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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZOOACTIV LZ, 150 mg/ml, concentrat emulsionabil pentru ovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA si CANTITATIVA

Fiecare m! contine:
Substanta activa:
Dimpilat ... 150 mg

Excipienti
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil.
Solutie limpede, de culoare galbuie pana la bruna.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Ovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Ovine:

Tratamentul infestatiilor cu larve de muste (miaze cutanate §i miazele plagilor cutanate),

produse de Lucilla spp, Phormia spp, Calliphora spp, Melophagus ovinus),
Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Bovicola spp, Linognathus spp, Damalinia spp),

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus);
Tratamentul infestatiilor cu acarieni (Psoroptes ovis, Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei)

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale bolnave, in convalescenta, slabite, epuizate sau deshidratate.

Nu se utilizeaza pe rini deschise sau leziuni.
Nu se utilizeazi la animale cu varsta mai mica de 4 saptimani.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se vor trata animalele imediat dupa hranire.
Nu se vor trata oile la mai putin de 2 saptamani de la tundere.
Nu se vor trata ovinele pe vreme rea sau cénd sunt intemperii, pe canicula sau ger sau daca lana oilor

este uda.



Animalele trebme s se odihneasca timp de 2 — 3 ore inainte de tratament. Trebuie sa va asigurati cd
animalele ny hOhxt sau inhaleaza emulsia.

Pregau;u;s}g’tmale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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Dimpilatul este un compus organofosforic ce inhiba colinesteraza. Nu utilizati acest produs dacd

medicul v-a spus cd nu puteti lucra cu anticolinesterazice.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dimpilat sau oricare dintre excipieni trebuie si evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
In caz de probleme respiratorii sau daca a existat un disconfort respirator persistent dupd manevrarea

altor compusi organofosorici, consultati un medic inainte de a utiliza acest produs.
Aceste produs medicinal trebuie administrat cu griji pentru a reduce la minimum expunerea pe durata
manevrdrii concentratului pentru emulsie, a emulsiei pentru imbdiere sau pentru aspersare si

animalelor tratate.
La manevrarea produsului medicinal veterinar concentrat, emulsiei pentru imbiiere sau aspersare §i a

animalelor tratate trebuie purtat echipament de protectie personal constand din ochelari, masca faciala,

imbracaminte de protectie, manusi (de unica folosintd de vinil) si cizme de cauciuc.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele. in caz de contact cu pielea sau contact accidental,
spalati imediat cu multd apd. Dacd apare o 1r1ta¢xe solicitai imediat sfatul medicului §i prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Indepartatl imbricidmitea contaminata. Spalati-vd pe

maini, fata si pielea expusd cu apd si sapun la parasirea zonei de lucru.
Tratamentul trebuie administrat afari sau in zone bine ventilate. Nu inhalati vapori.

Cand se administreaza tratamentul in interior, folositi o masca de protectie FFP3. Cand animalele sunt
tratate afara, nu aplicati emulsia impotriva directiei vantului. Nu aspersati in prezenta unor persoane

neprotejate.
Pe durata administrarii produsului nu este permis si fumati, sd consumati alimente sau bauturi. NU

DEPOZITATI acest produs impreuni cu alimente sau furaje. Reduceti cat de mult posibil contactul cu
animalele tratate. Contactul cu animalele tratate trebuie evitat pAnd cand sunt complet uscate. Utilizati
totdeauna manusi de protectie si spilati mainile §i pielea expusd cu multd apa si sapun dupa contactul

cu animalele tratate.

Pentru medic: acest medicament contine dimpilat. Simptomele intoxicatiei sunt: oboseald, sldbiciune
care pot fi insotite de dureri abdominale, diaree, transpiratii i sialoree pana la 12 ore de la expunere.
Intoxicatia grava produce crampe musculare generalizate.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional pot sa apara reactii de hipersensibilitate cutanata.

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu este contraindicati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va utiliza concomitent cu alti inhibitori de colinesteraza.
Nu se va utiliza cu deprimante SNC, cum sunt cele de tip fenotiazinic.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza extern prin imbaiere sau aspersare.

¢). dupa

Cantitatea de produs necesard se va amesteca initial cu o cantitate mai micd de apd (preamestec
care se aduce la volumul de solugie necesar cu restul de apa.
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Imbaiere: se prepara o solutie din 250 mg dimpilat/l de ap3, echivalent cu 20 ml pﬁo&@?&vz I apa.

Completarea biii se face cu 750 mg dimpilat/l de apa, echivalent cu 60 ml produs/ 121 apa
\ o' o \“

Aspersare: se prepar o solutie din 625 mg dimpilat/l de apa, echivalent cu 50 ml produgs/ 12 lapa
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Pentru infestatiile cu acarieni se recomanda ca emulsia sa ude foarte bine pielea ammalulu&gr’(‘fdusul

se va aplica inclusiv in urechi.
Pentru infestatiile cu capuse, se recomanda tratarea oilor primavara.

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

Din cauza metodei de utilizare a produsului, supradozarea este putin probabila. In caz de supradozare,
simptomele intoxicatiei sunt tipice pentru organofosforici, prin inhibarea colinesterazei (simptome
muscarinice: hipersalivatie, voma, diaree, miozd si licrimare; simptome nicotinice: tremor si
contracturi musculare). Antidot: atropina.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 15 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topica, inclusiv insecticide, compusi

organofosforici
Codul veterinar ATC: QP53AF03

5.1 Proprietati farmacodinamice

Dimpilatul este un ectoparazitar din grupul organofosforicelor care actioneaza prin inhibarea
colinesterazei parazitului. Este activ impotriva formelor tinere si adulte ale insectelor si acarienilor,
fiind activ local la nivelul pielii si 1anei animalului. Nu are activitate impotriva oualelor.

5.2 Particulariti¢i farmacocinetice

Dimpilatul este metabolizat prin hidroliza legaturii fosfoesterice, fie direct, fie dupd oxidarea
corespunzatoare a analogului oxidat, care este mai toxic, dar mai putin stabil decat dimpilatul.
Acest metabolism este lent in organismul parazitului, pastrandu-si toxicitatea selectivd, in timp ce la

mamifere, metabolismul rapid scade toxicitatea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Ricinoleat de macrogol glicerol
Macrogol oleil eter
Dodecilbenzensulfonat de calciu

Ulei de soia epoxidic
[zobutanol
Solvent aromatic

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.
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6.3 Perioadi de valabilitate
s off
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PeriQa_dho\ alabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani

,jPerf ¢ valabilitate diup3 prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

- Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 6 ore
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon x 250 ml, x 1 litru, de culoare alba, din HDPE, multistrat cu pana la 6 straturi, dintre care unul
este din poliamida sau EVOH, fabricat prin coextrudare (COEX), previdzut cu sistem de inchidere KS-

50, capac din HDPE si sigiliu de siguranti cu disc de aluminiu. ‘
Bidon x 5 litri, de culoare alba, din HDPE, multistrat cu pana la 6 straturi, dintre care unul este din

poliamida sau EVOH, fabricat prin coextrudare (COEX), prevazut cu sistem de inchidere D-63, capac
din HDPE si sigiliu de siguranta cu disc de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Dimpilatul este toxic pentru organismele acvatice, pasari §i albine. Nu lasati ambalajele goale si

reziduurile, inclusiv cele de la aspersare, si vini in contact cu cursurile de apa. Nu contaminati
iazurile, raurile sau canalele cu produsul sau ambalajele goale.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

ALTIUS S.R.L.

Str. Iancu Cépitanu, nr. 38
Bucuresti,sector 2
Romania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARUVREINNOIRII AUTORIZATIEI
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.
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Flacon de 250 ml
Flaconde 11

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA/PROSPECT
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Bidon de 51
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZOOACTIV LZ, 150 mg/ml, concentrat emulsionabil pentru ovine

Dimpilat

ety

r 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine:
Substantd activa: dimpilat 150 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

[5. SPECIH TINTA

S HiGod

Jvine

[6. INDICATIE (INDICATII)

l

» Tratamentul infestatiilor cu larve de mugste (miaze cutanate §i miazele plagilor cutanate),

produse de Lucilla spp, Phormia spp, Calliphora spp, Melophagus ovinus),

= Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Bovicola spp, Linognathus spp, Damalinia spp);

» Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus),

= Tratamentul infestatiilor cu acarieni (Psoroptes ovis, Chorioptes bovis, Sarcoptes scabier)

[ 7. CONTRAINDICATII

]

Nu se utilizeaza la animale bolnave, in convalescent, slibite, epuizate sau deshidratate.

Nu se utilizeaza pe rani deschise sau leziuni.

Nu se utilizeazi la animale cu vérsta mai mica de 4 saptdmani.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.

[ 8. REACTII ADVERSE

Ocazional pot sa apara reactii de hipersensibilitate cutanata.

Daca observati orice reactie adversa. chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut effect. v rugam sa informati medicul veterinar.
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9. 2 “MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

)Sc?c

q\x@rodusul se administreaza extern prin imbaiere sau aspersare.

dent® i/

: ,vamltatea de produs mecesara se va amesteca inijial cu o cantitate mai mica de-apa (preamestec), dupd
" care se aduce la volumul de solutie necesar cu restul de apa.

Imbaiere: se prepari o solutie din 250 mg dimpilat/l de api, echivalent cu 20 ml produs la 12 | apa.
Completarea baii se face cu 750 mg dimpilat/l de apa, echivalent cu 60 ml produs/12 | apa.

Aspersare: se prepari o solutie din 625 mg dimpilat/l de ap3, echivalent cu 50 ml produs/12 1 apa.

Pentru infestatiile cu acarieni se recomandi ca emulsia sa ude foarte bine pielea animalului. Produsul

se va aplica inclusiv in urechi.
Pentru infestatiile cu cipuse se recomanda tratarea oilor primivara.

| 10. TIMP DE ASTEPTARE

Came si organe: 15 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

[ 11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

| 12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se vor trata animalele imediat dupa hranire.
Nu se vor trata oile la mai putin de 2 saptamani de la tundere.
Nu se vor trata ovinele pe vreme rea sau cind sunt intemperii, pe caniculd sau ger sau daca lana oilor

este uda.
Animalele trebuie sa se odihneasca timp de 2 — 3 ore inainte de tratament. Trebuie sa va asigurati cd

animalele nu inghit sau inhaleaza emulsia.

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

animale

Dimpilatul este un compus organofosforic ce inhiba colinesteraza. Nu utilizati acest produs daca
medicul v-a spus ca nu puteti lucra cu anticolinesterazice.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la dimpilat sau oricare dintre excipienti trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de probleme respiratorii sau daca a existat un disconfort respirator persistent dupd manevrarea
altor compusi organofosorici. consultati un medic inainte de a utiliza acest produs.

Aceste produs medicinal trebuie administrat cu grija pentru a reduce la minimum expunerea pe durata
pentru imbdiere sau pentru aspersare i

4

manevrdrii concentratului pentru emulsic. a emulsiel

animalelor tratate.




La manevrarea produsului medicinal veterinar concentrat, emulsiei pentru imbaiere sau asﬁersare-sl a
animalelor tratate trebuie purtat echlpament de protectie personal constand din ochelaru,, 'asb:é?facialé,
imbracaminte de protectie, manusi (de unica folosinta de vinil) si cizme de cauciuc. { SR

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele. In caz de contact cu pielea sau comzct az:adentai

spalati imediat cu multa apa. Daca apare o iritatie, soticitafi imedrat-sfatul lucuwuxur&‘krﬁeEﬂtﬁ;i
medicului prospectul produsului sau eticheta. Indepartati fmbricamitea contaminata.

maini, fata si pielea expusd cu apa §i sapun la parasirea zonei de lucru.
Tratamentul trebuie administrat afard sau in zone bine ventilate. Nu inhalati vapori.

Cand se administreaza tratamentul in interior, folositi o masca de protectie FFP3. Cand animalele sunt
tratate afara, nu aplicati emulsia impotriva directiei vantului. Nu aspersati in prezenta unor persoane

neprotejate.
Pe durata administrarii produsului nu este permis sa fumati, sa consumati alimente sau bauturi. NU

DEPOZITATI acest produs impreund cu alimente sau furaje. Reduceti cat de mult posibil contactul cu
animalele tratate. Contactul cu animalele tratate trebuie evitat pana cind sunt complet uscate. Utilizati
totdeauna manusi de protectie si spalati méinile si pielea expusa cu multa apé si sdpun dupa contactul
cu animalele tratate.

Pentru medic: acest medicament contine dimpilat. Simptomele intoxicatiei sunt: oboseald, slabiciune
care pot fi insotite de dureri abdominale, diaree, transpiratii si sialoree pana la 12 ore de la expunere.
Intoxicatia grava produce crampe musculare generalizate.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu este contraindicati utilizarea in perioada de gestatie i lactatie.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va utiliza concomitent cu alti inhibitori de colinesteraza.
Nu se va utiliza cu deprimante SNC, cum sunt cele de tip fenotiazinic.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

Din cauza metodei de utilizare a produsului, supradozarea este putin probabila. In caz de supradozare,
simptomele intoxicatiei sunt tipice pentru organofosfor1c1 prin inhibarea colinesterazei (51mptome
muscarinice: hipersalivatie, voma, diaree, miozd si lacrimare; simptome nicotinice: tremor si

contracturi musculare). Antidot: atropina.
Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

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

Dimpilatul este toxic pentru organismele acvatice, pasari si albine. Nu lasati ambalajele goale si
reziduurile, inclusiv cele de la aspersare, sd vina in contact cu cursurile de apd. Nu contaminati

iazurile, raurile sau canalele cu produsul sau ambalajele goale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere. Solicitafi medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesarc. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

o
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[14 é DATA EXPIRARII | B
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& NPEQ@X de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni
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( 15.

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[ 16. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL

PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

17.

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
ALTIUS SR.L.

Str. lancu Cépitanu, nr 38

Bucuresti, sector 2

Romania

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
LABORATORIOS ZOTAL S.L.

Ctra. Nac. 630 Km 809

41900 Camas (Sevilla)

Spania.

[ 18. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 19. DATA LA CARE S-A APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/ PROSPECTUL

120, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot: {numar}

| 21. ALTE INFORMATII

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, vd rugdm si contactafi reprezentantul
local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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