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EZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml produs contine:

Substanta activa:
Permetrina ....................... 650 mg

Excipienti:

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

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie limpede de culoare galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii finta
Cabaline

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Produsul este indicat in profilaxia si in tratamentul ectoparazitozelor (capuse, ) si al insectelor
zburatoare ({antari, musca de cal, tauni si musca neagra) la cabaline.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu administrati la manji cu varsta sub 3 saptdmani.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

Dupé aplicare, se va evita contactul cu animalele pentru o perioadi de 12 — 14 ore; de asemenea,
expunerea lor directa la razele de soare trebuie evitata.

Animalele nu vor spilate sau expuse la ploaie timp de 12 ore dupa tratament.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau parenteral. Este
necesard aplicarea produsului acolo unde animalul nu poate lua contactul cu zona tratata,

In cazul in care accidental substanta activa ajunge la nivelul ochilor, poate determina lacrimare si
conjunctivita,

In caz de afectare a ochiului, spalati ochiul atent cu multa apa curata .

in cazul in care produsul provoaca iritatii in locul de aplicare , se spala animalul cu multa apa curata .

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




Nu fumati, mancati sau beti in timpul aplicarii produsului . Preveniti contactul continutului flaconului
cu pielea. ochii si mucoasele. Protejati ochii de contactul cu produsul . in caz de afectare a ochiului ,
spalati ochiul atent cu multa apa curata .

Spalati-va pe méini cu apd si sdpun dupi fiecare aplicare. In cazul utilizarii intensive a produsului,
este necesara utilizarea manusilor de neopren cu o grosime de cel putin 3 mm.

Produsul poate determina iritarea cailor respiratorii, determinand tuse si stranut. In caz de inhalare
accidentala, mutati persoana expusa la aer curat.

Dacad se ingerd produsul, poate si apard durere in gat, insotitd de greatd, varsaturi si dureri
abdominale. Pot si aparad si ulceratii la nivelul cavitafii bucale, cu cresterea secretiei de saliva .
Simptome sistemice apar in 4 - 48 ore de la expunere ( vertij , cefalee si oboseala , palpitatii , dureri in
piept si vedere incetosatd ). Coma si crampele pot pune in pericol viafa persoanei care a ingerat
produsul accidental. Crampele pot apare in 20 de minute si persistd pentru o perioada de cateva zile
pana la siptimani. In astfel de cazuri se va administra imediat 5-10 g de carbune activat . Terapia
suplimentara este simptomatica.

Nu exista antidot specific.

In cazul aparitici oricaror reactii (eritem, reactii alergice, eruptii cutanate), in caz de ingestie
accidentala sau in caz de aparitia simptomelor sistemice, solicitati imediat sfatul medicului $i
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Iritatii temporare ale pielii pot si apard la locul aplicarii produsului. Spalafi zona cu multa apé in
asemenea situatii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati acest produs concomitent cu alte insecticide sau produse ectoparazitare.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza extern direct pe piele ( spot on)
Cabaline:
Continutul unui flacon de 25 ml este suficient pentru un cal in greutate de aproximativ 500
kg. Produsul va fi aplicat in mai multe locuri pe piele, in regiunea greabanului si in regiunea
interscapulara in cantitate de 2-3 ml in fiecare punct de aplicare.

inainte de aplicare, parul trebuie periat deoparte, iar solutia se aplica direct pe piele, prin utilizarea
flaconului. Produsul nu trebuie frecat pe piele.

Intervalul dintre tratamentele individuale trebuie sa fie de cel putin 7 zile.

Daca animale sunt ude tratamentul trebuie repetat.

Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
A nu se depasi doza recomandata. ‘
Pot si apara iritatii locale ale pielii, pierderea sensibilitatii, mancarime, furnicaturi si arsuri in caz de

supradozaj.

4.11 Timp de asteptare
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la animale a caror carne este destinata pentru consum uman.



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Modul de actiune al permetrinei (apartindnd grupului piretroidelor sintetice) se bazeazi pe afectarea
canalelor ionice ale fibrelor nervoase ale parazitului. Interferd cu transportului ionilor de Na* si K* in
membranele neuronale, determini depolarizarea si creste eliberarea de neurotransmititori si blocarea
neuromusculard a ectoparazitului. Este o substantd ectoparazitard caracterizatd printr-o eficienta
ridicata.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi aplicare topica, solutia este distribuitd rapid pe suprafata corpului animalului. Permetrin este
metabolizat de catre ficat intr-o varietate de metaboliti — de exemplu acid diclorofenil sau acid
fenoxibenzoic. Acid diclorofenil si acid fenoxibenzoic sunt conjugate cu acid glucoronic si eliminate
in bila. Permetrina si metaboliti sunt excretate in urina si fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Butilparaben
Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Dietilenglicol monoetileter
Propilenglicol lauricum

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecal cu alte produse medicinale
veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

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

A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Flacon din LDPE, cu aplicator si dop insurubat din polietilena de joasa densitate x 25 ml

Cutie de carton cu 1 flacon x 25 ml, cu 6 flacoane x 25 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerintelor locale.



Produsul este toxic pentru pisici, albine si organismele acvatice, prin urmare, nu contaminai apa-.
pesti.

N2 Gz“&}
curgatoare si nu lasati animalele tratate sa intre timp de 12 de ore dupa tratament , in ape curgitoare’ Cu

4,
i\'\,&}, 07 2.
4//’ &S/}G&‘
7.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s.Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha
8.

20.09.2006/

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul
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N0, 1 JENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
W

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CABALINE, 650 mg/ml, solutie spot-on
Permetrina

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml produs contine:

Substanta activa:

Permetrina 650 mg
Excipienti:

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

3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie spot on.

I 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ‘
1x25ml, 6 x25ml

|5.  SPECII TINTA |
Cabaline

|6.  INDICATIE (INDICATII) [
Produsul este indicat in profilaxia si in tratamentul ectoparazitozelor (cipuse, ) si al
insectelor zburatoare (tantari, musca de cal, tduni si musca neagra) la cabaline.

r7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE |
Spot on

|8.  TIMP DE ASTEPTARE ]
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la animale a caror carne este destinata pentru consum uman.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

110.  DATA EXPIRARII |

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

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
A se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.
A nu se refrigera sau congela.
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12, PRECAUTI1  SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ -

Eliminare: cititi prospectul produsului..

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

»Numai pentru uz veterinar”.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212, Ivanovice na Hané, Republica Ceha

[ 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie {numar}



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CABALINE, 650 mg/ml, solufie— spot-on -
Permetrina

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

Permetrina ....... 650 mg/ml

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

25 ml

4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE |

Spot on

|5.  TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la animale a caror carne este destinata pentru consum uman.

6. NUMARUL SERIEI l

Serie{numar}

| 7. DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

|8.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

Numai pentru uz veterinar.
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TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CABALINE, 650 mg/ml, solutie spot-on
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PROSPECT PENTRU <

1. NUMELE SI ADRESA DET!NATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a.s.Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CABALINE, 650 mg/ml, solutie spot-on
permetrina

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

1 ml produs contine:

Substanti activa :
Permetrina ...... 650 mg

Excipienti:

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

4 INDICATIE (INDICATII)

Produsul este indicat in profilaxia si in tratamentul ectoparazitozelor (cipuse) si al insectelor
zburitoare (tAntari, musca de cal, tiuni i musca neagré) la cabaline.

S. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu administrati la manji cu vérsta sub 3 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE
La locul de aplicare se pot observa iritatii temporare ale pielii. Spalafi zona cu multa apa in

asemenea situafii.

7. SPECII TINTA
Cabaline

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

MOD DE ADMINISTRARE
Produsul se administreaza extern direct pe piele ( spot on)
Cabaline:
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[nainte"de-aplicare, parul trebuie periat deoparte, iar solutia se aplica direct pe piele, prin

utilizarea flaconului. Produsul nu trebuie frecat pe piele.
Intervalul dintre tratamentele individuale trebuie sa fie de cel putin 7 zile.
Daca animale sunt ude tratamentul trebuie repetat.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Nu utilizafi produsul daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului primar.
Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie
determinata cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu este autorizata utilizarea la animale a caror carne este destinata pentru consum uman.

11.PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se proteja de lumina.

A nu se utiliza dupa data marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Dupa aplicare, se va evita contactul cu animalele pentru o perioada de 12 — 14 ore; de asemenea,
expunerea lor directd la razele de soare trebuie evitati.

Animalele nu vor spalate sau expuse la ploaie timp de 12 ore dupa tratament.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau parenteral. Este
necesara aplicarea produsului acolo unde animalul nu poate lua contactul cu zona tratata.

in cazul in care accidental substanta activa ajunge la nivelul ochilor, poate determina lacrimare si
conjunctxvna

in caz de afectare a ochiului , spélati ochiul atent cu multa ap3 curati .

In cazul in care produsul provoacd iritaii in locul de aplicare, se spald animalul cu multa apa
curata .

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul.

Nu fumati, méncati sau beti in timpul aplicarii produsului . Preveniti contactul continutului
flaconului cu pielea, ochii si mucoasele. Protejati ochii de contactul cu produsul . In caz de
afectare a ochiului , spalati ochiul atent cu multa apa curata .



Spalati-vd pe méiini cu apa si sapun dupd fiecare aplicare. In cazul utilizarii intensive a
produsului, este necesara utilizarea manusilor de neopren cu o grosime de cel putin 3 mm.
Produsul poate determina iritarea cdilor respiratorii, determinand tuse si stranut. In caz de
inhalare accidentala, mutati persoana expusa la aer curat.

Daca se ingera produsul, poate sd apara durere in git, insofitd de greatd, varsaturi si dureri
abdominale. Pot si apara si ulceratii la nivelul cavitatii bucale, cu cresterea secretiei de saliva .
Simptome sistemice apar in 4 - 48 ore de la expunere ( vertij , cefalee si oboseald , palpitatii ,
dureri in piept si vedere incetosata ). Coma si crampele pot pune in pericol viata persoanei care a
ingerat produsul accidental. Crampele pot apare in 20 de minute §i persistd pentru o perioada de
citeva zile pana la sdptimani. In astfel de cazuri se va administra imediat 5-10 g de carbune
activat . Terapia suplimentara este simptomatica.

Nu exista antidot specific

in cazul aparitici oricaror reactii(eritem, reactii alergice, eruptii cutanate), in caz de ingestie
accidentala sau in caz de aparitia simptomelor sistemice, solicitati imediat sfatul mediculut i
prezentati prospectul sau eticheta produsulu.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu utilizati acest produs concomitent cu alte insecticide sau produse ectoparazitare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
A nu se depisi doza recomandata.
Incompatibilititi

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau impreund cu resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.
Produsul este toxic pentru pisici, albine si organismele acvatice, prin urmare, nu contaminafi apa
curgatoare si nu lasati animalele tratate sa intre timp de 12 de ore dupd tratament , in ape
curgitoare cu pesti.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
15.  ALTE INFORMATI

Ambalaj:

Flacon din LDPE, cu aplicator si dop insurubat din polietilena de joasa densitate x 25 ml

Cutie din carton cu 1 flacon x 25 ml, 6 flacoane x 25 ml.

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



