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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA
Prinocate, 400 mg/100 mg, otopina za nakapavanje, za vrlo velike pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta s 4 mL sadrzi:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 400 mg
Moksidektin 100 mg

Pomocéne tvari:

P . .. . Kvantitativni sastav ako su te informacije
Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih . . .. .

. bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
sastojaka lii

ijeka
Benzilni alkohol (E 1519) 3229 mg
Propilenkarbonat
‘;utilhidroksitoluen (E 321) 4 mg

Trolamin

Bistra, svijetlo Zuta do Zuta ili smeckasto-Zuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Vrlo veliki psi (> 25 - 40 kg).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Veterinarski lijek se u pasa primjenjuje u slu¢aju mjeSovite parazitarne invazije/infestacije ili u slu¢aju
opasnosti od mjeSovite parazitarne invazije/infestacije:

lijeCenje i sprjecavanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis),

lijeCenje infestacije usima (Trichodectes canis),

lijeCenje infestacije usnim Sugarcima (Otodectes cynotis), Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var.
canis) i demodikoze (uzrokovane sa Demodex canis),

sprjecavanje dirofilarioze uzrokovane sréanim obli¢em (li¢inke L; i Ls4 Dirofilaria immitis),
lijeCenje invazije s cirkuliraju¢im mikrofilarijama Dirofilaria immitis,

lije€enje kozne dirofilarioze (odrasli stadiji Dirofilaria repens),

sprjeCavanje kozne dirofilarioze (liéinke L3 Dirofilaria repens),

smanjenje broja cirkulirajué¢ih mikrofilarija Dirofilaria repens,

sprjecavanje angiostrongiloze (li¢inke L4 i nedozreli odrasli stadiji Angiostrongylus vasorum),
lijeCenje invazije s Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

sprjecavanje spirocerkoze (Spirocerca lupi),

lijeCenje invazije odraslim stadijima Fucoleus (syn. Capillaria) boehmi,

lijeCenje invazije odraslim o&nim obli¢em (Thelazia callipaeda) i
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lije€enje invazija Zelu€ano-crijevnim obli¢ima (li¢inke L4, nedozreli odrasli i odrasli stadiji Toxocara
canis, Ancylostoma caninum i Uncinaria stenocephala, odrasli stadiji Toxascaris leonina i Trichuris
vulpis).

Veterinarski lijek se moZze primjenjivati kao dio strategije lijecenja alergijskog dermatitisa
uzrokovanog buhama.

3.3 Kontraindikacije

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati $tenadi mladoj od 7 tjedana.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju
pomoénu tvar.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati psima s 4. stupnjem dirofilarioze uzrokovane sréanim
obli¢em, jer neSkodljivost ovog veterinarskog lijeka nije ispitana u navedenih Zivotinja.

Mackama se moraju primijeniti odgovarajuce pipete za macke (s 0,4 ili 0,8 mL), koje sadrze 100 mg
imidakloprida/mL i 10 mg moksidektina/mL.

Tvorovima se ne smiju primijeniti pipete za pse. Smije se primijeniti samo doza veterinarskog lijeka
za male macke i tvorove (pipeta s 0,4 mL).

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati kanarincima.

3.4 Posebna upozorenja

Ne ocekuje se da kratkotrajni kontakt Zivotinje s vodom jedan do dva puta izmedu dvije primjene
veterinarskog lijeka s razmakom mjesec dana znacajno smanjiti njegovu djelotvornost. Medutim,
ucestalo Samponiranje ili uranjanje Zivotinje u vodu (kupanje) nakon primjene veterinarskog lijeka
moze smanjiti njegovu djelotvornost.

Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon uéestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine. Stoga primjenu ovog veterinarskog lijeka treba temeljiti na
procjeni svakog pojedinog slu¢aja i na lokalnoj epizootioloskoj situaciji s obzirom na trenutnu
osjetljivost ciljnih vrsta parazita, kako bi se smanjila moguénost daljnjeg razvoja rezistencije.
Veterinarski lijek se smije primijeniti samo nakon $to veterinar potvrdi dijagnozu istovremene
mjeSovite invazije/infestacije, ili nakon §to potvrdi opasnost od istovremene mjesovite
invazije/infestacije kada se veterinarski lijek primjenjuje za njeno sprjeCavanje (vidjeti odjeljke 3.2 i
3.9). Djelotvornost veterinarskog lijeka protiv invazije s odraslim stadijima Dirofilaria repens nije
ispitana u terenskim uvjetima.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodliivu primyenu u cilinidy vesta zivoting:

Primjena veterinarskog lijeka Zivotinjama tjelesne teZine manje od 1 kg treba se temeljiti na procjeni
veterinara o omjeru koristi i rizika.

Iskustvo u primjeni veterinarskog lijeka bolesnim i oslabljenim Zivotinjama je ograni¢eno. Stoga se
primjena veterinarskog lijeka navedenim Zivotinjama treba temeljiti na procjeni veterinara o omjeru
koristi i rizika.

Treba paziti da sadrzaj pipete ili primijenjena doza ne dode u kontakt s o€ima ili ustima Zivotinje kojoj
su namijenjeni i/ili s o¢ima ili ustima druge Zivotinje. Zivotinjama kojima je nedavno primijenjen
veterinarski lijek ne smije se dopustiti da se medusobno lizu. Posebno treba paziti da Zivotinja ne
poliZe mjesta primjene kada se veterinarski lijek primjenjuje na 3 do 4 zasebna mjesta (vidjeti odjeljak
»Doziranje za svaku ciljnu vrstu zivotinja, putovi i nadin primjene*).

Veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neo$tecenu kozu. Ovaj veterinarski lijek sadrzava
moksidektin (makrocikli¢ki lakton). Stoga treba paziti da se u pasa pasmina Collie ili staroengleskih
ovcara i srodnih pasmina te njihovih kriZzanaca veterinarski lijek pravilno primjeni u skladu s uputama
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navedenim odjeljku 3.9. Posebice treba sprijeiti unos veterinarskog lijeka kroz usta u Zivotinja kojima
je primijenjen i/ili u drugih Zivotinja koje s njima mogu do¢i u kontakt.

Neskodljivost veterinarskog lijeka je ispitana samo na psima s 1. ili 2. stupnjem dirofilarioze
uzrokovane sréanim obli¢em (u laboratorijskim pokusima) te na nekoliko pasa s 3. stupnjem
dirofilarioze (u terenskom pokusu). Stoga se primjena veterinarskog lijeka u pasa s vidljivim ili teSkim
simptomima bolesti treba temeljiti na pazljivoj procjeni veterinara o odnosu koristi i rizika.

[ako su ispitivanja pokazala da veterinarski lijek nakon predoziranja nije $tetan za pse invadirane
odraslim sréanim obli¢em, veterinarski lijek nema terapijski u¢inak na odrasle stadije Dirofilaria
immitis. Stoga se preporuuje da se prije primjene veterinarskog lijeka svi psi u dobi 6 mjeseci ili
stariji, koji Zzive u enzootskim podru¢jima za dirofilariozu, pretraze na prisutnost invazije odraslim
sréanim obli¢em. Ovisno o odluci veterinara, invadirane pse treba lijegiti adulticidnim veterinarskim
lijekom kako bi se uklonili odrasli sr¢ani obli¢i.

Neskodljivost kombinacije imidakloprida i moksidektina nije ispitana nakon $to se primijeni istog
dana kada i adulticidni veterinarski lijek.

Imidakloprid je toksi€an za ptice, pogotovo kanarince.

P(‘_\_\;ebue mjare (-p_ra‘)_a-kng mors Dudl_l]k,‘[i usnhﬂ Lu[]]_ grimjf:n']nic veterinarski hlt‘l\ B} f_'i;\r‘\)lii]iil,

Kako bi se djeci onemogucio pristup pipetama, treba ih Euvati u originalnom pakiranju do primjene, a
iskoristene pipete odmah treba neskodljivo odloziti.

Veterinarski lijek se ne smije progutati. U slu€aju da se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah
potraZite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Osobe preosjetljive na benzilni alkohol, imidakloprid ili moksidektin trebaju oprezno primjenjivati
veterinarski lijek. U vrlo rijetkim slu¢ajevima veterinarski lijek moze uzrokovati senzibilizaciju ili
prolazne kozne reakcije (primjerice utrmulost, nadrazaj ili osjecaj Zarenja/trnaca).

U vrlo rijetkim sluajevima veterinarski lijek moZe uzrokovati nadrazaj disnog sustava u osjetljivih
pojedinaca.

U sluéaju nehoti¢nog kontakta veterinarskog lijeka s o¢ima, treba ih temeljito oprati vodom.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s koZzom, o€ima ili ustima.

U sludaju da se veterinarski lijek nehotice prolije na koZu, izloZene dijelove odmah operite sapunom i
vodom.

Nakon primjene veterinarskog lijeka treba temeljito oprati ruke.

Ako simptomi na kozi ili o€ima potraju, odmah potraZite savjet lijeCnika i pokaZite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Tijekom primjene veterinarskog lijeka ne smije se jesti, piti niti pusiti.

Zivotinje kojima je primijenjen veterinarski lijek ne smije se dirati dok se mjesto primjene ne osusi, a
posebice ih ne smiju dirati djeca. Stoga se preporuduje primjena veterinarskog lijeka navecer.
Zivotinjama kojima je nedavno primijenjen veterinarski lijek ne smije se dopustiti da spavaju u istom
krevetu s vlasnikom, a posebice ne s djecom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer ima $tetne ucinke na vodene organizme:
moksidektin je vrlo toksi¢an za vodene organizme. Psima se ne smije dopustiti plivanje u povrSinskim
vodama do 4 dana nakon primjene veterinarskog lijeka.

Oystale mgre opreza’

Otapalo u veterinarskom lijeku moZe uzrokovati pojavu mrlja ili moZze ostetiti odredene materijale,
ukljuCujuéi kozu, tekstil, plastiku i polirane povrsine. Treba pri¢ekati da se mjesto primjene
veterinarskog lijeka osusi prije nego se Zzivotinjama dopusti kontakt s takvim materijalima.

3.6 Stetni dogadaji
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Pas:

Cesto Proljev!, povraéanje'
(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Kasalj', otezano disanje', ubrzano disanje'
Zivotinja): Gubitak apetita', potistenost!
Rijetko Povraéanje?
(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih Masna dlaka na mjestu primjene?
zivotinja); Crvenilo koZe na mjestu primjene?
Reakcija preosjetljivosti’
Vrlo rijetko Poremecaji ponasanja (npr. uznemirenost)*
| (<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Gubitak apetita*, potistenost*
iivoti.nja, ukljuéujuéi izolirane Neuroloski poremegaji®
| slucajeve):
Neodredena ugestalost Svrbez®

(ne moZe se procijeniti prema dostupnim | Poveéano slinjenje’
podatcima):

' Navedene nuspojave su &este u pasa pozitivnih na dirofilariozu uzrokovanu sréanim obliéem i u kojih
su mikrofilarije prisutne u krvi. U slu¢aju pojave teskih poremecaja di$nog sustava (kasalj te ubrzano
i otezano disanje) mozda ée biti potrebno hitno lije¢enje.

?Navedene nuspojave nestanu bez dodatnog lijeCenja.

* lokalna

* prolazni i povezani s osjetljivosti na mjestu primjene.

’ Vecinom su prolazni i pojavljuju se u sluéaju kada zZivotinja poliZe mjesto primjene veterinarskog
lijeka (vidjeti odjeljak 3.10).

® prolazni

" Pojavljuje se ako Zivotinja polize mjesto primjene veterinarskog lijeka neposredno nakon primjene.
To nije znak intoksikacije i nestane unutar nekoliko minuta bez lijedenja. Pravilna primjena smanjuje
mogucnost lizanja mjesta primjene.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt moZete pronaéi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijskim pokusima na $takorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni, fetotoksiéni niti
maternotoksi¢ni u€inak imidakloprida i moksidektina.

Primijeniti tek nakon §to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Tijekom primjene ovog veterinarskog lijeka ne smiju se primjenjivati drugi antiparazitski
makrocikli¢ki laktoni.
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Nisu primijeéene interakcije izmedu ovog veterinarskog lijeka i rutinski koriStenih veterinarskih
lijekova te kirurskih i drugih medicinskih zahvata. Ne3kodljivost ovog veterinarskog lijeka nije
ispitana nakon $to se primijeni istog dana kada i adulticidni veterinarski lijek za uklanjanje odraslih

sréanih oblica.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za primjenu na koZu nakapavanjem.

Doza i program primjene:

Najmanja propisana doza je 10 mg imidakloprida/kg tjelesne teZine (t.t.) i 2,5 mg moksidektina’kg
tjelesne teZine, $to odgovara 0,1 mL veterinarskog lijeka /kg tjelesne tezine.

Program primjene veterinarskog lijeka za pojedinu Zivotinju treba se temeljiti na dijagnozi veterinara i
lokalnoj epizootioloskoj situaciji.

Veterinarski lijek treba primijeniti prema sljedecoj tablici:

Tg.elesna e Volumen | Imidakloprid Moksidektin
tezina psa Velicina pipete [mL] [mg/kg tL] [mgkg L]
[ke] =

400 mg imidakloprida/100 mg
>25-40 | moksidektina, otopina za nakapavanje, 4 10-16 2,5-4
za vrlo velike pse

za postizanje propisane doze treba primijeniti odgovarajucu kombinaciju pipeta

> 40 (najmanja propisana doza je 0,1 mL VMP-a/kg t. t.)

Lijefenje | sprieavanje infestaeije buhams (Urenocenhalides felig)

- jednokratnom primjenom veterinarskog lijeka sprjecavaju se nove infestacije buhama sljedeca 4
tjedna. Zatahurene li¢inke koje su veé prisutne u okoli§u mogu se, ovisno o klimatskim uvjetima,
razviti u odrasle buhe 6 ili vise tjedana nakon pogetka primjene veterinarskog lijeka. Stoga prema
potrebi primjenu ovog veterinarskog lijeka treba kombinirati s odgovaraju¢im tretiranjem okolisa u
svrhu prekidanja razvojnog ciklusa buha. To moZe rezultirati brzim smanjenjem broja buha u
kuéanstvu. Veterinarski lijek treba primjenjivati svakih mjesec dana kada se koristi kao dio strategije
lije¢enja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama.

Lijedenje infestacije uSima (Trichodectes canis)

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka. Preporuduje se veterinarski pregled Zivotinje 30
dana nakon primjene veterinarskog lijeka jer u nekim slu¢ajevima moze biti potrebna ponovna
primjena.

LijeCenje infestacije uSnim Sugarcima (Otodectes cynotis)

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka. Prije svake primjene veterinarskog lijeka na kozu,
iz zvukovoda treba pazljivo ukloniti naslage nedistoce. Preporucuje se veterinarski pregled Zivotinje
30 dana nakon primjene veterinarskog lijeka jer u nekim slu¢ajevima moze biti potrebna ponovna
primjena. Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati izravno u zvukovod.

LijeCenje Suge (uzrokovane sa Sarcoptes scabiei var. canis)

- treba primijeniti dvije doze veterinarskog lijeka, pri é¢emu drugu dozu treba primijeniti 4 tjedna
nakon prve doze.

LijeCenje demodikoze (uzrokovane s Demodex canis)
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- primjena jedne doze svaka 4 tjedna tijekom 2 do 4 mjeseca djelotvorna je protiv Demodex canis
dovodi do zna€ajnog poboljsanja klini¢kih znakova, posebno u blagim do umjerenim slu¢ajevima. U
vrlo teSkim sluc¢ajevima mozda ¢e biti potrebno dugotrajnije i Gesce lijecenje. Kako bi se postigao
najbolji mogu¢i odgovor na lije¢enje u teskim sluajevima veterinarski lijek se, ovisno o odluci
veterinara, moZe primjenjivati jedanput tjedno i tijekom duljeg vremena. U svim sluajevima vazno
Je da se lijeCenje nastavi sve dok nalaz grinja u strugotinama koze ne bude negativan prilikom
najmanje dvije uzastopne mjesedne pretrage. Lijecenje treba prekinuti u pasa koji ne pokazuju
klini¢ko poboljsanje ili u kojih nije utvrdeno smanjenje broja grinja nakon 2 mjeseca lijeCenja. Tada
treba primijeniti alternativno lije¢enje. Potrazite savjet veterinara o promjeni na¢ina lijeenja. Buduéi
da je demodikoza bolest koju uzrokuje vise ¢imbenika, takoder se preporucuje odgovarajuce lijediti
primarnu bolest, kad god je to mogude.

Sprjedavanje dirofilarioze uzrokievane srdanim obliéem (D fmmitis) i ko3ie ditafilatiose (D, repens)

- psi koji Zive u enzootskim podrudjima za dirofilariozu, ili koji su bili u takvim podrucjima, mogu biti
invadirani s odraslim sréanim obli¢em. Stoga prije primjene ovog veterinarskog lijeka treba uzeti u
obzir savjet naveden u odjeljku 3.5. Za sprje¢avanje dirofilarioze uzrokovane sréanim obli¢em i
kozne dirofilarioze veterinarski lijek se mora redovito primjenjivati svakih mjesec dana tijekom
razdoblja aktivnosti komaraca (posrednici u razvojnom ciklusu koji prenose li¢inke D. immitis i D.
repens). Veterinarski lijek se moZe primjenjivati tijekom cijele godine ili najkasnije mjesec dana
prije prvog o¢ekivanog izlaganja komarcima. Redovitu primjenu veterinarskog lijeka treba nastaviti
svakih mjesec dana dok ne prode jedan mjesec od posljednjeg izlaganja komarcima. Kako bi se
postigla rutinska primjena u odgovarajuée vrijeme, preporuduje se da se veterinarski lijek primijeni
Zivotinji na isti dan ili datum svakog mjeseca. U slu¢aju zamjene drugog veterinarskog lijeka za
sprje¢avanje dirofilarioze s ovim veterinarskim lijekom, prva primjena ovog veterinarskog lijeka
mora biti unutar mjesec dana nakon posljednje primjene prethodnog veterinarskog lijeka. U
neenzootskim podru¢jima u pravilu ne bi trebalo biti opasnosti od invazije pasa sréanim obliéem.
Stoga se veterinarski lijek mozZe primijeniti bez posebnih mjera opreza.

LijeCenje invazije s mikrofilarijama D. immitis

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana tijekom 2 uzastopna mjeseca.

Lijetenie koze dirofilarioze (odrasii stadiji Dirofilario repens)

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana tijekom 6 uzastopnih mjeseci.

Smanjenje broja mikrofilarija D. repens

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana tijekom 4 uzastopna mjeseca.

Lijecenje i sprietavanie mvarije’s dnviostroneylios vasorim

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka. Preporutuje se veterinarski pregled Zivotinje 30
dana nakon primjene veterinarskog lijeka jer u nekim slu¢ajevima moze biti potrebna ponovna
primjena. Redovitom primjenom veterinarskog lijeka svakih mjesec dana u enzootskim podrugjima
sprjeCava se pojava angiostrongiloze i patentna invazija s Angiostrongylus vasorum.

Lijeéenje invazije s Crenosoma vulpis

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

Sprjedavanje spirocerkoze (Spirocerca lupi)

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana.

Lijegenje invazije s.odraslim stadijima Eucoleus (syi. Capillaria) buetmi
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- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana tijekom 2 uzastopna mjeseca.
Savjetuje se sprjetavanje auto-koprofagije izmedu dvije primjene veterinarskog lijeka, kako bi se
sprijeCile moguce reinvazije.

Lijeenie invazije odraslm oénim oblitem ( Thelazia colllpaeda)

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

Lijecenie invazije Felufano-crijevnim oblicima (Toxneara comis_dncvlostont canimuny Uncinaria
stenocephala, Toxascaris leonina 1 Trichuris vulpis).

- u enzootskim podru¢jima za dirofilariozu primjenom veterinarskog lijeka psima jedanput mjese¢no
moze se znaajno smanjiti opasnost od reinvazije Zelu¢ano-crijevnim obli¢ima. U neenzootskim
podruéjima veterinarski lijek se moze primjenjivati kao dio sezonskog programa sprje¢avanja
infestacije buhama i invazije Zelu¢ano-crijevnim obli¢ima.

Ispitivanja su pokazala da primjena veterinarskog lijeka psima svakih mjesec dana sprjetava invaziju
uzrokovanu s Uncinaria stenocephala.

Nacdin primjene:

| Pipetu treba izvaditi iz pakiranja i drzati u uspravnom poloZaju. Kapicu pipete treba odvrnuti i
skinuti.

2 Kapicu potom treba obrnuti i suprotni kraj postaviti natrag na pipetu. Brtvu pipete treba
probusiti tako da se kapica pritisne i zavrne, a kapicu zatim treba skinuti.

3 Pas treba mirno stajati kako bi se olak3ala primjena veterinarskog lijeka. Cijeli sadrzaj pipete
mora se ravnomjerno primijeniti na 3 ili 4 mjesta duz hrpta, od lopatica do korijena repa. Na
svakom mjestu treba razmaknuti dlaku tako da koZa bude vidljiva. Veterinarski lijek se smije
primijeniti samo na neo3tecenu kozu. Vrh otvorene pipete treba prisloniti na kozu te pazljivo
stisnuti pipetu i isprazniti dio sadrZaja (otopine) izravno na koZu. Na jedno mjesto ne smije se
primijeniti preveliki volumen otopine jer dio moZe skliznuti sa Zivotinje.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nakon primjene do deset puta vece doze kombinacije imidakloprida i moksidektina od propisane, u
odraslih pasa nisu utvrdene nuspojave niti nezeljeni klini¢ki znakovi. Nakon primjene peterostruke
najmanje propisane doze svakih tjedan dana tijekom 17 tjedana u pasa starijih od 6 mjeseci, nisu
utvrdene nuspojave niti nezeljeni klini¢ki znakovi.

Nakon primjene peterostruke propisane doze kombinacije imidakloprida i moksidektina $tenadi (Sest
puta s razmactma 2 tjedna) nisu utvrdeni ozbiljniji Stetni uéinci. Primijeceni su prolazna midrijaza,
pove¢ano slinjenje, povracanje i prolazno ubrzano disanje.
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Nakon nehoti¢nog unosa kroz usta ili predoziranja, vrio rijetko se mogu pojaviti neuroloski poremecaji
od kojih je vecina prolazna (npr. ataksija, generalizirani tremor, neZeljeni uéinci na o&ima kao $to su
proSirene zjenice, smanjeni refleks zjenice i nistagmus, te poremeéaj disanja, povradanje i poveéano
slinjenje).

Nakon primjene do pet puta ve¢e doze od propisane, svakih mjesec dana, u pasa pasmina Collie (koji
slabije podnose ivermektin) nisu utvrdene nuspojave, ali neskodljivost u navedenih pasa nije ispitana
nakon primjene svakih tjedan dana. Nakon primjene 40% doze (sadrzaja odgovarajuée veli¢ine pipete)
kroz usta primijeceni su teski neuroloski poremecaji. Primjena 10% propisane doze kroz usta nije
uzrokovala nuspojave.

Nakon primjene do pet puta ve¢e doze od propisane (3 puta s razmacima 2 tjedna), u pasa invadiranih
odraslim sr€anim obli¢em nisu utvrdene nuspojave. U sluéaju nehoti¢nog unosa veterinarskog lijeka
kroz usta treba primijeniti simptomatsko lije¢enje. Nije poznat specifi¢ni antidot. Primjena
medicinskog ugljena moZe biti korisna.

3.11 Posebna ogranicenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ograni¢enja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograni¢io rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
41 ATCvet kod: QPS4AB52
4.2 Farmakodinamika

Imidakloprid, 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin, je ektoparaziticid koji
pripada skupini kloronikotinila. Toéniji kemijski opis je kloronikotinilni nitrogvanidin. Imidakloprid je
djelotvoran protiv li¢inki buha i odraslih buha. Li¢inke buha u okoli$u Zivotinje budu ubijene nakon
Sto dodu u kontakt sa Zivotinjom kojoj je primijenjen veterinarski lijek. Imidakloprid ima veliki
afinitet za nikotinergicke acetilkolinske receptore u postsmaptlckOJ membrani sredi$njeg 7 zwcanog
sustava (SZS) buha. Sprjecavanje kolinergickog prijenosa u insekata dovodi do paralize i uginuéa.
Zbog slabe interakcije s nikotinergi¢kim receptorima sisavaca i pretpostavke da slabo prolazi kroz
krvno-mozdanu barijeru sisavaca, u¢inak imidakloprida na SZS sisavaca je zanemariv. Farmakologko
djelovanje imidakloprida u sisavaca je vrlo slabo.

Moksidektin, 23-(O-metiloksim)-F28249 alfa, je makrocikli¢ki lakton druge generacije iz skupine
milbemicina. Moksidektin je paraziticid koji djeluje protiv mnogih endo- i ektoparazita. Moksidektin
je djelotvoran protiv li¢inki Dirofilaria immitis (Ly, Ls i Ls) 1 Dirofilaria repens (L, i Ls). Takoder je
djelotvoran protiv Zelu¢ano-crijevnih obli¢a. Moksidektin djeluje na kanale za kloridne ione koji su
regulirani gama-aminomasla¢nom kiselinom i glutamatom. To uzrokuje otvaranje kanala za kloridne
ione na postsinapti¢koj membrani, ulazak kloridnih iona i ireverzibilnu miorelaksaciju. Posljedi¢no
dolazi do paralize parazita, uginuca i/ili izbacivanja iz organizma domadina.

Veterinarski lijek ima neprekidno djelovanje protiv Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum i nakon jednokratne primjene §titi pse od novih invazija navedenim
parazitima tijekom 4 tjedna.

4.3 Farmakokinetika
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Nakon primjene veterinarskog lijeka na koZu Zivotinje, imidakloprid se brzo raspodijeli po koZi unutar
jednog dana. Moze se pronaci na povrsini tijela tijekom cijelog razdoblja izmedu dvije primjene
veterinarskog lijeka. Moksidektin se apsorbira kroz koZu i najvecu koncentraciju u plazmi pasa postize
priblizno 4 do 9 dana nakon primjene veterinarskog lijeka. Nakon apsorpcije moksidektin se
distribuira u mnoga tkiva, ali je zbog lipofilnosti ve¢inom koncentriran u masnom tkivu. Moksidektin
se sporo izluduje iz plazme s obzirom da su mjerljive koncentracije u plazmi prisutne tijekom cijelog
razdoblja izmedu dvije primjene, odnosno mjesec dana. T., u pasa je priblizno 28,4 dana. Ispitivanja
farmakokinetike moksidektina nakon videkratnih primjena psima pokazala su da se stanje dinamicke
ravnoteZe njegove koncentracije u serumu postize nakon priblizno Cetiri uzastopne primjene s
razmakom mjesec dana.

S. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

5.3 Posebne mjere éuvanja

Cuvati u originalnom pakiranju radi zadtite od svjetla i vlage.
Ovaj veterinarski lijek nije potrebno €uvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela polipropilenska (PP) pipeta s jednom dozom, zatvorena kapicom sa 3iljkom izradenima od
polietilena velike gustoée (HDPE), polioksimetilena (POM) ili PP i pakirana u troslojnu vrecicu
izradenu od poliestera (PETP), aluminija (Al) i polietilena male gustoée (LDPE).

Kartonska kutija sadrzi 1, 3, 4, 6, 24 ili 48 pipeta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kucni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid i moksidektin mogu biti opasni
za ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/789

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 08. sijeGnja 2020. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

24.4.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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