ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

2.

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipet de 0,8 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid 80 mg

Moxidectin 8§ mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,8 mg
Alcool benzilic (E1519) 658 ml

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de culoare usor galbuie péand la galben sau galben-maronie.

4.

4.1

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Pisici de talie mare (>4-8 kg).

4.2

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Tratamentul si prevenirea infestaiei cu purici (Ctenocephalides felis),
Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis),
Tratamentul réiei notoedrice (Notoedres cati),

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

(adulti),

Prevenirea infestatiei cu viermi pulmonari (larve 1L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus),

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Aelurostrongylus abstrusus (adulti),

Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti),
Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de

Toxocara cati $i Ancylostoma tubaeforme).

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

4.3

Contraindicatii

Nu se administreaza la pisoii cu varsta mai mici de 9 saptdmaéni.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizafi la dihori produsul medicinal veterinar indicat

sau pentru cdini (de orice dimensiune).

pentru pentru pisici de talie mare (0,8 ml)



La caini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor, care contine 100 mg/ml
imidacloprid s;iyZS mg/ml moxidectin.
Nu se utilizea#3 1a canari.
R
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ﬁ;tg”nia@tigl Mﬁgurté durata al animalului cu apa, o daté sau de doud ori intre tratamentele lunare, este

¢ obibil sa reduci eficacitatea produsului. Totugi, samponarea sau scufundarea frecventa in apa
a aMmalului dupd tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Dupa utilizarea frecventd si repetata a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la
clasa respectiva de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze
pe evaluarea fiecarui 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 trebuie sd se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixtd (sau risc de
infestare, in cazul in care se aplica preventia), in acelasi timp (vezi, de asemenea, pct. 42514.9).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea fara leziuni.

Este necesard atentie, astfel incat continutul pipetei sau al dozei aplicate sd nu intre in contact cu ochii
sau gura animalului tratat gi/sau altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent si se linga
reciproc. Trebuie evitatd administrarea orali la cinii de rasa Collie sau Old English Sheep si a raselor
similare sau la metisi.

Se recomanda ca pisicile care triiesc sau care cilitoresc in zone endemice pentru viermele
dirofilariozei si fie tratate lunar cu acest produs, pentru a fi protejate de infestare cu viermi.

Desi precizia diagnosticarii infestatiei cu viermi cardiaci este limitatd, se recomanda teste de verificare
a stirii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisicd cu vérsta de peste 6 luni, Tnainte de inceperea
tratamentului profilactic, deoarece utilizarea produsului la pisicile infestate cu viermi cardiaci, forma
adulta, poate determina efecte adverse grave, inclusiv moartea. Daca este diagnosticatd 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 severi. La aceste cazuri
severe, este necesar un tratament concomitent de sustinere, deoarece monoterapia cu acest produs
poate si nu fie suficientd pentru a preveni moartea animalului.

Imidacloprid este toxic pentru paséri, 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, pana in momentul
utilizarii si aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerati. fn caz de ingestie accidental, consultati imediat medicul si ardtati prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sa
administreze produsul cu precautie. Tn cazuri foarte rare, produsul poate provoca sensibilizarea pielii
sau reactii tranzitorii ale pielii (de exemplu amorteald, iritatie sau senzatie de arsurad/furnicaturi).

in cazuri foarte rare, produsul poate provoca iritatii respiratorii la persoane sensibile.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spalati cu apa din abundenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

in caz de contact accidental cu pielea, spalati-va imediat cu apa si sdpun.

Spalati-va bine pe méini dupd utilizare.




Dacd persistd simptomele apdrute dupa contactul cu pielea sau ochii, adresati-va imedigt medicului si
aratati prospectul sau eticheta produsului. W

Nu mancati, nu beti §i nu fumati in timpul utilizarii produsului,

Animalele tratate nu trebuie atinse, mai ales de copii, pana cand locul de aplicare nu e
Prin urmare, se recomanda si aplicati produsul seara. Animalelor tratate recent nu trebiy si ¥ se
permita sd doarma in acelasi pat cu proprietarul lor, in special cu copiii. '

Alte precautii

Solventul din produs poate colora sau deteriora anumite materiale, inclusiv pielea, tesiturile, materiale
plastice §i suprafetele finisate. Asteptati uscarea locului de aplicare, inainte de a permite contactul
animalului cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecvent:i si gravitate)

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la pisici. In rare ocazii pot apérea blani
lipicioasa, eritem si voma. Aceste semne dispar fira tratament suplimentar. In cazuri rare, produsul
poate provoca reactii de hipersensibilitate locala. In cazuri foarte rare, daci animalul linge locul de
aplicare dupa tratament, pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorii) (vezi pct. 4.10).

Produsul are gust amar. Daca animalul linge locul de aplicare imediat dupa tratament, ocazional poate
sd apard salivatie. Aceasta nu reprezinti un semn de intoxicatie si dispare in citeva minute firi
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 modificari
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie si inapetenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd 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).

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 si iepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Utilizati numai in functie de evaluarea raportului risc/beneficiu efectuati de citre medicul veterinar
responsabil. ' ‘

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In timpul tratamentului cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrate alte lactone
macrociclice antiparazitare.

Nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate de rutind sau procedurile veterinare medicale sau chirurgicale.

4.9  Cantitati de administrat i calea de administrare

Numai pentru uz extern, aplicare spot-on.

Dozele minime recomandate sunt de: 10 mg imidacloprid /kg greutate corporal (kg ge) si 1,0 mg

moxidectin/kg greutate corporali (kg gc), ceea ce este echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
/kg greutate corporali.
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Dozarea trebuie%i‘bazeze pe diagnostic veterinar individual si pe situatia epidemiologicd locala.

R < :
Administrati confly urmatorului tabel:

e i A Y _
Pisici ;" " “%:nugiﬂ pipetei care urmeaz3 s fie Volum Imidacloprid Moxidectin
ey S o] utilizata [ml] [mg/kg ge] [mg/kg gel
e ‘6. . ~ N A
- imidagfogtid/moxidectin 80 mg/8 mg 0.8 10-20 1-2

w ‘solufiedpot-on pentru pisici de talie mare
& sf;z;,’; ;Léoﬁfbiha‘gia corespunzitoare de pipete de 0,8 ml si 0,4 ml (destinate utilizarii la pisici mici
&4 kg si dihori) pentru a obtine doza recomandatd (doza minima recomandati este 0,1 ml
produs/kg corp g.c.)

Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis)

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 4 saptimani. Pupele existente deja in
mediu pot apirea timp de 6 siptdmani 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 gospodarie. Produsul trebuie
administrat la intervale lunare atunci cand este utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru
dermatita alergica determinaté de purici.

Tratamentul riei auriculare ( Olodectes cynotis)

Trebuie administratd o singurd dozi de produs. O noud examinare veterinard este recomandata la 30 de
zile dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati direct in
canalul otic.

Tratamentul riiei notoedrice (Notoedres cati)

Trebuie administrata o singura doza de produs.

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

Trebuie administrata o singurd doza de produs.

Prevenirea delurostrongylus abstrusus

Produsul trebuie administrat lunar.

Tratamentul Aelurostrongylus abstrusus

Produsul trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administrata o singura doza de produs.

Prevenirea dirofilariozei cardiace ( Dirofilaria immitis )

Pisicile din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cele care au célatorit In zone endemice, pot fi
infestate cu viermi cardiaci forma adultd. Prin urmare, inainte de tratamentul cu acest produs, trebuie
avute in vedere indicatiile de la pct. 4.5.



Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat regulat, la intervale de 1 Juna, in

perioada anului in care sunt prezenti tAntarii (gazde intermediare care transporta si transmit larve de

viermi cardiaci). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin 1 Ifp3 inainte de

prima expunere preconizati la tantari. Tratamentul trebuie si continue la intervale lunarqg régplate si

inca 1 luna dupa ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutini de tratament, se recoh éi)ﬁé ‘\*'

utilizarea in aceeasi zi sau dati, in fiecare luni. Cand se Inlocuieste un alt produs adminiskat pentrir
preventia viermilor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primul trat en%’gu

acest produs veterinar trebuie administrat in termen de 1 luni de la ultima dozi a produsuludy" .o .
administrat anterior. N~
In zonele non-endemice nu ar trebui s3 existe risc de infestare cu viermi cardiaci la pisici. Prin urmare, ~
ele pot fi tratate fira precautii speciale.

Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (Toxocara cati si Ancylostoma 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 poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonieri impotriva puricilor si a
nematodelor gastrointestinale.

Mod de administrare :

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

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

3. Tmpirtiti blana de pe gatul animalului la baza craniului pana cand pielea este vizibili. Puneti

varful pipetei pe piele si strangeti pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul direct pe
piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produs si degete.

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea animalului de a linge produsul.
Produsul trebuie aplicat numai pe pielea fira leziuni.

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

O dozé de pana la 10 ori mai mare decat doza recomandati a fost bine toleratd de pisici, fira dovezi de
efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin in dozi de de pana la 5 ori mai mare decat doza
recomandata a fost administrati la pisoi la fiecare 2 saptamani, in 6 tratamente si nu s-au observat
probleme severe de siguranti. Au fost observate: midriazi tranzitorie, salivatie, voma si respiratie
rapida tranzitorie.

Dupa ingestie orala sau supradozare accidentals, in cazuri foarte rare, pot aparea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremor generalizat, semne oculare (dilatatie pupilari, reflex
pupilar scdzut, nistagmus), respiratie anormal, salivare s1 voma.

In caz de absorbtie orala accidentals, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existd un
antidot specific. Utilizarea cirbunelui activat poate fi benefica.



4,11 -Timp de asteptare

Nu este cazul.

TATI FARMACOLOGICE

rapeuticd: Produse antiparazitare, insecticide si repelenti, lactone macrociclice,
oxidectin, combinatii.

5.1 Proprietiti 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 0 cloronicotinil-
nitroguanidina. Imidaclopridul este eficace impotriva puricilor in stadii larvare si puricilor adulti.
Larvele de purici din mediul inconjurtor sunt distruse dup# contactul cu un animal de companie tratat
cu produsul medicinal veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicatd pentru receptoril nicotinergici
ai acetilcolinei din regiunea post-sinaptica a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Inhibarea
transmiterii colinergice la insecte duce la paralizie si deces. Datorita interactiunii slabe cu receptorii
nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetrari slabe prin bariera hematoencefalic postulaté la
mamifere, nu prezinta niciun efect asupra SNC. Imidaclopridul prezinta o activitate farmacologica
minimi la mamifere.

Moxidectin, 23- (O-metiloxima) -F28249 alfa este o lactona macrociclica de a doua generatie din
familia milbemicinei. Este un paraziticid activ impotriva unor paraziti interni si externi. Moxidectin
este activ impotriva stadiilor larvare (L3, L4) ale Dirofilaria immitis. De asemenea, este activ
impotriva nematodelor gastro-intestinale. Moxidectin interactioneazi cu GABA si cu canalele
glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de clorurd la jonctiunile postsinaptice, pentru a
permite influxul ionilor de clorura si inducerea unei stéri de repaus ireversibila. Rezultatul este
paralizia flasca a parazitilor afectati, urmata de moartea si/sau expulzarea acestora. Produsul are o
actiune persistentd si protejeaza pisicile de reinfestarea cu Dirofilaria immitis timp de 4 saptdméni

dupi o singuri aplicare.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea topica a produsului, imidaclopridul este distribuit rapid pe pielea animalului intr-o
zi de la aplicare. Poate fi gdsit pe suprafata corpului pe toatd durata tratamentului. Moxidectin este
absorbit prin piele, atingénd concentratii plasmatice maxime la aproximativ 1 pand la 2 zile dupa
administrare la pisici. Dupd absorbtie prin piele, moxidectin este distribuit sistemic i este eliminat
incet din plasma, dovada fiind concentratiile plasmatice detectabile de moxidectin pe intreaga
perioada de tratament.

Valoarea medie a Ty, la pisici este cuprinsa intre 18,7 si 25,7 zile.
Studiile care evalueazi comportamentul farmacocinetic al moxidectinului dupa aplicatii repetate, au

aratat ci nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins dupa aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive la pisici.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Vezi pet. 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 se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4.  Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturi speciale de péstrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd din polipropileni de culoare albi (PP), cu dozd unicd, cu inchidere cu varf ascutit din
polietilenad de inaltid densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP), ambalati in
sdculet triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietileni de Jjoasd 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.

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 neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

8.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200018

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARV/REINNOIRII AUTORIZATIEI
29.01.2020



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PBNTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE




ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR / ( .

X _
CUTIE \ \ﬂ N
Ii DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \\, . e T
S —
Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare
Imidacloprid/Moxidectin
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE —l
Fiecare pipeti de 0,8 ml contine:
Substante active:
Imidacloprid 80 mg
Moxidectin 8 mg
[ 3. FORMA FARMACEUTICA B
Solitio spot-on
| 5. SPECH TINTA ]
[6. INDICATI ]
L7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE : 7

; Spot-on.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.



“e'_"' ; s
) {/L;’ T

\\@T o TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]
N A S PENTRU ST
s
9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B

[10. DATA EXPIRARI ]
EXP {lund/an}
(1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE |

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

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

Eliminare: cititi prospectul.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA 51 INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

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

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B
200018




u7. NUMARUL DE F ABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {number}

Q+ g Ctenocephalides felis

i’ Oftodectes cynotis

*  Notoedres cati

-

) \'a
=== Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

“. Aelurostrongylus abstrusus
® Thelazia callipaeda

° Dirofilaria immitis

% Ancylostoma tubaeforme

Toxocara cati



UNITATILE MICI DE AMBALAJ

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE

PR}MAR

\ 4"49 :~’N31 g 10 :;‘;yt’\"'.‘
> 2 P E " . s .
Prinaliie8o-fMe/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

Imidacloprid/Moxidectin

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

e

80

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

0,8 ml :

4 CALE (CAT) DE ADMINISTRARE

.
[I Sigen i ks

6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR /

Pipeta

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 80 mg/8 mg
Imidacloprid/Moxidectin

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

|3.__ CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAUNUMARDEDOZE |

0,8 ml
4. CALE (CAI) DE ADMINISIRARE ]
5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ]

[6.  NUMARUL SERIEI

L]

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARI N
EXP {lund/an}

[8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINARS ]

0
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B.  PROSPECT



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

Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie m,are

SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE,
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIF ERITE

si_producitorul responsabil pentru eliberarea serijei:
6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Detinétorul autorizatiei de comercializare
KRKA, dd, Novo mesto, Smarje$ka cesta

2 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 40 mg / 4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mic st dihori

Prinocate 80 mg / 8 mg solutie spot-on pentru pisici mari
Imidacloprid / Moxidectin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIEN TD
Fiecare pipeti contine:

Substante active, excipienti:

. . Sy Butilhidroxitoluen AIC(?O.I
Imidacloprid | Moxidectin benzilic Volum
(E321)
(mg] [mg] [mg] (E1519) [ml]
[mg]
Prinocate 40 mg/4 mg
solutie spot-on pentru 40 4 0,4 329 0,4
isici de talie mici si dihori
Prinocate 80 mg/8 mg
solutie spot-on pentru 80 8 0,8 658 0,8
isici de talie mare

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

INDICATIE (INDICATII)

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

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis), +

Tratamentul riiei auriculare (Orodectes cynotis), E '

Tratamentul raiei notoedrice (Notoedres cati), ' ‘i ’
Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

(adulti), B
Prevenirea infestatiei cu viermi pulmonari (larve L3/1.4 de Aelurostrongylus abstrusus),‘l .

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Aelurostrongylits abstrusus (adul,ti),“l



- Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti),

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

- Tratament\anestagiei cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de
N

\ . N ,
Toxocara cati $1 Wstoma tubaeforme). U Qﬂ'
X3

U: m . . . - .
Produsul poate fi/'utﬁfzat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitel alergice determinate de
e AN

PSS

R

4
B gl . . . .
Bentru dihéri jutestati sau expusl riscului de infestare cu mat multe tipuri de parazifi:
\f/h;’“f'aam ® .

S/ PENTRU
\.,'*ETratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis), +

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

Nu se administreaza la pisoii cu varsta mai mica de 9 saptamani.

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

La dihori: Nu utilizati produsul medicinal veterinar pentru pisici de talie mare (0,8 ml) sau pentru
céini (de orice dimensiune).

La cdini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator, care contine 100 mg/ml
imidacloprid si 25 mg/ml moxidectin.

Nu se utilizeaz3 la canari.

6. REACTII ADVERSE

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la pisici. in rare ocazii pot aparea blana
lipicioasd, eritem si voma. Aceste semne dispar fara tratament suplimentar. in cazuri rare, produsul
poate provoca reactii de hipersensibilitate locali. In cazuri foarte rare, dacd animalul linge locul de
aplicare dupa tratament, pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxia,

tremor generalizat, semne oculare (dilatatie pupilara, reflex pupilar slab, nistagmus), respiratie
anormald, salivatie si voma.

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 citeva 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 modificari
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie si inapetenta.

in caz de absorbtie orald accidentala, trebuie administrat un tratament simptomatic de catre medicul
veterinar. Nu exista un antidot specific. Utilizarea carbunelui activat poate fi benefica

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urméatoarea 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).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugim sd informati medicul veterinar.



1. SPECII TINTA

Pisici . Dihori (numai pentru Prinocate 40 mg/4 mg) .

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern (utilizare spot-on).

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

Dozare pentru pisici

Dozele minime recomandate sunt de: i10 mg midacloprid /kg greutate corporald (kg gc) si 1,0 mg
moxidectin /kg greutate corporala (kg gc), ceea ce este echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
/kg greutate corporala.

Dozarea trebuie si se bazeze pe diagnostic veterinar individual si pe situatia epidemiologica locali.

Administrati conform urmatorului tabel:

Pisici | Dimensiunea pipetei care urmeazz s3 fie Volum Imidacloprid Moxidectin
[kg] utilizatd [ml]] [mg/kg gc] [mg / kg gc]
imidacloprid/moxidectin 40 mg/ 4 mg
<4 | solutie spot-on pentru pisici de talie mica 04 minim 10 minim 1
si dihori '
>4.8 imidz.lcloprid/moxidectil.l 80 mg/§ mg 0.8 10-20 1-2
solutie spot-on pentru pisici mari
8 combinatia corespunzitoare de pipete pentru a obtine doza recomandata (doza minima
L recomandati este 0,1 ml produs/kg corp g.c.) ]

Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis) +

Un singur tratament previne viitoarele infestiri cu purici timp de 4 siptimani. Pupele existente deja in
mediu pot apirea timp de 6 sdptaméni sau mai mult dupa inceperea tratamentului, in functie de
conditiile climatice. Prin urmare, poate fi necesari asocierea tratamentului cu acest produs medicinal
veterinar cu tratamente de mediu care vizeazi intreruperea ciclului de viatd al puricilor din mediul
inconjuritor. Acestea pot duce la o reducere maj rapida 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 alergici determinati de purici.

Tratamentul riei auriculare (Otodectes Ccynotis) j

Trebuie administrati o singura dozi de produs. O noud examinare veterinari este recomandati la 30 de
zile dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati direct in
canalul otic.

Tratamentul riiei notoedrice ( Notoedres cati) ' ! E




Trebuie administratd o singurd doza de produs.

.

.:ﬁ.w"’u §1PENTRY >
Pro buie administrat lunar.

Tratamentul Aelurostrongylus abstrusus‘l‘;

Produsul trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti) @

Trebuie administrati o singurd doza de produs.

Prevenirea dirofilariozei cardiace ( Dirofilaria immitis )e

Pisicile din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cele care au calitorit in zone endemice, pot fi
infestate cu viermi cardiaci forma adulta. Prin urmare, Inainte de tratamentul cu acest produs, trebuie
avute in vedere indicatiile de la sectiunea ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA
(SPECIALE).

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 i transmit larve de
viermi cardiaci). 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 si
inca 1 lund dupa ultima expunere la tAntari. Pentru a stabili o rutind de tratament, s¢ recomanda
utilizarea in aceeasi zi sau datd, in fiecare lund. Cand 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 pisici. Prin urmare,
ele pot fi tratate fara precautii speciale.

Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (Toxocara cati si Ancylostoma tubaeforme)

Ut

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 poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezoniera impotriva puricilor sia
nematodelor gastrointestinale.

Dozare pentru dihori

Pentru fiecare animal trebuie administratd o pipetd de produs pentru pisici de talie micd si dibori (0,4
ml).

Nu depasiti doza recomandata.

Programul de tratament trebuie si se bazeze pe situatia epidemiologicd locala.



Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis) Q'l' ’ { o

- - &
Un singur tratament previne viitoarele infestiri cu purici timp de 3 siptimani. In co Bige Rresiune
puternica a puricilor, poate fi necesars repetarea administrarii dupa 2 saptimani.
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Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) a Q’L‘Tﬁ://
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ultima expunere la tantari. In zonele non-endemice nu ar trebui s3 existe riscul ca dihorii s3 fie
infestati cu viermi cardiaci. Prin urmare, pot fi tratati fara precautii speciale.

9 RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Mod de administrare:

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

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

3. fmpérgi;i blana de pe gatul animalului de la baza craniului pan3 cand pielea este vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele si stringeti pipeta de mai multe ori, pentru a golj complet
continutul direct pe piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produs si degete.

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea animalului de a linge produsul.
Produsul trebuie aplicat numaj pe pielea fari leziuni.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

1.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se ldsa la vederea si la indemana copiilor.

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



A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP.
Data expirarii se referd la ultima zi din acea lund.

L

12 ATEN;ﬁ INARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

T TR T

i nu a fost testatd la dihorii care au 0 greutate corporald de peste 2 kg si, prin
lui poate fi mai scurtd la aceste animale.

al animalului cu apa de una sau doud ori intre tratamentele lunare este putin probabil
hod semnificativ eficacitatea produsului. Cu toate acestea, samponarea sau imersia
frecvents a animalului in apd dupd 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 fiecarui caz individual si pe informatiile epidemiologice locale despre
susceptibilitatea actuald a speciilor tintd, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectii care sd
determine rezistenta.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixta (sau riscul de
infestare, acolo unde se aplica preventia) in acelasi timp (a se vedea, de asemenea, sectiunile
INDICATIE (INDICATIL) si POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE

ADMINISTRARE $1 MOD DE ADMINISTRARE) .

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul pisicilor cu o greutate mai mica de 1 kg si al dihorilor cu 0 greutate mai mica de 0,8 kg
trebuie sa se bazeze pe o evaluare a raportului risc/beneficiu.

Existd o experientd limitatd in ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debilitate,
astfel incat produsul trebuie utilizat numai pe baza unei evaluiri a raportului risc/beneficiu pentru
aceste animale.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea fara leziuni.

Este necesara atentie, astfel incét continutul pipetei sau al dozei aplicate s nu intre in contact cu ochii
sau gura animalului tratat si/sau altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent sd se lingd
reciproc. Trebuie evitatd ingestia la cinii de rasa Collie sau Old English Sheep si a raselor similare
sau la metisi.

Se recomandi ca pisicile si dihorii care trijesc sau care calatoresc in zone endemice pentru viermii
cardiaci sa fie tratate/tratati lunar cu acest produs, pentru a fi protejate/protejati de infestare cu viermi.
Desi precizia diagnosticarii infestatiei cu viermi cardiaci este limitata, se recomanda teste de verificare
a starii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisici si dihor in varsta de peste 6 luni, inainte de
inceperea tratamentului profilactic, deoarece utilizarea produsului la pisicile sau dihorii infestati cu
viermi cardiaci formé adultd pot determina efecte adverse grave, inclusiv decesul. Daca este
diagnosticata 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 severd. La aceste cazuri
severe, este necesar un tratament concomitent de sustinere, deoarece monoterapia cu acest produs
poate si nu fie suficientd pentru a preveni moartea animalului.

Imidacloprid este toxic pentru pasiri, in special pentru canati.

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, pand in momentul
utilizarii §i aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerati. in caz de ingestie accidentala, consultati imediat medicul si arétati prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sd

administreze produsul cu precautie. In cazuri foarte rare, produsul poate provoca sensibilizarea pielil
sau reactii tranzitorii ale pielii (de exemplu amorteald, iritatie sau senzatie de arsurd/furnicéturi).




In cazuri foarte rare, produsul poate provoca iritatii respiratorii la persoane sensibile.
Daci produsul ajunge accidental in ochi, acestia trebuie spalati cu apa din abundents.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura. :

in caz de contact accidental cu pielea, spalati-va imediat cu apd si sapun.

Spilati-va bine pe maini dupad utilizare.

Daci persistd simptomele aparute dupi contactul cu pielea sau ale ochii, solicitati imedi
medicului i aritati prospectul sau eticheta produsului,

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizirii produsului.

Animalele tratate nu trebuie atinse, mai ales de copii, pénd cénd locul de aplicare nu este uscat. -

Prin urmare, se recomands sa aplicati produsul seara. Animalelor tratate recent nu trebuie si i se
permitd si doarmi in acelasi pat cu proprietarul lor, in special cu copiii.

Solventul din produs poate pata sau deteriora anumite materiale, inclusiv pielea, tesaturile, materiale
plastice si suprafetele finisate. Asteptati uscarea locului de aplicare, inainte de a permite contactul
animalului 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.

A se utiliza numai in functie de evaluarea raportului risc/ beneficiu efectuati de citre medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sj alte forme de interactiune .

in timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu trebuie administrate alte lactone
macrociclice antiparazitare.

Nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate de rutini sau cu procedurile medicale sau chirurgicale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

O dozé de pana la 10 ori mai mare decat doza recomandati a fost bine tolerati de pisici, fara dovezi de
efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid $1 moxidectin in doza de pani la 5 ori mai mare decét doza recomandati a
fost administrati la pisoi la fiecare 2 sdptamani, in 6 tratamente si nu s-au observat probleme severe de
sigurantd. Au fost observate: midriazi tranzitorie, salivatie, voma $1 respiratie rapida tranzitorie.

Dupa ingestie orali sau supradozare accidentald, in cazuri foarte rare, pot aparea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremor generalizat, semne oculare (dilatatie pupilara, reflex
pupilar scazut, nistagmus), respiratie anormald, salivare si voma.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin a fost administrata la dihori in dozi de 5 ori mai mare decit
doza recomandati, la fiecare 2 saptaméni in 4 tratamente si nu s-au observat efecte adverse sau semne
clinice nedorite.

In caz de absorbtie orald accidentald, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existi un
antidot specific. Utilizarea cirbunelui activat poate fi benefica.

Incompatibilititi
Nu este cazul.

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Solicitati medicului veterinar sau farmacistuluj informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.



APROBAT ULTIMA DATA

cace impotriva puricilor in stadii larvare si a puricilor adulti. Larvele de purici
or sunt distruse dupa contactul cu un animal de companie tratat cu acest produs.

‘:pilenﬁ de culoare alba, cu dozd unicd (PP), cu finchidere cu varf ascutit din
naltd densitate (PEID) sau polioximetilena (POM), sau polipropilend (PP), ambalata in
siculet triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilend de joasd densitate
(PID). A

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

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati
reprezentantul Jocal al detinatorului autorizatiei de comercializare.






