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1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zgarda antiparazitara BIOVE , 2,1 g/zgarda pentru pisici

2.COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
O zgarda cu lungimea de 35 cm (14 g) contine:
Substanta activa:

Dimpilat 2lg

Excipient(excipienti):

Pentru lista completa a excipientilor. vezi sectiunea 6.1,

3.FORMA FARMACEUTICA

Zgarda antiparazitara pentru utilizare externa.
Zgarda din policlorura de vinil de culoare maron.

4.PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Pisici.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Tratamentul parazitozelor externe produse de purici (Ctenocephalides felis). capuse si paduchi.

4.3 Contraindicatii

Nu se vor utiliza alte produse insecticide in acelasi timp cu zgarda.
Nu se va utiliza la pisicute in varstd de pana la trei luni sau la animale bolnave sau aflate in

convalescenta.

4.4 Atentiondiri speciale <pentru fiecare specie tinti>
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Zgarda va fi indepartata la primul semn de intoleranta.




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

Evitati contactul direct cu piclea.

Purtati manusi de protectie in timpul atasarii zgarzii.

Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul atasarii zgarzii.

Dupa fixarea zgarzii in jurul gatului animalului. mainile vor fi spalate.
Copiii nu vor fi lasati sa se joace cu zgarda.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

in jurul gatului animalului poate sa apara iritatie datoritd prezentei zgarzii. In acest caz. zgarda va fi
indepartata pana la disparitia completa a simptomelor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studii efectuate pe animale de laborator (sobolani. iepuri) nu au relevat niciun efect teratogen al
dimpilatului dar s-au evidentiat embriotoxicitatea si toxicitatea maternala. Siguranta produsului medicinal
veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau a perioadei de aldptare. Datorita taptului ca dimpilatul se
caracterizeaza printr-un pasaj sistemic iar climinarca are loc continuu pe parcursul a cateva luni, nu cste
recomandata utilizarea acestui produs medicinal la animale gestante sau in perioada de alaptare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se vor utiliza alte produse insccticide organofosoforice la animalce concomilent cu purtarca
acestei zgarzi.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Doar pentru uz extern.

O zgarda per animal.

Zgarda oferd o protectie eficientd impotriva puricilor si paduchilor pe o durata de 4 luni. iar
impotriva cipuselor pe o durata de 3 luni. Zgarda este eficienta impotriva puricilor. paduchilor si cipuselor

numai daca este utilizatd in mod continuu.
Puricii si paduchii de pe pisica sunt omorati la cateva ore dupa atasarea zgarzii. Capusele sunt

omorite in aproximativ o zi de la atasarea zgarzii. Capusele moarte fie cad de pe corpul pisicii. tie pot fi

indepirtate foarte usor.
Rareori se poate intdmpla sd existe totusi capuse pe animalul care poartd zgarda . Aceste cdpuse se

ascund doar in blana si vor cadea de pe animal fard a absorbi séngele.

Scoateti zgarda din invelisul protector si desfaceti-o. Puneti zgarda in jurul gatului animalului. Dacé
e corect pusd. intre zgardd si gatul animalului ar trebui sa fie un spatiu in care s& incapa un deget. Excesul de

zgarda va fi taiat..
Durata si nivelul de eficienta depind de grosimea si lungimea parului. de activitatile animalului i

de nivelul infestarii.
Aceastd zgarda trebuie reinnoita la fiecare patru luni in cazul parazitismului cu purici i pdduchi. In
cazul parazitismului cu capuse trebuie schimbata dupa 3 luni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Principalele simptome observate in timpul unei intoxicatii accidentale cu produse insecticide
organofosoforice constau in ptialism. diaree. congestie bronhica. tremurdturi i convulsii. Tratamentul
intoxicatiei accidentale se bazeaza esential pe administrarea de sulfat de atropina.




4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5.PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antihelmintice. ectoparaziticide pentru utilizare topica. inclusiv
insecticide. compusi organofosforici

Codul veterinar ATC: QP5S3AFO03.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dimpilatul este o molecula din familia organofosforicelor. Este caracterizatd prin activitatea sa
insecticidd; actionind prin inhibarea colinesterazei. dimpilatul produce o acumulare de acetilcolind care va
conduce la o otrdvire ireversibila a insectelor. Aceastd acumulare este rezultatul unei foarte slabe Kinetici a

metabolizarii dimpilatului de catre insecte. Din contrd. metabolizarea dimpilatului in organismul mamiferelor
este rapida si intensa.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Atunci cand este utilizat cu caracter topic. dimpilatul este absorbit. dar gradul de absorbtie dermica
nu a fost cuantificat. Acest circuit sistemic al dimpilatului nu este insotit de semne clinice: totusi se observd o
inhibare a colinesterazei plasmatice.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Oxid de fier rosu. oxid de fier negru. dibutil ftalat . ulei de soia epoxidat. stearat de calciu.
policlorura de vinil

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.
6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O zgarda cu lungimea de 35 cm (14g) este ambalata intr-un plic din hartie/aluminiu/polietilena de
joasa densitate si apoi introdusa intr-o cutic din carton.




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 unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7.DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Laboratoires BIOVE
3, Rue de Lorraine, BP 20045
ARQUES,
62507 SAINT-OMER Cedex
Franta
Tel: + 33 (0) 563 5507 87
Fax: + 33 (0) 563 550792

8.NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
05.06.2006
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE:

Nu este cazul.
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INFORMATIH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
cutic carton pentru zgarda cu lungimea de 35 cm aflata in plic din
hartie/aluminiw/polietilena de joasa densitate

1.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zgarda antiparazitara BIOVE, 2,1 g/zgarda pentru pisici
Dimpilat

2.DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

O zgarda cu lungimea de 35 cm (14 g) contine:

Substanta activa:

Dimpilat 2,1g

Excipienti: Oxid rosu de fier. oxid negru de fier. dibutil ftalat . ulei de soia epoxidat. stcarat de
calciu, policlorura de vinil

B 3.FORMA FARMACEUTICA

Zgarda antiparazitard

I 4.DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I zgarda antiparazitara de 35 cm (14g)

5.SPECII TINTA

Pisici.

B 6.INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul parazitozelor externe produse de purici (Ctenocephalides felis). capuge si paduchi

| 7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de ulilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

Cititi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

! 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.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII

RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

SAU

Numai pentru uz veterinar

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

1

15. NUMELE S ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEL

| COMERCIALIZARE

DE |

Laboratoires BIOVE

3, Rue de Lorraine, BP 20045
ARQUES

62507 SAINT-OMER Cedex
Franta

Tel: + 33 (0) 563 5507 87
Fax: + 33 (0) 563 5507 92

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar]

AN
% .ﬁ‘.x
( > ‘i 5 '
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PROSPECT
Zgarda antiparazitara BIOVE , 2,1 g/zgarda pentru pisici

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Laboratoircs BIOVE

3, Ruce de Lorraine, BP 20045
ARQUES

62507 SAINT-OMER Cedex
Franta

Tel: + 33 (0) 563 5507 87
Fax: + 33 (0) 563 550792

2.DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Zgarda antiparazitara BIOVE, 2,1 g/zgarda pentru pisici
Dimpilat

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

O zgarda cu lungimea de 35 cm (14 g) contine:
Dimpilat 2,1lg

Excipienti: Oxid rosu de fier. oxid negru de fier, dibutil (talat, stearat de calciu, policlorura de vinil
4 INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul parazitozelor externe produse de purici (Ctenocephalides felis). capuse si paduchi.

5.CONTRAINDICATII

Nu se vor utiliza alte produse insecticide in acelasi timp cu zgarda.
Nu se va utiliza la pisicute Tn varsta de pana la trei luni sau la animale bolnave sau aflate in

convalescenta
6.REACTII ADVERSE

In jurul gatului animalului poate s& apara iritatie datoritd prezentei zgarzii. In acest caz, zgarda va fi
indepartata pana la disparitia completa a simptomelor.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect. va rugam
informati medicul veterinar.

7.SPECII TINTA

Pisici.




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

Doar pentru uz extern.

O zgarda per animal.

Zgarda oferd o protectie eficientd impotriva puricilor si paduchilor pe o duratd de 4 luni. iar
impotriva capuselor pe o durata de 3 luni. Zgarda este eficientd impotriva puricilor. paduchilor si capuselor
numai daca este utilizata in mod continuu.

Puricii si paduchii de pe pisica sunt omorati la citeva ore dupd atasarea zgdrzii. Capusele sunt
omoréte in aproximativ o zi de la atasarea zgarzii. Capusele moarte fie cad de pe corpul pisicii. fie pot fi

indepartate foarte usor.
Rareori se poate intdmpla sa existe totusi capuge pe animalul care poartd zgarda . Aceste capuse se

ascund doar in blana si vor cadea de pe animal fard a absorbi sdngele.

Aceastd zgarda trebuie reinnoita la fiecare patru luni in cazul parazitismului cu purici si paduchi. in
cazul parazitismului cu capuse trebuie schimbata dupd 3 luni.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Scoateti zgarda din invelisul protector si desfaceti-o. Puneti zgarda in jurul gatului animalului. Dacd
e corect pusd. intre zgardd si gatul animalului ar trebui sa fie un spatiu in care sa incapa un deget. Excesul de

zgarda va fi tdiat..
Durata si nivelul de eficientd depind de grosimea si lungimea parului. de activitatile animalului si

de nivelul infestarii.
Este de preferat sd spalati parul animalului. daca nu este curat. inainte de punerea zgarzii.
Zgarda este rezistenta la apa, dar este de preferat a fi scoasd inainte de baie si pusd la loc imediat

dupa uscarea parului.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupé data expirdrii marcata pe cutie dupa {EXP}.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Nu lasati pisicile cu accasta zgarda in apropicrca copiilor.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Zgarda va fi indepartata la primul semn de intoleranta.
in absenta unor date disponibile. nu se va utiliza la pisicute in varstd de pana la trei luni sau la

animale bolnave sau aflate in convalescenta.

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

Evitati contactul direct cu piclea.

Purtati manusi de protectie in timpul atasarii zgarzii.




Nu fumati, nu mancati si nu beti in timpul atasarii zgarzii.
Dupa fixarea zgarzii in jurul gatului animalului. mainile vor fi spdlate.
Copiii nu vor fi lasati sa se joace cu zgarda.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie
Studii efectuate pe animale de laborator (sobolani. iepuri) nu au relevat niciun efect teratogen al
dimpilatului dar s-au evidentiat embriotoxicitatea si toxicitatea maternala. Siguranta produsului medicinal
veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau a perioadei de alaptare. Datorita faptului ca dimpilatul se
caracterizeaza printr-un pasaj sistemic iar eliminarca are loc continuu pe parcursul a cileva luni, nu este
recomandatd utilizarea acestui produs medicinal la animale gestante sau in perioada de alaptare.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inte ractiune
Nu s¢ vor utiliza alte produse insceticide organofosoforice la animale concomitent cu purtarea
acestei zgarzi.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz
Principalele simptome observate in timpul unei intoxicatii accidentale cu produse insecticide
organolosolorice constau in ptialism, diarce, congestic bronhica. tremuraturi si convulsii. Tratamentul
intoxicatiei accidentale se bazeaza esential pe administrarea de sulfat de atropina.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere,

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

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

14. DATE iIN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Dimpilatul este o molecula din familia organofosforicelor. Este caracterizata prin activitatea sa
insecticida. actiondnd  prin inhibarea colinesterazei. dimpilatul produce o acumulare de acetilcolina care va
conduce la o otravire ireversibila a insectelor. Aceasta acumulare este rezultatul unci foarte slabe kinctici a
metabolizarii dimpilatului de cétre insecte. Din contrd. metabolizarea dimpilatului in organismul mamiferelor
este rapida si intensa.

Particularitati farmacocinetice

Atunci cand esle utilizat cu caracter topic, dimpilatul este absorbit, dar gradul de absorbtie dermica
nu a fost cuantificat. Acest circuit sistemic al dimpilatului nu este insotit de semne clinice: totusi se observd o
inhibare a colinesterazei plasmatice.

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

O zgarda cu lungimea de 35 cm (14g) este ambalata intr-un plic din hartie/aluminiu/polietilena de
joasd densitate si  introdusa intr-o cutie din carton.

SC MONTERO VET SRL
Bd. Iuliu Maniu Nr. 220
Bucuresti, sector 6
Romania

Tel: 021 434 10 28

Fax: 021 434 1047






