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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR bﬁ}éz .

ProtecTix 400 mg/2 000 mg solutie spot-on pentru céini cu greutatea de peste 25 kg pana la 40 kg.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 4,0 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid 400,0 mg
Permetrin 2 000,0 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasta ]
Compozitia calitativa a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corectd a produsului
medicinal veterinar
Butithidroxitoluen (E321) 4 mg
N-metil pirolidond 1872 mg
Trigliceride cu lant mediu
Ljfid citric (E330)

Solutie spot-on limpede, galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

‘ad

25.40 kg

3.1 Specii tintd

Caini (peste 25 kg pand la 40 kg).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Crenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Puricii prezenti pe cdini sunt omorati in decurs de o zi dupa tratament. Un tratament previne infestatia
ulterioard cu purici timp de patru saptimani. Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in cadrul unei
strategii de tratament pentru dermatita alergica provocata de purici.

Produsul medicinal veterinar are eficacitate acaricida si repelentd persistentd impotriva infestatiilor cu
capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de patru saptaimani si Dermacentor
reticulatus timp de trei saptamani).

Prin actiunea repelenta si omorarea vectorului de capuse Rhipicephalus sanguineus, produsul medicinal
veterinar reduce probabilitatea transmiterii agentului patogen Ehrlichia canis, reducand astfel riscul de
chrlichioza canina. Studiile au demonstrat ca reducerea riscului incepe la 3 zile dupd aplicarea
produsului medicinal veterinar si persista timp de 4 sdptamani.



Cipusele prezente deja pe cdine nu pot fi omoréte in termen de doua zile dupd tratament si pot riméne
atasate si vizibile. Prin urmare, se recomandi indepartarea capuselor prezente deja pe céine in
momentul tratamentului, pentru a le impiedica s se atageze si sa se fi hranit deja cu singe.

Pentru tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Un tratament oferd activitate repelenta (anti-hréanire) impotriva:

- mustelor de nisip (Phlebotomus papatasi timp de doud saptdméani si Phlebotomus perniciosus timp de
trei séptdmanti),

- tAntarilor (dedes aegypti timp de dou saptimani si Culex pipiens timp de patru sdptimani),

- muste de grajd (Stomoxys calcitrans) timp de patru sdptdméni.

Reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmiterea mediatd de muste de nisip
(Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 siptimani. Efectul este indirect datoritd activititii
produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

3.3  Contraindicatii

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cateii cu varsta mai
micd de 7 sdptdmani sau cu greutatea de 25 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici. Permetrinul este periculos pentru pisici.

3.4 Atentioniiri speciale

Este posibil si existe o atasare a unei singure cipuse sau muscaturi ale unei singure muste de nisip sau
tantar. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de catre acesti paraziti nu poate fi complet
exclusd dacd conditiile sunt nefavorabile.

Se recomandi aplicarea tratamentului cu cel putin 3 zile Tnainte de expunerea preconizati la E. canis.
in ceea ce priveste E. canis, studiile au demonstrat un risc redus de ehrlichioza canind la cdinii expusi
la cépuse Rhipicephalus sanguineus infectate cu E. canis de la 3 zile dupa aplicarea produsului
medicinal veterinar si de a persista timp de 4 saptiméni.

Protectia imediatd impotriva muscaturilor mustelor de nisip nu este documentatd. Cainii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmiterea mediata de mustele de nisip P.
perniciosus trebuie tinuti intr-un mediu protejat in primele 24 de ore dupa aplicarea initiala a
tratamentului.

Pentru a reduce reinfestarea de la aparitia de noi purici, se recomanda tratarea tuturor cainilor dintr-o
gospodarie. Alte animale care trdiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs
medicinal veterinar adecvat. Pentru a contribui i mai mult la reducerea provocérilor legate de mediu,
se recomanda utilizarea suplimentara a unui tratament ambiental adecvat impotriva puricilor adulti si a
stadiilor lor de dezvoltare.

Produsul medicinal veterinar raiméane eficace dacd animalul se udi. Cu toate acestea, trebuie evitati
expunerea prelungiti si intensi la apa. In cazurile de expunere frecventa la apa, eficacitatea persistenta
poate fi redusa. In aceste cazuri, nu retratati mai frecvent de o data pe siptaimana. Daca un cdine trebuie
spalat cu un sampon, acest lucru trebuie facut inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar sau
la cel putin 2 siptdmani dupi aplicare, pentru a optimiza eficacitatea produsului medicinal veterinar.



Utilizarea inutild a antiparazitarelor sau abaterea de la instructiunile din RCP poate creste presiunea de., .

selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului ar trebui s&

se bazeze pe confirmarea speciei parazite si a ncircaturii  sau a riscului de infestare pe baza
caracteristicilor sale epidemiologice pentru fiecare animal.

Rezistenta la permetrin a fost raportatd la purici, capuse (Rhipicephalus sanguineus), muste de grajd
(Stomoxys calcitrans), tantari (Culex pipiens, Aedes aegypti) si muste de nisip (P. papatasi). Utilizarea
acestui produs trebuie sa tina seama de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor tintd, daca
sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de rezistenta suspectatd, utilizand
o metoda adecvatd de diagnosticare. Rezistenta confirmata trebuie raportatd detinatorului autorizatiei
de comercializare sau autoritatilor competente.

fn absenta riscului de infestare simultand cu purici, cipuse si/sau muste de nisip, trebuie utilizat un
produs cu spectru Ingust.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranté la speciile tinta:

Trebuie si aveti griji pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura cainilor supusi
tratamentului.

Trebuie sa aveti grija ca produsul medicinal veterinar sa fie administrat corect, conform descrierii de la
sectiunea 3.9. Trebuie evitatd in special ingerarea din cauza lingerii locului de aplicare de catre
animalele tratate sau animalele in contact.

A nu se utiliza la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este extrem de otrivitor pentru pisici si ar putea fi fatal din cauza
fiziologiei unice a pisicilor, care nu pot metaboliza anumiti compusi, inclusiv permetrinul. Pentru a
preveni expunerea accidentald a pisicilor la produsul medicinal veterinar, tineti cainii tratati departe de
pisici dupd tratament pana cand locul de aplicare este uscat. Este important sa v asigurati ca pisicile
nu toaleteaza locul de aplicare de pe un ciine care a fost tratat cu acest produs medicinal veterinar.
Solicitati imediat sfatul medicului veterinar dacé se intAmpld acest lucru.

Consultati medicul veterinar fnainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cainii bolnavi st
debilitati.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu sensibilitate cutanata cunoscutd pot fi deosebit de sensibile la acest produs medicinal
veterinar.

Simptomele clinice predominante care pot apirea, in cazuri extrem de rare, sunt iritatii senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum ar fi furnicaturi, senzatie de arsurd sau amorteala.
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Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au evidentiat
efecte fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide si de femeile
suspectate de a fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar de cétre femeile aflate la
varsta fertila trebuie purtate echipamente individuale de protectie care constau din ménusi. Femeile
gravide si femeile suspectate de a fi gravide trebuie s evite contactul direct cu animalul tratat timp de
12 ore dupa aplicarea produsului.

Animalele tratate nu trebuie manipulate timp de cel putin 12 ore dupd aplicarea produsului. Prin urmare,
se recomandd tratarea animalului seara. Animalele tratate nu ar trebui si aibd voie si doarma cu
proprietarii lor, in special cu copiii.

Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original pand cénd este gata
de utilizare si eliminati imediat pipetele folosite.

A se evita contactul dintre produsul medicinal veterinar si piele, ochi sau gura.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicérii.

Spalati-va bine méinile dupa utilizare.

In caz de varsare accidentald pe piele, spilati imediat cu apa si sdpun.

Daci produsul medicinal veterinar intrd accidental in ochi, acesta trebuie spélat bine cu apd. Daca
iritarea pielii sau a ochilor persisti, solicitati imediat asistenta medicald si prezentati medicului
prospectul. ‘

A nu se ingera. In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar contine butilhidroxitoluen care poate provoca reactii cutanate locale
(de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatii ale ochilor si membranelor mucoase.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Cainilor tratati nu trebuie si li se permita si intre in apa de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament,
pentru a evita efectele adverse asupra organismelor acvatice.

Alte precautii;
Solventul din produsul medicinal veterinar poate colora anumite materiale, inclusiv pielea, tesaturile,

materialele plastice si suprafetele finisate. Se lasd si se usuce locul de aplicare inainte de a permite
contactul cu astfel de materiale.

3.6 Evenimente adverse

Céini:
Mai putin frecvente (1 pana la 10 Mancarime la locul de aplicare, modificari ale parului la
animale / 1 000 de animale tratate): locul de aplicare (de exemplu, la locul de aplicare blana
este grasd)
Emezi
Rare (1 pand la 10 animale/ 10 000 de | Eritem la locul de aplicare, inflamatie la locul de
animale tratate): aplicare, caderea parului la locul de aplicare
Diaree
Foarte rare (1 animal / 10 000 de Sensibilitate crescuti a pielii (zgarieturi, frecare)'
animale tratate, inclusiv raportarile Letargie!
izolate): | Tulburiri de comportament (agitatie, neliniste, scheunat,
rostogolire)’- %3
Tulburiri ale tractului digestiv (hipersalivatie, scaderea
poftei de mancare)"*?
Semne neurologice (de exemplu, miscari anormale,
spasme)! %3

!in general autoremitere, ? tranzitorii, * la cAini sensibili la permetrin
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Otravirea dupd administrarea orali accidentala la cAini este putin probabild, dar poate aparea in cazuri, -
foarte rare. In acest caz, pot aparea semne neurologice, cum ar fi tremor si letargie. Tratamentul

3
trebuie sa fie simptomatic. Nu existd un antidot specific cunoscut. g’%i

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

detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritaii
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 stabilitd la cdini in timpul gestatiei, lactatiei sau la
animalele destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate Ja iepuri si sobolani cu excipientul N-
metil pirolidond au evidentiat efecte fetotoxice. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu-risc efectuaté de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cai de administrare si doze

Solutie spot-on numai pentru uz extern. Aplicati numai pe pielea fard leziuni. Animalele trebuie
cAntdrite cu precizie inainte de tratament.

Doza minima este de 10 mg imidacloprid /kg greutate corporala (g.c.) si 50 mg permetrin /kg greutate
corporald, ceea ce echivaleaza cu 1 pipetd de 4,0 ml pentru un cdine mic (>25 kg péna la 40 kg)
corespunzitoare unei doze de 10-16 mg imidacloprid /kg g.c. si 50-80 mg permetrin /kg g.c.

Caini peste 25 kg péni la 40 kg:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti capacul. Pornind de la umérul
cinelui, separati blana si stringeti continutul pipetei in patru locuri de-a lungul spatelui cdinelui,
terminand la baza cozii. Nu aplicati o cantitate excesivé de solutie in niciun loc care ar putea provoca
scurgerea unei parti din solutie de pe partea cainelui.

in cazul infestarii cu paduchi malofagi , se recomanda un examen veterinar suplimentar la 30 de zile
dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Pentru a proteja un cdine pe parcursul intregului sezon de muste de nisip, tratamentul trebuie continuat
in conformitate pe Intreaga perioada.

Subdozarea poate duce la o utilizare ineficientd si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.



Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Aplicarea unor doze echivalente cu de 5 ori doza terapeutica la cdinii adulti sau cteii sdndtosi nu a
produs semne clinice adverse. Este valabil si pentru cdteii a cdror mama a primit de 3 ori doza
terapeuticd a combinatiei imidacloprid/permetrin. Severitatea eruptiei cutanate, care poate aparea uneori
la locul de aplicare, creste odata cu supradozajul.

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: QP53ACS54

4.2 Farmacodinamie

Produsul medicinal veterinar este un ectoparaziticid de uz topic care contine imidacloprid si permetrin.
Aceastd combinatie actioneaza ca insecticid, acaricid si ca repelent.

Imidaclopridul este un ectoparaziticid apartinind grupului de compusi cloronicotinil. Din punct de
vedere chimic, poate fi clasificat ca o cloronicotinil nitroguanidind. Imidaclopridul este eficient
impotriva puricilor adulti si a stadiilor larvare ale puricilor. In plus fati de eficacitatea adulticidd a
imidaclopridului Impotriva puricilor adulti, a fost demonstraté eficacitatea larvicida impotriva puricilor
in imprejurimile animalului de companie tratat. Stadiile larvare din imediata vecintate a cdinelui sunt
ucise n urma contactului cu un animal tratat. Are o mare afinitate pentru receptorii de acetilcolind
nicotini din regiunea post-sinaptici a sistemului nervos central (SNC) la insecte. Inhibarea ulterioard a
transmiterii colinergice la insecte duce la paralizia si moartea parazitului.

Permetrinul apartine clasei de tip I de acaricide piretroide si insecticide si, de asemenea, actioneaza ca
repelent. Piretroidele afecteazii canalele de sodiu dependente de electricitate la vertebrate si
nevertebrate. Piretroidele sunt asa-numitele ,,blocante ale canalelor deschise,, care afecteazi canalul de
sodiu prin incetinirea atdt a activirii, cit si a proprietitilor de inactivare, ducand astfel la
hiperexcitabilitate si moartea parazitului.

In combinatia ambelor substante, s-a demonstrat ci imidaclopridul functioneazd ca activator al
ganglionului artropod si, prin urmare, creste eficacitatea permetrinului.

Produsul medicinal veterinar asigurd o activitate repelentd (antihranire) impotriva Phlebotomus
perniciosus (>80% timp de 3 saptdmani), tAntarilor si cipuselor. Datele de teren dintr-o zona endemica
au indicat ca produsul medicinal veterinar reduce indirect riscul de transmitere a Leishmania infantum
de la mustele de nisip infectate (Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 saptdmani, reducand astfel
riscul de leishmanioza canind la céinii tratati.

Se poate dezvolta rezistenta la permetrin si se stie cd rezistenta se manifestd prin mutaii unice sau
multiple ale situsului tinta principal, canalele de sodiu dependente de electricitate (VGSC), denumite in
mod obisnuit rezistenti la knockdown (mutatie kdr- sau skdr). Alte mecanisme de dezvoltare a



o
rezistentei includ ingrosarea cuticulei si rezistenta metabolicd prin supraexprimarea metabolizérg.
monooxigenazelor P450, a esterazelor si glutation-S-transferazelor. 7

4.3 Farmacocinetica
Produsul medicinal veterinar este indicat pentru administrare cutanata. Dupa aplicarea topica la céini, L
solutia se distribuie rapid pe suprafata corporald a animalului. Ambele substante active rdmén
detectabile pe pielea si parul animalului tratat timp de 4 saptdmani.

Studiile cutanate acute efectuate la sobolan si la animalul tintd, studiile privind supradozajul si
cinetica sericd au stabilit ca absorbtia sistemicd a ambelor substante active dupa aplicarea pe pielea
intactd este scizutd, tranzitorie si nu este relevanta pentru eficacitatea clinica.

Proprietiti de mediu

Produsului medicinal veterinar nu ar trebui s i se permita sd patrunda in cursurile de apa, deoarece
acest lucru poate fi periculos pentru pesti §i organismele acvatice. Pentru céinii tratati, vezi sectiunea
3.5.

Produsele care contin imidacloprid §i permetrin sunt toxice pentru albinele melifere .

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se refrigera sau congela.
Pastrati pipetele in ambalajul original pentru a se proteja de lumina si de umezeala.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Tipul recipientului: Pipetd alba din polipropilena.

Materialul ambalajului secundar: Saculet din PET/PE/aluminiu/surlin (securizat pentru accesul
copiilor) care contine o pipetd.

Dimensiunile ambalajului: Ambalaje care contin pipete cu 1,2, 3,4, 6, 12 si 24 de

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece permetrinul i

imidaclopridul 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

Beaphar B.V.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizari: {ZZ/LL/IAAAA}

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRT A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

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







ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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. -311€F0RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
I {CUTIE}

rl.‘ ~ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fata: ProtecTix 400 mg/2 000 mg solutie spot-on pentru caini

Spate: ProtecTix 400'mg/2 000 mg solutie spot-on pentru cdini cu greutatea de peste 25 kg pand la
40 kg

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 4,0 ml contine:

imidacloprid 400 mg
permetrin 2 000 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 x4,0ml
2x4,0ml
3 x 4,0 ml
4x4,0ml
6x4,0ml
12 x 4,0-ml
24 x 4,0 m]

| 4. SPECIITINTA

tad

2540 kg

| 5. INDICATII

[Pentru cutii: acest text pentru fata (numai) cutiei. ]

« Omoari capuse, purici si paduchi malofagi

» Actiune repelentd pentru capuse, tAntari, muste de nisip si mugte de grajd

« Reduce riscul de transmitere a leishmaniozelor canine i a ehrlichiozelor caning

Pictograme cu .6 paraziti, adicd capuse, purici, pdduchi malofagi , tdntari, muste de nisip, muste de
grajd :

[Pentru cutii: acest text pentru spatele (numai) cutiei]
- Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici timp de 4 saptamani; poate fi utilizat in cadrul
strategiei de tratament a dermatitei alergice la purici (FAD).



- Elimina paduchii malofagi . .

- Respinge si omoaré cipusele timp de 3 sdptimani sau 4 siptdmani, in functie de specia'Qe cdpuse.

- Capusele prezente deja pe cdine nu pot fi omorate in termen de dous zile dupa tratament si pot
ramane atasate i vizibile. Prin urmare, se recomanda Indepértarea capuselor prezente deja pe caine in
momentul tratamentului, pentru a le impiedica sa se ataseze si sa se fi hranit deja cu sange.

- Respinge mustele de nisip, tAntarii si mustele de grajd intre 2 si 4 siptimani

- Reduce riscul de transmitere a leishmaniozelor canine (timp de pané la 3 saptamani) si a
ehrlichiozelor canine (timp de pand la 4 sdptamani)

6. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on. Numai pentru uz extern

Utilizati o pipetd pentru a trata un cdine.

{f‘ ,,

Ramane eficient daci cdinele se uda. Ofera un efect larvicid impotriva puricilor din imediata vecinatate
a céinilor tratati. Nu se utilizeaza la citei cu varsta mai micéd de 7 sdptdmani sau cu greutatea de 25 kg.
_In caz de gestatie sau lactatie, utilizati numai conform recomandérilor unui medic veterinar responsabil.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

L9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se refrigera sau congela.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumind si umiditate.

! 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul nainte de utilizare.

‘ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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/12 MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

¥
PR
¥

A nu se li#sa la vederea si indemana copiilor.

[13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI * o

{Saculet}

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ProtecTix

tad

25 - 40 kg

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

400 mg Imidacloprid(e)
2 000 mg Permethrin(e)
4,0 ml

| 3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numaér}

| 4. DATA EXPIRARIH

Exp. {ll/aaaa}

Dupii deschidere, a se utiliza pipeta imediat.



\ ﬂﬁlNIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
s /J\MICI

{Pipeta}

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ProtecTix

tad

25 . 40 kg

l 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE J

400 mg Imidacloprid(e)
2 000 mg Permethrin(e)
4,0 ml

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII |

Exp. {1l/aaaa}






B. PROSPECTUL ‘
A se utiliza pentru toate cele patru concentratii

gfﬂ.!‘ EXed o,

'9



Acest prospect este conceput a fi utilizat pentru toate cele 4 concentratii/ dimensiuni dé'wambalaj ale

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ProtecTix 40 mg/200 mg solutie spot-on pentru caini cu greutatea de pana la 4 kg.
ProtecTix 100 mg/500 mg solutie spot-on pentru cini cu gr
ProtecTix 250 mg/1250 mg solutie spot-on pentru cdini cu greu
ProtecTix 400 mg/2000 mg solutie spot-on pentru cdini cu greu

2.  Compozitie

Fiecare pipetd alba contine:

PROSPECTUL

acestui produs.

eutatea de peste 4 kg pand la 10 kg.
tatea de peste 10 kg pana la 25 kg.
tatea de peste 25 kg pana la 40 kg.

[ Substanta activa Excipienti

Cantitate | Imidacloprid | Permethrin | Butilhidrox N-
(ml) (mg) (mg) itoluen metilpirolid

(mg) ond
(mg)
ProtecTix pina la 4 kg 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix >4 kg pana la 10 kg 1,0 100,0 500,0 1,0 468
ProtecTix >10 kg pini la 25 kg 2,5 250,0 1250,0 2,5 1170
| ProtecTix >25 kg pand la 40 kg 4,0 400,0 2 000,0 4.0 1872

Solutie spot-on limpede, galbuie.

3. Specii tinta

‘allakakal

15kg - 4 kg 4-10kg

4,  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides

Puricii prezenti pe caini sunt omoréti in dec
ulterioard cu purici timp de patru saptamani.
strategii de tratament pentru dermatita alergica provocata de purici.

10-25kg 25-40Kkg

canis, Ctenocephalides felis).

urs de o zi dupd tratament. Un tratament previne infestarea
Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat in cadrul unei

Produsul medicinal veterinar are eficacitate acaricida si repelentd persistenta impotriva infestatiilor cu

capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus timp de patru

reticulatus timp de trei sdptamani).

Prin actiunea repelentd si omorérea vectorului d
veterinar reduce probabilitatea transmiterii agen
chrlichiozd canind. Studiile au demonstrat cd re

produsului medicinal veterinar si persista timp de 4 saptamani.

saptamani

si Dermacentor

e capuse Rhipicephalus sanguineus, produsul medicinal
tului patogen Ehrlichia canis, reducénd astfel riscul de
ducerea riscului incepe la 3 zile dupd aplicarea




.
Clpusele prezente deja pe cdine nu pot fi omoréte in termen de doud zile dupa tratament si pot rdméne
"/ atasate si vizibile. Prin urmare, se recomanda indepdrtarea cdpuselor prezente deja pe céine in
momentul tratamentului, pentru a le impiedica sa se ataseze si sa se fi hranit deja cu sange.

Pentru tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis).

Un tratament oferd activitate repelentd (anti-hranire) impotriva:

- mustelor de nisip (Phlebotomus papatasi timp de doud saptdmani si Phlebotomus perniciosus timp de
trei sdptamani),

- tAntarilor (Aedes aegypti timp de doui siptdmani si Culex pipiens timp de patru sdptdmani),

- muste de grajd (Stomoxys calcitrans) timp de patru saptamani.

Reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmiterea mediatd de muste de nisip
(Phlebotomus perniciosus) timp de pand la 3 saptiméni. Efectul este indirect datoritd activitatii
produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza la cétei cu varsta mai mica de 7 sdptdmani sau cu greutatea de 1,5 kg.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la pisici. Permetrinul este periculos pentru pisici.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Este posibil si existe o atasare a unei singure cdpuse sau muscaturi ale unei singure muste de nisip sau
tantar. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de catre acesti paraziti nu poate fi complet
exclusd dacd conditiile sunt nefavorabile.

Se recomandd aplicarea tratamentului cu cel putin 3 zile inainte de expunerea preconizatd la E. canis.
In ceea ce priveste E. canis, studiile au demonstrat un risc redus de ehrlichioza canini la cinii expusi
la capuse Rhipicephalus sanguineus infectate cu E. canis de la 3 zile dupd aplicarea produsului
medicinal veterinar si de a persista timp de 4 saptimani.

Protectia imediata impotriva muscaturilor mustelor de nisip nu este documentata. Cainii tratati pentru
reducerea riscului de infectie cu Leishmania infantum prin transmiterea mediata de mustele de nisip 7.
perniciosus trebuie tinuti ntr-un mediu protejat in primele 24 de ore dupa aplicarea initiald a
tratamentului.

Pentru a reduce reinfestarea de la aparitia de noi purici, se recomanda tratarea tuturor céinilor dintr-o
gospodarie. Alte animale care trdiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs
adecvat. Pentru a contribui si mai mult la reducerea provocarilor legate de mediu, se recomanda
utilizarea suplimentara a unui tratament ambiental adecvat impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de
dezvoltare.



Produsul medicinal veterinar riméne eficace daca animalul se uda. Cu toate acestea, trebuis, evitatd
expunerea prelupgité si intensa la apa. In cazurile de expunere frecventd la apa, eficacitatea peré'iéigﬂt? o
poate fi redusa. In aceste cazuri, nu retratati mai frecvent de o data pe saptaméana. Daca un céine trebufe 7
spalat cu un sampon, acest lucru trebuie facut inainte de aplicarea produsului medicinal veterinar sau

la cel putin 2 saptamani dupa aplicare, pentru a optimiza eficacitatea produsului medicinal veterinar.
Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau abaterea de la instructiunile din RCP poate creste presiunea de
selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a produsului ar trebui sa

se bazeze pe confirmarea speciei parazite si a incarcaturii  sau a riscului de infestare pe baza
caracteristicilor sale epidemiologice pentru fiecare animal.

Rezistenta la permetrin a fost raportata la purici, cpuse (Rhipicephalus sanguineus), muste de grajd
(Stomoxys calcitrans), tantari (Culex pipiens, Aedes aegypti) si muste de nisip (P. papatasi). Utilizarea
acestui produs trebuie sa tind seama de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor tinta, daca
sunt disponibile. Se recomanda investigarea in continuare a cazurilor de rezistent suspectatd, utilizand
o metoda adecvati de diagnosticare. Rezistenta confirmata trebuie raportata detinatorului autorizatiel
de comercializare sau autoritatilor competente.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Trebuie sa aveti grija pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura cainilor supusi
tratamentului.

Trebuie sd aveti grija ca produsul medicinal veterinar si fie administrat corect. Trebuie evitatd in special
ingerarea din cauza lingerii locului de aplicare de citre animalele tratate sau animalele in contact.

A nu se utiliza la pisici.

Acest produs medicinal veterinar este extrem de otravitor pentru pisici si ar putea fi fatal din cauza
fiziologiei unice a pisicilor, care nu pot metaboliza anumiti compusi, inclusiv permetrinul. Pentru a
preveni expunerea accidentald a pisicilor la produsul medicinal veterinar, tineti cinii tratati departe de
pisici dupa tratament pénd cand locul de aplicare este uscat. Este important sa va asigurati ¢ pisicile
nu toaleteaza locul de aplicare de pe un ciine care a fost tratat cu acest produs medicinal veterinar.
Solicitati imediat sfatul medicului veterinar dacd se intdmpla acest lucru.

Ca si in cazul oricdrui antiparaziticid, utilizarea frecventa si repetatd a ectoparaziticidului din aceeasi
clasa poate duce la dezvoltarea rezistentel.

Consultati medicul veterinar inainte de a utiliza produsul medicinal veterinar la cainii bolnavi si
debilitati.

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

Persoanele cu sensibilitate cutanatd cunoscuta pot fi deosebit de sensibile la acest produs medicinal
veterinar.

Simptomele clinice predominante care pot apirea, in cazuri extrem de rare, sunt iritatii senzoriale
tranzitorii ale pielii, cum ar fi furnicaturi, senzatie de arsurd sau amorteald.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au evidentiat
efecte fetotoxice. Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de femeile gravide si de femeile
suspectate de a fi gravide. La manipularea produsului medicinal veterinar de citre femeile aflate la
varsta fertila trebuie purtate echipamente individuale de protectie care constau din manusi. Femeile



i L@fféivide i femeile suspectate de a fi gravide trebuie sd evite contactul direct cu animalul tratat timp de
112 ore dupd aplicarea produsului.
‘ Ammalele tratate nu trebuie manipulate timp de cel putin 12 ore dupd aplicarea produsulm Prin urmare,
56 rbcomanda tratarea animalului seara. Animalele tratate nu ar trebui sa aibd voie sd doarmd cu
,propx}eta;fll lor, in special cu copiii.
< “Pentru a impiedica accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original pand cénd este gata
de utilizare si eliminati imediat pipetele folosite.
A se evita contactul dintre produsul medicinal veterinar si piele, ochi sau gura,
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicérii.
Spalati-va bine méinile dupa utilizare.
In caz de varsare accidentala pe piele, spalati imediat cu apa si sipun.
Daci produsul medicinal veterinar intrd accidental in ochi, acesta trebuie spalat bine cu apa. Daca
iritarea piclii sau a ochilor persist, solicitati imediat asistentd medicala si prezentati medicului
prospectul.
A nu se ingera. In caz de ingestie accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Acest produs medicinal veterinar contine butilhidroxitoluen care poate provoca reactii cutanate locale
(de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatii ale ochilor si membranelor mucoase.

Alte precautii:
Deoarece produsul medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu

trebuie in niciun caz ldsati si intre in niciun tip de apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupa
tratament.

Solventul din produsul medicinal veterinar poate colora anumite materiale, inclusiv pielea, tesiturile,
materialele plastice si suprafetele finisate. Se lasd sd se usuce locul de aplicare inainte de a permite
contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la c4ini in timpul gestatiei, lactatiei, ouatului
sau la animalele destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul
N-metil pirolidond au evidentiat efecte fetotoxice. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozare: :
Nu au fost observate semne clinice adverse la citeii sdndtosi sau la cdinii adulti expusi la supradozare

de 5 ori mai mare sau la cateii ale ciror mame au fost tratate cu o supradoza de 3 ori mai mare a
produsului medicinal veterinar.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Céini:
Mai putin frecvente (1 pana la 10 Miéncarime la locul de aplicare, modificéri ale parului la
animale / 1 000 de animale tratate): locul de aplicare (de exemplu, la locul de aplicare blana

este grasd)

Emeza




[ Rare (1 pani la 10 animale/ 10 000 de | Eritem la Jocul de aplicare, inflamatie le{%;fﬁpqul dé

animale tratate): aplicare, ciderea parului la locul de aplicate
Diaree »
Foarte rare (1 animal / 10 000 de Sensibilitate crescutd a pielii (zgarieturi, frecare)! T
animale tratate, inclusiv raportarile -
izolate): Letargie

Tulburiri de comportament (agitatie, neliniste, scheunat,
rostogolire)’ %2

Tulburari ale tractului digestiv (hipersalivatie, scaderea
poftei de mancare)"%>

Semne neurologice (de exemplu, miscri anormale,
spasme)’ %3

1'in general autoremitere, * tranzitorii, 3]a caini sensibili la permetrin

Otrivirea dupa administrarea orala accidentald la cdini este putin probabild, dar poate apérea in cazuri
foarte rare. In acest caz, pot apirea semne neurologice, cum ar fi tremor si letargie. Tratamentul
trebuie sa fie simptomatic. Nu existd un antidot specific cunoscut.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantujui local al acestuia, fie autoritatii
nationale ~competente  prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

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

Schema de dozare si doza minimd recomandatd pentru fiecare concentrafie de ProtecTix spot-on:

Greutatea Produs de utilizat Volum |Imidacloprid |Permetrin
cainilor (ml) (mg/kg (mg/kg
greutate greutate
corporald) corporali)
<4kg ProtecTix <4 kg 0,4 minimum 10 minimum 50
|>4kg<10kg |ProtecTix >4 kg si <10 kg 1,0 10 -25 50 - 125
EO kg <25kg | ProtecTix>10 kg si <25 kg 2,5 10 -25 50 - 125
>25kg <40 kg |ProtecTix >25 si <40 kg 4,0 10-16 50 - 80

Utilizare spot-on.
9. Recomandiri privind administrarea corectd

Céini peste 1,5 kg pani la 10 kg:

Scoateti 0 pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti capacul. Separati blana intre

omoplati pana cénd pielea este vizibila.

Asezati varful pipetei pe piele si strangeti ferm de mai multe ori pentru a goli continutul direct pe picle.
Ny

)

{\\

%3




Caiini peste 10 kg pana la 40 kg:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti capacul. Pornind de la umarul
cdinelui, separati blana si strAngeti continutul pipetei in patru locuri de-a lungul spatelui céinelui,
terminénd la baza cozii. Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie in niciun loc care ar putea provoca
scurgerea unei parti din solutiei pe partea laterala a cainelui.

£

Pentru toti ciinii:
Aplicati pe pielea fard leziuni. Animalele trebuie cantirite cu precizie inainte de tratament.

Pentru a reduce reinfestarea de la aparitia de noi purici, se recomanda tratarea tuturor cainilor dintr-o
gospodarie. Alte animale care trdiesc in aceeasi gospodarie ar trebui, de asemenea, tratate cu un produs
adecvat. Pentru a contribui si mai mult la reducerea provocdrilor legate de mediu, se recomanda
utilizarea suplimentara a unui tratament ambiental adecvat impotriva puricilor adulti si a stadiilor lor de
dezvoltare.

In cazul infestdrii cu paduchi malofagi , se recomandi un examen veterinar suplimentar la 30 de zile
dupd tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Pentru a proteja un céine pe parcursul intregului sezon de muste de nisip, tratamentul trebuie continuat
pe Intreaga perioada.

10. Perioade de asteptare

11,  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se refrigera sau congela
A se pistra in recipientul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj.
12, Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s3 ajungd 1n cursurile de apé, deoarece permetrinul si
imidaclopridul pot fi periculoase pentru pesti si alte organismele acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu toate sistemele nationale de colectare
aplicabile . Aceste masuri ar trebui sd 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 fard prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Ambalaje care contin pipete cu 1, 2, 3, 4, 6, 12 si 24 de unitati de doza, ambalate individual intr-un
siculet securizat impotriva accesului copiilor. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie
comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

LL/AAAA

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Tarile de Jos

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

BIOTUR Romania

Soseaua Turnu Magurele, km 5
140003 Alexandria

+40 247316054
office@biotur.ro

17. Alte informatii

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




