si doze”).

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

Tratamentul pisicilor care cAntdresc mai putin de 1 kg si al dihorilor care cantdresc mai putin de 0,8 kg
trebuie si se bazeze pe o evaluare a raportului beneficiu-risc.

Existd o experientd limitata fn ceea ce priveste utilizarea produsului medicinal veterinar la animale
bolnave si debilitate, astfel inct produsul medicinal veterinar trebuie utilizat numai pe baza unei
evaludri a raportului beneficiu/risc pentru aceste animale.

Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea faré leziuni.




Este necesard atentie, astfel incat continutul pipetei sau al dozei aplicate si nu intre in contact cu ochii
sau gura animalului tratat si/sau altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent s se lingd
reciproc. ‘
Se recomanda ca pisicile care triiesc sau care cilitoresc in zone endemice pentru viermele
dirofilariozei sa fie tratate lunar cu acest produs, pentru a fi protejate de infestare cu viermi.
Desi precizia diagnosticarii infestarilor cu viermi cardiaci este limitata, se recomandi teste de
verificare a stérii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisica cu varsta de peste 6 luni, inainte de
inceperea tratamentului profilactic, deoarece utilizarea produsului medicinal veterinar la pisicile
infestate cu viermi cardiaci, forma adulti, poate determina efecte adverse grave, inclusiv moartea.
Dacd este diagnosticata infestarea cu viermi cardiaci adulti, infectia trebuie tratati in conformitate cu
ghidurile de tratament actuale.

La anumite pisici, in cazuri individuale, infestarea cu Notoedres cati poate fi severa. In aceste cazuri
severe, este necesar un tratament concomitent de sustinere, deoarece tratamentul cu acest produs
medicinal veterinar poate sa nu fie suficient pentru a preveni moartea animalului.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, in special pentru canari.

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

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

Nu ingerati. in caz de ingerare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie si
administreze produsul medicinal veterinar cu precautie. In cazuri foarte rare, produsul medicinal poate
determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate tranzitorii (de exemplu, amorteald, iritatii sau
senzatii de arsurd/furnicituri).

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

Daca produsul medicinal veterinar ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multa api.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

in caz de varsare accidentala pe piele, spilati-va imediat cu apa si sapun.

Spalati-va bine pe maini dupi utilizare.

Daca simptomele cutanate sau oculare persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Nu méncati, beti sau fumati in timpul aplicirii.

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

Alte precautii:
Solventul din produsul medicinal veterinar poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele,

tesdturi, plastic si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a permite contactul
cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Utilizati numai dupé evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de citre medicul veterinar
responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar 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 si chirurgicale.
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Supradozaj: L
O dozi de pani la 10 ori mai mare decét doza recomandata a fost bine tolerati la pisici, fira efecte

adverse sau semne clinice nedorite. o .
Combinatia de imidacloprid si moxidectin a fost administrata pisoilor, in doza de 5 ori mai mare decat
doza recomandati, la fiecare 2 saptimani timp de 6 tratamente si nu au existat probleme severe legate
de sigurantd. Au fost observate midriaza tranzitorie, salivatie, voma si respiratiei rapida tranzitor‘ie.
Dupi ingestia orald accidentala sau supradozare, in cazuri foarte rare pot apdrea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare (pupile dilatate,
reflex pupilar scdzut, nistagmus), respiratie anormal, salivatie si voma.

in caz de ingestie oral accidentald, trebuie administrat tratament simptomatic. Nu exista un antidot
specific cunoscut. Utilizarea carbunelui activ poate fi benefica.

7. Evenimente adverse

Pisici, dihori:

Rare

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

Virsituri!
Piele unsuroasi la locul aplicarii!, eriteme la locul aplicarii’

Reactie de hipersensibilitate?

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Tulburiri comportamentale (de exemplu, agitatie, inapetenta letargie)’

Semne neurologice*

Cu frecventi necunoscuti

(nu poate fi estimatd din datele disponibile):

Prurit’

Hipersalivatie®

! Aceste semne dispar fard tratament suplimentar.

Locale.

3Se observa tranzitoriu si sunt legate de senzatia la locul de aplicare.

“Majoritatea apar tranzitoriu i numai daci animalul linge locul de aplicare dupd tratament (a se vedea
sectiunea ,,Supradozaj”).

SLa pisici, tranzitoriu.

S Apare daca animalul linge locul de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un semn de
intoxicatie si dispare in citeva minute fird tratament. Aplicarea corecta va reduce la minim linsul
locului de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ci medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.
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8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
Doar pentru uz extern. Utilizare spot-on. *

Pentru a preveni linsul, aplicati local pe piele, limitand zona de aplicare la gatul animalului, la baza J
craniului.

Schema de dozare pentru pisici:

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

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

Administrati conform urmatorului tabel:

Pisici | Dimensiunea pipetei care urmeazi si fie | Volum Imidacloprid Moxidectin
kgl utilizatd [ml] [mg/kg g.c.] [mg/kg g.c.]
< imidz'icloprid/moxidectitl.4f) mg/4.mg‘ ) 04 Minim 10 Minim 1

solutie spot-on pentru céini de talie mica
imidacloprid/moxidectin 80 mg/8 mg

>4-8 | solutie spot-on pentru ciini de talie 0,8 10-20 1-2

medie
8 combinatia corespunzatoare de pipete pentru a obtine doza recomandati (doza minima
recomandatd este 0,1 ml produs medicinal veterinar/kg corp g.c.)

e UV

Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis):

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 4 saptdmani. Pupele preexistente in
mediu pot aparea timp de 6 saptdméni sau mai mult dupa inceperea tratamentului, in functie de
conditiile climatice.

Prin urmare, poate fi necesara asocierea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar cu
tratamente de mediu care vizeaza intreruperea ciclului de viata al puricilor din mediul inconjurator.
Acestea pot duce la o reducere mai rapida a populatiei de purici din gospodairie. Produsul medicinal
veterinar trebuie administrat la intervale lunare atunci cind este utilizat ca parte a unei strategii de
tratament pentru dermatita alergica determinata de purici.

Tratamentul infestarii cu riie auriculard (Otodectes cynotis): : ;

Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar. Se recomandi un nou examen
veterinar la 30 zile dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu se
aplica direct in canalul otic.

Trebuie administrata o singurid dozé de produs medicinal veterinar.

Tratamentul riiei notoedrice (Notoedres cati):

Tratamentul infestarii cu viermi pulmonari Fucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila ) (adulti):

Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.
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Prevenirea Aelurostrongylus abstrusus. ‘J h
-

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar.

i
Tratamentul Aelurostrongylus abstrusus: ‘ ‘

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul infestirii cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti):

Trebuie administrata o singura doza de produs medicinal veterinar.

Prevenirea dirofilariozei cardiace ( Dirofilaria immitis ): e

Pisicile din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cele care au cildtorit in zone endemice, pot fi
infestate cu viermi cardiaci forma adultd. Prin urmare, inainte de tratamentul cu acest produs
medicinal veterinar, trebuie avute in vedere indicatiile de la sectiunea “Precautii speciale pentru
utilizare”.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul medicinal veterinar trebuie aplicat regulat, la
intervale de 1 lund, in perioada anului in care sunt prezenti tintarii (gazde intermediare care transporta
si transmit larve de viermi cardiaci). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul
anului sau cu cel putin 1 luni nainte de prima expunere preconizat la tantari. Tratamentul trebuie si
continue la intervale lunare regulate si incd 1 luna dupd ultima expunere la tntari. Pentru a stabili o
rutind de tratament, se recomanda utilizarea in aceeasi zi sau datd, in fiecare luni. Cand se inlocuieste
un alt produs medicinal veterinar administrat pentru preventia viermilor cardiaci, intr-un program de
prevenire a viermilor cardiaci, primul tratament cu acest produs medicinal veterinar trebuie
administrat in termen de 1 luni de la ultima doza a medicamentului administrat anterior.

fn zonele non-endemice nu ar trebui si existe risc de infestare cu viermi cardiaci la pisici. Prin urmare,
ele pot fi tratate fara precautii speciale.

Tratamentul infestirii cu viermi rotunzi si anchilostoma (Toxocara cati si Ancylostoma tubaeforme).

fn zonele endemice pentru viermi cardiaci, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de re-
infestare cu nematode gastrointestinale. in zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiaci,
produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierd impotriva
puricilor si a nematodelor gastrointestinale.

Schema de dozare pentru dihori:

Pentru fiecare animal trebuie administrati o pipetd de produs medicinal veterinar pentru pisici de talie
micd si dihori (0,4 ml).

Nu depdsiti doza recomandata.

Programul de tratament trebuie s se bazeze pe situatia epidemiologici locala.

Ly P

Tratamentul si prevenirea infestirii cu purici (Ctenocephalides felis):

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 3 saptamani. In conditii de presiune
puternica a puricilor, poate fi necesara repetarea administrarii dupd 2 saptamaéni.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitigl:e
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Dihorii din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cei care au calitorit in zone endemice, pot fi
infectati cu viermi cardiaci forma adulta. Prin urmare, inainte de tratamentul cu acest produs tedicinal
veterinar, trebuie avute in vedere indicatiile de la pct. 12. S

R
A‘-w» A

Pentru prevenirea dirofilariozei, produsul medicinal veterinar trebuie aplicat la intervale Iunare.
regulate in perioada anului in care sunt prezenti tAntarii (gazde intermediare care transporta si transmit
larve de viermi cardiaci). Produsul medicinal veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau
cu cel putin 1 luna inainte de prima expunere preconizati la tintari. Tratamentul trebuie si continue la
intervale lunare regulate si inca 1 luna dupd ultima expunere la tantari. in zonele non-endemice nu ar
trebui sa existe riscul ca dihorii sa fie infestati cu viermi cardiaci. Prin urmare, pot fi tratati fira
precautii speciale.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Mod de administrare:

—

Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie vertical, risuciti si scoateti capacul.

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

3. Impartiti blana de pe gatul animalului la baza craniului pand cénd pielea este vizibila. Plasati

vérful pipetei pe piele si strAngeti pipeta de mai multe ori, pentru a goli continutul complet direct

pe piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produsul medicinal veterinar si degete.

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea ca animalul si linga produsul
medicinal veterinar. Produsul medicinal veterinar trebuie aplicat numai pe pielea fari leziuni.
10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se péstra In ambalajul original pentru a se feri de lumina si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirérii marcata pe etichetd dupa 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 sd ajunga in cursurile de api, deoarece imidaclopridul si
moxidectinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

<
Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si 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 cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

250017
250018

Dimensiuni de ambalaj:

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

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

Tel: +4 021 310 6605
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