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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOP S_POT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on

| COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

! AN . «
351,00 ml de solutie contin:
Substanta activi:

Permetrina 650 mg
Butilparaben 1,0 mg,

Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg,
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg,

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru aplicare cutanata — spot on.

Solutie limpede de culoare galben deschis.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Cabaline, ciini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Utilizat profilactic cét si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor (capuse, pureci) la ciini.

Utilizat profilactic cat si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor si al insectelor zburatoare (pureci,
téntari, musca de cal, taunilor si musca neagrd) la cabaline.

4.3 Contraindicatii
A nu sc utiliza la pisici produsul este toxic pentru ele. A nu se utiliza la catei si manji sub virsta de 3

saptimani.

4.4 Atentioniri speciale
Dupa administrare, se recomanda ca timp de 12 — 24 ore animalele tratate sa nu fie manipulate; in mod

deosebit nu este recomandat si se doarma cu animalele tratate; de asemcnea se va reduce $i expunerea
lor directd la soare. Animalele nu trebuie imbaiate timp de 12 ore de la administrare. Samponarca are
un efect negativ asupra duratei de protectie a preparatului.

Pieptenii care s-au folosit la clinii tratati cu preparatul in ultimele 48 de ore, nu vor fi folositi si la
pisici, pentru a se evita efectul toxic al preparatului asupra pisicilor. Daca totusi se foloseste accidental
un pieptene de la un ciine tratat cu preparatul la o pisica, in cazul aparitiei unor modificari de
comportament la acestea, trebuie apelat la medicul veterinar.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Preparatul va fi aplicat doar pe suprafata cutanata. A nu se administra oral sau parenteral. Este necesar

ca preparatul si fie aplicat pe un loc de unde animalul sa nu il poate linge si de asemenea trebuie--
prevenit linsul reciproc al animalelor dupa administrarea produsului. In cazuri rare si in spgc{“iélflé
indivizi sensibili, o iritatie temporara cutanata poate apare la locul de aplicare. n astfel de ¢ zg’ifi_}cfl’éﬁgik




animalul cu apd. Datorita posibilitatii de contaminare cu pureci din locul unde ammal%%\’sw tinut este
T

necesar sa se realizeze o dezinsectie periodica a mediului cu un insecticid adecvat. /<

)

E I
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza proausul
veterinar la animale Z
Nu fumati. nu méncati $i nu beti in timpul administrarii. 52, T

Evitati contactul cu pielea. ochii si mucoasele. in cazul in care pielea si mucoasele auﬁfos fat@étaie
spdlati partea expusa cu suficienta apd si indepartati hainele contaminate care sunt in contact diréct cu
pielea. Daca pielea a fost afectatd se va spala cu o cantitate suficienta de apd potabila. Daca sunt
simptome de iritatie (eritem. eruptii cutanate. reactii alergice) solicitati imediat asistenta medicala.
Preparatul determina iritatii ale cailor respiratorii. In caz de inhalare accidentalda mutati persoana
expusa la aer curat. in caz de afectiuni respiratorii sau in cazul efectelor sistemice ( cum ar fi vertij.
dureri de cap, oboseala. palpitatii etc.) solicitati imediat asistentd medicala.

Evitati contactul copiilor cu animalul tratat pe o perioada de 24 de ore.

in caz de aplicare repetatd (de exemplu in crescdtorii sau in adaposturi) este recomandat sa utilizati
manusi de neopren.

in caz de ingestie accidentald a preparatului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la permetrind trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

O atentie deosebita este necesard pentru manipularea produsului medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor de la acest produs vezi sectiunea 6.6

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La locul de aplicare poate apare o iritatie temporara. In astfel de cazuri, spilati animalul cu apa.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Preparatul nu are efect negativ asupra gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Caini -
Pand la 15 kg — aplicati continutul unei pipete (1 ml) pe piele in regxunea interscapulara la cainii de
talie mica (Caine S, sau 1 pipeta din pachetul mare).

Intre 15 si 30 kg — aplicati continutul a 2 pipete (2 x 1 ml) pe piele in regiunea interscapulara si la baza
urechii la cainii de talie mijlocie (Ciine M sau 2 pipete din pachetul mare).

Peste 30 kg — aplicati continutul a 3 pipete (3 x I ml) pe piele in regiunea interscapulara, regiunca
mijlocie a spatelui §i la baza cozii la cdinii de talie mare (Caine L sau 3 pipete din pachetul mare).

Cabaline — continutul unui pachet (25 ml) este suficient pentru un cal in greutate de aproximativ 500
kg. Preparatul va fi aplicat in mai multe locuri pe piele in regiunea greabanului si in regiuneca
interscapulara in cantitate de 2-3 ml in fiecare punct.(Cabaline)

Mod de administrare — instilatie

Inainte de aplicare, se va face o carare in par si apoi se va goli continutul pipetei direct pe piele.
Preparatul nu trebuie intins pe piele. Este necesar ca preparatul sa fie aplicat pe un loc de unde
animalul sa nu il poate linge si de asemenea trebuie prevenit linsul reciproc al animalelor dupa
administrarea produsului. Dacd cainii sunt umezi sau sunt samponati, tratamentul trebuie repetat.
Intervalul dintre doua aplicarii consecutive trebuie sa fie de cel putin 7 zile.

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




Administrati doza recomandata. Poate determina iritatie locala a pielii. modificari ale sensibilitatii
pana Ia'ﬁgestezie. mancdrimi. furnicaturi i senzatie de ardere in caz de supradozare. In cazul in care
substanta™activa ajunge in ochii determina lacrimare §i conjunctivita temporara. Preparatul determina
iritatig cailor respiratorii. Poate apare tuse. stranut si scurgeri nazale. Dupa ingestia substantei active
apar dureri in gat, insotite de greata. varsaturi si dureri abdominale. Pot fi de asemenea prezente in
R g@\fj}@iggfbrala ulceratii insotite de cresterea cantitatii de saliva secretata. Simptome sistemice apar in
_’u)%?ﬁ&gffé ore de la expunere (vertij. dureri de cap si oboseald. palpitatii. dureri in piept si vedere
Venicetosatd). Coma si crampele pun viata in pericol.
Daca produsul ajunge accidental in ochii, clatiti ochii cu apa curata. Daca produsul determina iritatie
la locul de aplicare spalati animalul cu apa curata. in cazul simptomelor sistemice se va solicita
imediat ajutorul medicului veterinar.

4.11 Timp de asteptare
Nu este destinat pentru animalele care sunt pentru consum uman. A nu se utiliza la cabaline a caror

carne este destinatd consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Substante ectoparazitare veterinare, codul veterinar ATC: QP53AC04

Proprietiti farmaceutice

Modul de actiune al permetrinei (apartinind grupului piretroidelor sintetice) se bazeaza pe afectarea
canalelor ionice ale fibrelor nervoase ale parazitului. Interferd cu transportului jonilor de Na* si K" in
membranele neuronale, determina depolarizarea si creste eliberarea de neurotransmititori si blocarea
ncuromusculard a ectoparazitului. Are efect adultocid asupra ectoparazitilor. Este o substantd
ectoparazitard caracterizatd printr-o eficientd ridicata. Excipientii asigura un efect de durata al
preparatului. Permetrina nu este toxica pentru mamifere cu exceptia pisicilor si a pasarilor, dar este
toxic pentru pesti, albine si reptile.

Preparatul se aplica pe piele pentru a-si manifesta efectul preponderent local. Preparatul contine o
combinatic de excipienti care permit absorbtia substantelor active in straturile superioare ale pielii
(stratul cornos, cel mai superficial strat al epidermei) si formarea de depuneri n acest loc. Apoi
preparatul este cliberat din depuneri pentru un timp indelungat in jurul locului unde a fost aplicat.
Doza recomandatd din preparatul TOP SPOT ON STRONGER asigurd protectie impotriva atacului
insectelor zburatoare pina la 14 zile, impotriva atacului capuselor pand la 4 saptamani si impotriva
atacului purecilor pana la 3 luni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Butilparaben
Butilhidroxianisol (E 320)
Butilhidroxitoluen (E 321)
Dietilenglicol-monoetileter
Propilenglicol-monolaural

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se¢ pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

A se proteja de frig si a nu se congela.




e
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar @\:\}
Caini — 1 x 1 ml (Dog S). 2 x 1 ml (Dog M). 3 x 1 ml (Dog L), 25 x 1 ml, 50 x 1 m1,100 x lff;g’l (Dog)
Pipetele de plastic sunt introduse in cutii de carton. S %
Cabaline — 1 x 25 ml (Cabaline). 6 x 25 m] (Cabaline)
Flacoanele de plastic sunt introduse in cutii de carton. : < .
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. ‘

AN

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiliza?é’s"ﬁﬁ a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Preparatul este toxic pentru albine, reptile si pesti; asadar, se va evita contaminarea surselor de api. Nu
lasati cdinii tratati sa inoate in ape in care exista pesti, timp de cel putin 12 ore de la aplicarea
preparatului

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.
Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané
Republica Ceha

tel. +420517 318 500
fax +420517 318 653
¢-mail comm@ bioveta.cz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

060654
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
20 Septembrie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

| Ambalajul 1 x 1 ml (Dog S), 2 x 1 ml (Dog M), 3 x 1 ml (Dog L) |
-Ambalajul secundar al acestor ambalaje congine textul complet al prospectului si de aceea prospectul
I nu mai este atagat

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
TOP SPOT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on

Permetrind '

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE j

1,00 ml de solutie contine:
Substanta activa:

Permetrind 650 mg
Excipienti:
Butilparaben 1,0 mg,

Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg,
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg,

3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie pentru aplicare cutanata — spot on.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
1x 1ml(DogS),2x1ml(DogM),3x1ml(DogL)

|5.  SPECII TINTA [
Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Utilizat profilactic cat si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor (capuse. pureci) la caini.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Caini -
(pentru ambalajul 1x1 mi)
Pand la 15 kg — aplicati continutul unei pipete (1 ml) pe piele in regiunea interscapulara la céinii de
talie mica. '
(pentru ambalajul 2x1 ml)
intre 15 si 30 kg — aplicati continutul a 2 pipete (2 x 1 ml) pe piele in regiunea interscapulard si la baza
urechii la céinii de talie mijlocie.
(pentru ambalajul 3x1 ml)
Peste 30 kg — aplicati continutul a 3 pipete (3 x 1 ml) pe piele in regiunea interscapulard. regiunea
mijlocie a spatelui §i la baza cozii la cainii de talie mare.

Mod de administrare — instilatie
inainte de aplicare. se va face o cérare in par si apoi se va goli continutul pipetei direct pe piele.
Preparatul nu trebuie intins pe piele. Este necesar ca preparatul sd fie aplicat pe un loc de unde
animalul sd nu il poate linge si de asemenea trebuie prevenit linsul reciproc al animalelor dupa
administrarea produsului. Daca cdinii sunt umezi sau sunt samponati. tratamentul trebuie -repetat.
Intervalul dintre doua aplicarii consecutive trebuie si fie de cel putin 7 zile. -




(8. TIMP DE ASTEPTARE ' |
Nu este destinat pentru animalele de consum

] 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ 7
A nu se utiliza la pisici (pictograma - pisica taiata cu un X). R
Preparatul este extrem de nociv pentru pisici.

Preparatul poate fi periculos pentru pisici de asemenea si dupa contactul cu animale tratate. -
Preparatul poate determina iritatii ale pielii. mucoaselor §i poate determina alergii.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Preparatul va fi aplicat doar pe suprafata cutanatd. A nu se administra oral sau parenteral. Este necesar
ca preparatul sd fie aplicat pe un loc de unde animalul si nu il poate linge §i de asemenea trebuie
prevenit linsul reciproc al animalelor dupa administrarea produsului. in cazuri rare si in specnal la
indivizi sensibili. o iritatie temporara cutanata poate apare la locul de aplicare. In astfel de cazuri clatiti
animalul cu apa. Datorita posibilitatii de contaminare cu pureci din locul unde animalul este tinut este
necesar sd se realizeze o dezinsectie periodica a mediului cu un insecticid adecvat.

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

Nu fumati. nu mancati si nu beti in timpul administrarii.

Evitati contactul cu pielea. ochii si mucoasele. in cazul in care pielea si mucoasele au fost afectate
spalati partea expusa cu suficientd apa si indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu
piclea. Daca pielea a fost afectatd se va spila cu o cantitate suficientd de apd potabilda. Daca sunt
sinfptome de iritatie (eritem. eruptii cutanate, reactii alergice) solicitati imediat asistentd medicala.
Preparatul determina iritatii ale ciilor respiratorii. in caz de inhalare accidentala mutati persoana
expusd la aer curat. In caz de afectiuni respiratorii sau in cazul efectelor sistemice ( cum ar fi vertij.
dureri de cap. oboseala. palpitatii etc.) solicitati imediat asistentd medicala.

Evitati contactul copiilor cu animalul tratat pe o perioada de 24 de ore.

in caz de aplicare repetatd (de exemplu in crescatorii sau in adaposturi) este recomandat sa utilizati
manusi de neopren.

in caz de ingestie accidentala a preparatului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la permetrind trebuic sd evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

rll. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se proteja de frig si a nu se congela.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
Preparatul este toxic pentru albine. reptile si pesti; asadar. se va evita contaminarea surselor de apa. Nu
lasati cainii tratati sa inoate in ape in care exista pesti. timp de cel putin 12 ore de la aplicarea

preparatului.

13.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §I CONDITI]SAU(“'"
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz i

6




J#-Numai pentru uz veterinar”

14. %= MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]
; Apu se ldsa la indemana copiilor.

/ NUMELE SI ADRESA DETINATORULU[ AUTORIZATIEI DE COMERCIAL]ZAR[ﬂ
( ;e'ta., a.s.. Komenského 212, Ivanovice na Hané. Republica Ceha

T16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
060654
|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Serie {numar}

[18.  ALTE INFORMATII ]
Contraindicatii: A nu se utiliza la pisici, produsul este toxic pentru ele. A nu se utiliza la catei sub
varsta de 3 saptamani.

Reactii adverse: La locul de aplicare poate apare o iritatie temporara. in astfel de cazuri. spalati
animalul cu apa.

Grupa farmacoterapeutici: Substante ectoparazitare veterinare

Modul de actiune:

Modul de actiune se bazeaza pe afectarea canalelor ionice ale fibrelor nervoase ale parazitului. Are
efect adultocid asupra ectoparazitilor. Este o substantd ectoparazitard caracterizatd printr-o eficienta
ridicata. Excipientii asigura un efect de durata al preparatului.

Doza recomandatd din preparatul TOP SPOT ON STRONGER asigura protectie impotriva atacului
insectelor zburdtoare pand la 14 zile, impotriva atacului capuselor pani la 4 sdptimani si impotriva
atacului purecilor pand la 3 luni.

Interactiuni Nu se cunosc.

Supradozare : Administrati doza recomandata. Poate determina iritatie locala a pielii, modificari ale
sensibilitatii pana la anestezie, mancarimi. furnicaturi si senzatie de ardere in caz de supradozare. in
cazul in care substanta activd ajunge in ochii determind lacrimare si conjunctivitd temporara.
Preparatul determind iritatia cdilor respiratorii. Poate apare tuse, stranut si scurgeri nazale. Dupa
ingestia substantei active apar dureri in gét, insotite de greata, varsaturi si dureri abdominale. Pot fi de
asemenea prezente in cavitatea orald ulceratii insotite de cresterea cantitatii de saliva secretatd.
Simptome sistemice apar in 4-48 de ore de la expunere (vertij, dureri de cap si oboseala. palpitatii.
dureri in piept si vedere incetosata). Coma §i crampele pun viata in pericol.

Daci produsul ajunge accidental in ochii, clatiti ochii cu apa curata. Daca produsul determina iritatie
la locul de aplicare spalati animalul cu apd curatd. in cazul simptomelor sistemice se va solicita
imediat ajutorul medicului veterinar.

DATA REVIZUIRII TEXTULUI:




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR .

Ambalaj 25 x 1 m! (Dog), 50 x 1 ml (Dog), 100 x 1 ml (Dog)
Acest ambalaj contine prospectul aprobat

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOP SPOT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on
Permetrina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE —'

1.00 ml de solutie contine:
Substanti activi:

Permetrina 650 mg
Excipienti:
Butilparaben 1,0 mg,

Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg,
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg,

|3. FORMA FARMACEUTICA |
, Solutie pentru aplicare cutanata — spot on. '

L 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
25 x 1 ml (Dog), 50 x 1 mi (Dog), 100 x 1 ml (Dog)

[5. SPECHTINTA |

Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Utilizat profilactic cat si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor (capuse. pureci) la cdini.

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J
Caini -

Pana la 15 kg — aplicati continutul unei pipete (1 ml) pe piele in regiunea interscapulara la cdinii de
talie mica. -

intre 15 §i 30 kg — aplicati continutul a 2 pipete (2 x 1 ml) pe piele in rcgiunczl interscapulard si la baza
urechii la cainii de talie mijlocie.

Peste 30 kg — aplicati continutul a 3 pipete (3 x 1 ml) pe piele in regiunea interscapulard. regiunca
mijlocie a spatelui si la baza cozii la cdinii de talie mare.

Mod de administrare — instilatie

inainte de aplicare. se va face o carare in par si apoi se va goli continutul pipetei direct pe piele.
Preparatul nu trebuie intins pe piele. Este necesar ca preparatul sa fie aplicat pe un loc de unde
animalul s nu il poate linge si de asemenea trebuie prevenit linsul reciproc al animalelor dupa
administrarea produsului. Daca cainii sunt umezi sau sunt samponati. tratamentul trebuie repetat.
Intervalul dintre doua aplicarii consecutive trebuie sa fie de cel putin 7 zile.

[8. TIMP DE ASTEPTARE B
Nu este destinat pentru animalele de consum

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -




A nu se utiliza la pisici (pictograma - pisica taiata cu un X).
Preparatul este extrem de nociv pentru pxsm
.z\{’nepdm atul poate fi penculos pentiu plblu dc asemenea 51 dupa contactul cu ammalc tratate.

pi ’wu*"l am " DATA EXPIRARII ]
, »;f‘ii‘?}gaéxp flund/an} '
“>==""A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J
A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A se proteja de frig si a nu se congela.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Preparatul este toxic pentru albine. reptile si pesti; asadar, se va evita contaminarea surselor de apd. Nu

lasati cdinii tratati sa inoate in ape in care exista pesti. timp de cel putin 12 ore de la aplicarea

preparatului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
" PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz
.Numai pentru uz veterinar”

|14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” B
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Bioveta. a.s.. Komenského 212, Ivanovice na Hané, Republica Ceha

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
060654

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Ambalaj 1 x 25 ml (cabaline), 6 x 25 ml (cabaline) -
Acest ambalaj contine prospectul aprobat '

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e
TOP SPOT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on
Permetrina
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE 7
1,00 ml de solutie contine:
Substanta activi:
Permetrina 650 mg
Excipienti:
Butilparaben 1 mg,
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg,
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg,
3. FORMA FARMACEUTICA B

Solutie pentru aplicare cutanatd — spot on.

|4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | |
1 x 25 ml (Cabaline), 6 x 25 ml (Cabaline)

| 5. SPECII TINTA |
Cabaline

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Utilizat profilactic cat si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor si al insectelor zburdtoare (pureci.
tantari. musca de cal. taunilor si musca neagrd) la cabaline.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |
Extern pe picle.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este destinat pentru animalele de consum. A nu se utiliza la cabaline a ciror carne este destinata

consumului uman.

[ 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ '
A nu se utiliza la pisici (pictograma - pisica taiata cu un X).
Preparatul este extrem de nociv pentru pisici.
Preparatul poate fi periculos pentru pisici de asemenea si dupa contactul cu animale tratate.
Preparatul poate determina iritatii ale pielii. mucoaselor si poate determina alergii.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII
EXP {lund/an}
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.




11. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE :J
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A 7. Aseprotejade lumina. '

iz A se proteja de frig si a nu se congela.

4

v

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

) SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
“Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

-7 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

- Preparatul este toxic pentru albine. reptile si pesti; asadar, se va evita contaminarea surselor de apa. Nu
lasati cainii tratati sa inoate in ape in care exista pesti. timp de cel putin 12 ore de la aplicarea
preparatului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA §1 UTILIZARE, dupi caz
.Numai pentru uz veterinar”

ﬁ4. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” 7
A nu se lasa la indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l
Bioveta. a.s.. Komenského 212, Ivanovice na Hané, Republica Ceha

{
[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I
060654

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS [
Serie !numar}

11
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| INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI D!E;”;AI\‘IBALAJ
PRIMAR Ega
= v
Eticheti — 1 ml (cine) E
K‘«/ "i},},

u DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOP SPOT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on
Permetrini

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

Permetrind 650 mg / 1 ml

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

1 ml

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |

Instilatie pe piele

|5. ' NUMARUL SERIEI |

Serie {numar)

[6.  DATA EXPIRARII I

EXP {lund/an}

| 7. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

/ . o \ ‘4 :-
12 L:': o
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 1

TOP SPOT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on
Permetrini

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

Permetrind 650 mg/ 1 ml

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE |
25 ml
[4.  CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |

Instilatie pe piele

[ 5. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este destinat pentru animalele de consum. A nu se utiliza la cabaline a caror carne este destinata
consumului uman.

[6.  NUMARUL SERIEI B
Serie {numar}

(7. DATA EXPIRARII |
EXP {lund/an}

[8.  'MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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1. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE CQMERCIAL)
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATILE, RESPONSABIEY PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producator pentru eliberarea seriei:
Bioveta. a.s.. Komenského 212. Ivanovice na Hané. Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOP SPOT ON STRONGER 650 mg/ml solutie pentru aplicare cutanati — spot-on
Permetrina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1,00 mi de solutie contine:

Substanta activa:

Permetrina 650 mg
Excipienti:
Butilparaben 1,0 mg,

Butithidroxianisol (E320) 0,2 mg,
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg,

4 INDICATIE (INDICATII)

Utilizat profilactic cét si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor (capuse, pureci) la caini.

Ultilizat profilactic cat si in tratamentul impotriva ectoparazitozelor si al insectelor zburitoare (pureci.
tntari. musca de cal. taunilor $i musca neagra) la cabaline.

S. CONTRAINDICATII
A nu se utiliza la pisici. A nu se utiliza la catei si ménji sub varsta de 3 sdptamani.

6. REACTH ADVERSE )
La focul de aplicare poate apare o iritatie temporara. In astfel de cazuri. spalati animalul cu apa.

7. SPECIH TINTA
Caini, cabaline

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE ' '

Caini - .

Pané la 15 kg — aplicati continutul unei pipete (1 ml) pe piele in regiunea interscapulard la cdinii de
talie mica (Caine S, sau 1 pipetd din pachetul mare).

intre 15 si 30 kg — aplicati continutul a 2 pipete (2 x 1 ml) pe piele in regiunea interscapulard si la baza
urechii la cdinii de talie mijlocie (Caine M sau 2 pipete din pachetul mare).

Peste 30 kg — aplicati continutul a 3 pipete (3 x 1 ml) pe piele in regiunea interscapulara. regiunea
mijlocie a spatelui si la baza cozii la cdinii de talie mare (Caine L sau 3 pipete din pachetulmare).

Cabaline — continutul unui pachet (25 ml) este suficient pentru un cal in greutate de aproximativ
kg. Preparatul va fi aplicat in mai multe locuri pe piele in regiunea greabanului §i in regiun
interscapulard in cantitate de 2-3 ml in fiecare punct.(Cabaline)

Mod de administrare — instilatie




<
s 1iv)
i/ At

7

. 'Plepmdtul va fi aplicat doar pe suprafata cutanatd. A nu se administra oral sau parenteral. inainte de

aphcaxe se \A face o carare in par si apoi se va goli continutul pipetei direct pe piele. Preparatul nu
trebule intins pe piele. Este necesar ca preparatul sd fie aplicat pe un loc de unde animalul si nu il
oate linge si de asemenea trebuie prevenit linsul reciproc al animalelor dupd administrarea

--produsului. Dacd cainii sunt umezi sau sunt samponati. tratamentul trebuie repetat. Intervalul dintre
~ doua aplicarii consecutive trebuie sa fie de cel putin 7 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Inainte de aplicare. se va face o carare in par si apoi se va goli continutul pipetei direct pe piele.
Daca cdinii sunt umezi sau sunt samponati, tratamentul trebuie repetat.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este destinal pentru animalele de consum. A nu se utiliza la cabaline a caror carne este destinata

consumului uman.

11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se proteja de frig si a nu s¢ congela.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

Prepalatul va {1 aplicat doar pe suprafata cutanatd. A nu se administra oral sau parenteral. Este necesar
ca preparatul s3 fie aplicat pe un loc de unde animalul sa nu il poate linge si de asemenca trebuie
prevenit linsul reciproc al animalelor dupa administrarea produsului. in cazuri rare si in special la
indivizi sensibili. o iritatie temporara cutanata poate apare la locul de aplicare. in astfel de cazuri clatiti
animalul cu apa. Datorita posibilitdtii de contaminare cu pureci din locul unde animalul este tinut este
necesar sd se realizeze o dezinsectie periodica a mediului cu un insecticid adecvat.

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

Nu fumati. nu mancati si nu beti in timpul administrarii.

Evitati contactul cu pielea. ochii si mucoasele. in cazul in care pielea si mucoasele au fost afectate
spélati partea expusa cu suficienta apa si indepartati hainele contaminate care sunt in contact direct cu
piclea. Daca pielea a fost afectatd se vi spdla cu o cantitate suficientd de apd potabild. Daca sunt
simptome de iritatie (eritem, eruptii cutanate, reactii alergice) solicitati imediat asistentd medicala.
Preparatul determina iritatii ale cailor respiratorii. in caz de inhalare accidentalda mutati persoana
expusa la aer curat, In caz de afectiuni respiratorii sau in cazul efectelor sistemice ( cum ar fi vertij.
dureri de cap, oboseala. palpitatii etc.) solicitati imediat asistentd medicala.

Evitati contactul copiilor cu animalul tratat pe o perioada de 24 de ore.

in caz de aplicare repetata (de exemplu in crescatorii sau in adaposturi) este recomandat s utilizati
manusi de neopren.

In caz de ingestie accidentala a preparatului solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la permetrind trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar,

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

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

Preparatul este toxic pentru albine, reptile si pesti; asadar. se va evita contaminarea surselor de apa. Nu
’de*la apllcalea

lasati cdinii tratati sa fnoate in ape in care exista pesti. timp de cel putin l2 ore
preparatului. » '
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

13. ALTE INFORMATII

Forma farmaceutica: Solutie pentru aplicare cutanata.

Grupa farmacoterapeutici: Substante ectoparazitare veterinare

Modul de actiune: ‘

Modul de actiune se bazeaza pe afectarea canalelor ionice ale fibrelor nervoase ale parazitului. Are
efect adultocid asupra ectoparazitilor. Este o substanta ectoparazitara caracterizati printr-o eficienta
ridicatd. Excipientii asigura un efect de durati al preparatului.

Doza recomandata din preparatul TOP SPOT ON STRONGER asigura protectie impotriva atacului
insectelor zburdtoare pana la 14 zile. impotriva atacului capuselor pana la 4 saptamani si impotriva
atacului purecilor pana la 3 luni.

Interactiuni

Nu se cunosc.

Supradozare :
Administrati doza recomandata. Poate determina iritatie locala a pielii. modificari ale sensibilitatii

pand la anestezie. mancarimi, furnicaturi si senzatie de ardere in caz de supradozare. in cazul in care
substanta activa ajunge in ochii determina lacrimare si conjunctivita temporara. Preparatul determini
iritatia cdilor respiratorii. Poate apare tuse, stranut si scurgeri nazale. Dupi ingestia substantei active
apar dureri in gat. insotite de greatd. varsaturi si dureri abdominale. Pot fi de asemenca prezente in
cavitatea orala ulceratii insotite de cresterea cantitatii de salivi secretata. Simptome sistemice apar in
4-48 de ore de la expunere (vertij. dureri de cap §i oboseala. palpitatii, dureri in piept si vedere
incetosata). Coma si crampele pun viata in pericol.

Dacd produsul ajunge accidental in ochii. clatiti ochii cu apa curatd. Dacd produsul determina iritatie
la locul de aplicare spilati animalul cu apa curata. In cazul simptomelor sistemice se va solicita
imediat ajutorul medicului veterinar.

Natura si compozitia ambalajului primar

Céini ~ 1 x 1 ml (Dog S), 2 x 1 ml (Dog M), 3 x 1 ml (Dog L), 25 x 1 ml, 50 x 1 ml,100 x 1 ml (Dog)
I x 25 ml (Cabaline), 6 x 25 ml (Cabaline)
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