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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica
Activyl 150 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica
Activyl 300 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
Activyl 600 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare
Activyl 900 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa :
Un ml contine 195 mg indoxacarb.
O pipeta dozatoare contine:

Doza unitara | Ind¢xacarb
(ml) (mg)
Activyl pentru caini foarte mici (1.5 — 6.5 kg) 051 ¢ 4'_ 100
Activyl pentru céini mici (6.6 — 10 kg) 0.77 %, | 150
Activyl pentru cdini de talie medie (10.1 — 20 kg) 1.54(_~ 300
Activyl pentru ciini de talie mare (20.1 — 40 kg) 307 600
Activyl pentru cdini de talie foarte mare (40.1 — 60 kg) 4.62 900

Excipient(excipienti):
Alcool Izopropil 354 mg/ml.

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

O solutie clara, incolora spre galbui.

4. PARTICULARITATI<CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini.

4.2 Indicatii pentrututilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul sioreventia infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis). Eficacitatea impotriva unei noi
infestatii cufpusict persista 4 saptamani dupa o singura aplicare.

Puricii aflay i1 diferite stadii de dezvoltare in mediul din imediata apropiere a animalelor sunt omorati
in urnip, céntactului cu animalele tratate cu Activyl.

4.3 “Contraindicatii

Nuvexista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare



Precautii speciale pentru utilizare la animale

Siguranta produsului nu a fost testata la cainii sub varsta de 8 saptimani , produsul nu ar trebui utilizat
la acestia.

Siguranta produsului Activyl nu a fost testata la cainii cu greutatea sub 1.5 kg, produsul nu ar trebui
utilizat la acestia.

Asigurati-va ca dozajul (pipeta) corespunde cu greutatea cainelui tratat (vezi punctul 4.9). Aplicat:
produsul doar pe suprafata pielii si pe pielea intactd. Aplicati produsul pe o zona la care cdinele /i
poate avea acces pentru a se linge, asa cum este descris in sectiunea 4.9. Se va avea grija ca arlimaiCle
sa nu se linga reciproc imediat dupa tratament. Animalele tratate se tin separate de la aplicase ppda
cand locul este uscat.

Acest produs este doar pentru aplicare externa locala. A nu se administra oral sau pe oricase alta cale.
Se va avea grija sa se evite intrarea produsului in contact cu ochii cainelui.

Produsul raméane eficient dupa spalarea cu sampon, imersia in apa (imbaiere, Inot) §i,expunerea la
razele solare.

Totusi animalele, nu ar trebui sa fie lasate sa Inoate sau sa fie spalate cu sampdn/timp de 48 ore dupa
tratament.

Toti céinii dintr-o gospodarie trebuie tratati cu produsul adecvat impotrived pusicilor.

Se recomanda un tratament potrivit al mediului in care traieste animalt‘oriii masuri chimice si fizice
aditionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza‘»rodusul medicinal veterinar la
animale
A se pastra pipetele in ambalajul original pana inainte de utiiiZare:

In timpul manipularii produsului nu se vor consuma alimgie,"bauturi si nu se va fuma.

Plicul este sigur pentru copii. Se va pastra produsul in zlice! corespunzator pana la utilizare, pentru a
preveni accesul copiilor la produs. Pipetele utilizate trebute aruncate imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la indoxacarb trebuie sa evite contactul cu acest produs.
Reactii locale si sistemice au fost observate la asmamite persoane dupa utilizare. Pentru a evita reactiile
adverse:

e administrati produsul intr-un spatiu bine ventilat;

e nu atingeti animalele tratate recent pana cand locul de aplicare nu este uscat;

¢ in zilele de tratament, copii nudrebuie sa atinga animalele si animalelor nu trebuie sa li se
permitd sa doarma cu proprigtacittlor, in special cu copii;

¢ spalati mainile imediat dupautilizare si spalati imediat cu apa si sapun orice portiune de piele
care a fost in contact cuarodusul;

e deoarece acest produs, inedicinal veterinar poate produce iritatie oftalmica moderata, se va evita
contactul produsuluici’ochii. Daca intrd In contact cu ochii, se vor clati usor si incet cu apa.
Daca apar simptome, stretrpararea medicului si prezentati prospectul.
Acest produs este putarnic inflamabil. Se va feri de surse de caldura, scantei, flacara directa sau alte
surse de ignifugase.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

In cazuri foayte rare, poate apare ocazional o scurtd perioada de hipersalivatie daca animalul linge zona
de apliareimediat dupa tratament. Acesta nu este un simptom de intoxicatie si dispare in cateva
minutefsca tratament. Aplicarea corecta (se va vedea 4.9.) va reduce la minim posibilitatea lingerii
zonei de aplicare.

ih cazuri foarte rare, pot si apara reactii la locul de aplicare, cum ar fi grataj tranzitoriu, eritem,
dermatita sau caderea parului

Aceste efecte se rezolva de obicei fara tratament.

Aplicarea produsului medicinal veterinar poate determina temporar ,un aspect local uleios sau de par
incélcit la locul aplicarii. De asemenea pot fi observate urme uscate de culoare albicioasa. Acest aspect
este normal si se va rezolva in decurs de cateva zile dupa administrare. Aceste modificari nu afecteaza
siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000 animale, inclusiv raportarile izolate )

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe perioada gestatiei si lactatie

Gestatie:

Nu se va utiliza in timpul gestatiei.

Lactatie:

Nu se va utiliza in perioada lactatiei.

Fertilitate:
Nu se va utiliza la animalele de reproductie.

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

In studiile clinice Activyl a fost administrat impreuna ¢'zgarzi impregnate cu deltametrin pana la 4%
fara sa fie demonstrate efecte adverse asociate.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Schema de dozare:

Doza recomandata este de 15 mg indoxacgrli’kg greutate corporald, echivalent cu 0.077 ml/kg greutate
corporald. Urmaétorul tabel defineste nharimea pipetei ce trebuie utilizatd in functie de greutatea
cainelui:

Greutatea (».[viarimea pipetei utilizate Volum Indoxacarb
cainelui (kg) B (ml) (mg/kg)
1.5-6.5 ( /],Caini foarte mici 0.51 Minim 15
6.6 - 10 g~ = Caini mici 0.77 15-23
10.1-70 Céini medii 1.54 15-30
20.1 - 40 Caini mari 3.08 15-30
40.75: 60 Caini foarte mari 4.62 15-23
>0 Se va utiliza combinatia cea mai potrivita de pipete

Modul de &dménistrare:

Admifisthare spot-on. Doar pentru aplicare pe pielea cainelui.

St vasdeschide un plic si se scoate pipeta.

Pasul 1: Pentru o aplicare ugoara cdinele trebuie sa stea in picioare. Se tine pipeta in pozitie verticala

departe de fata. Se deschide capatul pipetei prin indoirea lui si plierea totald spre pipeta.

Step 2: Se despart firele de par in directii diferite pana cand pielea este vizibila. Se plaseaza pipeta pe
piele intre omoplati la cdini. Se preseaza pipeta cu putere si se aplica intreg continutul direct pe piele.



La cainii mai mari, Intreg continutul pipetei /pipetelor trebuie aplicat in mod uniform 1n 2+4 puncte de
aplicare, de-a lungul liniei coloanei vertebrale de la umeri citre baza cozii. Nu se va apiiCy o’ cantitate
excesiva de solutie intr-unul din puncte pentru a preveni scurgerea.

Schema de tratament:
In urma unei singure administrari produsul medicinal v£iesinar va preveni infestatia cu purici pentru o
perioada de 4 saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urger(a, antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat efecte adverse la cinii ey varste de 8 saptamani sau mai mari la care s-au administrat
de 5 ori dozele recomandate, care au fost fzatati de 8 ori la intervale de 4 sdptaméani sau administrari de
5 ori dozele recomandate de 6 ori la intervalz de 2 saptamani.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATEEARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz cutanat, incl. insecticid: indoxacarb.
Codul veterinar ATC: QP53AX27.

5.1 Proprietayi farmacodinamice

Indoxacasbu *este un ectoparaziticid ce apartine familiei chimice de oxadiazine. Dupa ce este
transfprinat Intr-un metabolit, indoxacarbul este eficient impotriva stadiilor adulte, larvare si oudlor de
insgete™La purici, in afara actiunii sale paraziticide asupra adultilor, s-a demonstrat si actiunea
ipaaxzscarbului asupra stadiilor larvare in evolutie din mediul aflat in imediata apropiere a animalelor
tratate.

Indoxacarb este un pre-medicament care necesitd bioactivare produsa de enzimele insectelor pentru a-
si exercita efectele farmacodinamice. Patrunde in interiorul insectei In primul rand prin ingestie dar
este si absorbit intr-un procent mai mic, prin cuticula insectei. La nivelul aparatului digestiv mediu al
speciei de insecte susceptibile, enzimele insectei elibereaza gruparea carbometoxi din produsul
indoxacarb parental, si 1l transforma in forma sa biologic activa. Metabolitul bioactivat actioneaza ca
un antagonist energetic -dependent al canalelor de sodiu, prin blocarea canalelor de sodiu care regleaza
fluxul ionilor de sodiu la nivelul sistemului nervos al insectei. Aceasta are ca rezultat incetarea rapida a
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hranirii intr-un interval de la 0 la 4 ore dupa tratament, urmata de Incetarea producerii de oua
(depunerea oualor), paralizie si moarte care se produce in 4 pana la 48 ore.

5.2 Particularitati farmacocinetice

In urma unei singure aplicari spot-on a produsului, indoxacarbul poate fi detectat atat in parul cat.s1'ia
pielea animalelor dupa 4 saptamani de la tratament. Absorbtia la nivelul pielii este posibila, dar‘aceiista
absorbtie sistemica este partiala si nu este relevanta pentru eficacitatea clinicd. Indoxacarbul 4bsorbit
este metabolizat masiv de catre ficat intr-o varietate de metaboliti. Calea principald de excpeyie Cste
prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Vezi punctul 6.6.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Triacetina

Acetoacetat de etil

Alcool Izopropil.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

6.4  Precautii speciale pentru Geoozitare

Acest produs medicinal veterinag inecesitd temperaturi speciale de depozitare.
A se pastra pipetele In ambalg) i, original pentru a-1 feri de umiditate.

6.5 Natura si compoziy¥a smbalajului primar

Cutii de carton cu 1,4 sau 6 plicuri, fiecare plic contine pipeta de o unitate doza. O pipeta de o unitate
doza contine 0.5 ml, 0.77 ml, 1.54 ml, 3.08 ml sau 4.62 ml solutie spot-on. Exista doar o dimensiune
de o pipeta unitate Goza per cutie. Pipetele constau dintr-un blister filmat (polipropilené/copolimer
ciclic-olefin/nGlinropylend) si o folie interioard (aluminiu/polipropilena co-extrudata) sigilate in
pliculete dea!dininiu.

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

Activyl nu trebuie sa fie eliminat in cursuri de apa deoarece poate avea efecte nocive pentru organisme
acvatice.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

OLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18/02/2011.
Data ultimei reinnoiri: 07/01/2016.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal vetériar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor (EMA): http://www.ema.eurspa.edl/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.ema.europa.eu/

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Activyl 100 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica

Activyl 200 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa :

Un ml contine 195 mg indoxacarb.
O pipeta dozatoare contine:

Doza unitara (ml) Indoxace rb(_:.ng)
Activyl pentru pisici de talie micd (< 4 kg) 0.51 1R0
Activyl pentru pisici de talie mare (> 4 kg) 1.03 . 200
Excipient(excipienti):
Alcool Izopropil 354 mg/ml.

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on .

O solutie clara, incolora spre galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici.

4.2 Indicatii pentru utilizare, susvécificarea speciilor tinta

Tratamentul si preventia infeytatiai cu purici (Ctenocephalides felis). Eficacitatea impotriva unei noi
infestatii cu purici persista 4 tapfamani dupa o singura aplicare.

Produsul medicinal veterinar)poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei
alergice determinate de/purici (FAD).

Puricii aflati in diferife stadii de dezvoltare in mediul din imediata apropiere a animalelor sunt omorati
in urma contactului cu*animalele tratate cu Activyl.

4.3 Contraindipatii

Nu exista.

4.4 (Awntionari speciale pentru fiecare specie tinta

Sigeranta produsului nu a fost testata la pisicile sub varsta de 8 saptdmani.
Stguranta produsului nu a fost testata la pisicile ce cantaresc sub 0.6 kg.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Asigurati-va ca dozajul (pipeta) corespunde cu greutatea pisicii tratate (vezi punctul 4.9).



Se va aplica produsul doar pe suprafata pielii si pe pielea intacta. Se va avea grija s se aplice produsul
pe o zona la care pisica nu poate avea acces pentru a se linge, asa cum este descris la sectiunea 4.9. Se
va avea grija ca animalele sa nu se linga reciproc imediat dupa tratament. Animalele tratate se tin
separate de la aplicare pana cand locul este uscat.

Acest produs este doar pentru aplicare externa locala. A nu se administra oral sau pe oricare alta cite.
Se va avea grija sa se evite intrarea produsului in contact cu ochii pisicii.

Produsul ramane eficient dupa spalarea cu sampon, imersia in apa (imbaiere, inot) si expunarea a
razele solare.

Totusi animalele, nu ar trebui sa fie ldsate s Tnoate sau si fie spalate cu sampon timp d€ a8 ore dupa
tratament.

Toate pisicile dintr-o gospodarie trebuie tratate cu produsul adecvat impotriva putigilor.
Se recomanda un tratament potrivit a mediului in care traieste animalul prin maguai: chimice si fizice
aditionale.

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

A se pastra pipetele in ambalajul original pana inainte de utilizare.

In timpul manipularii produsului nu se vor consuma alimen#e/G3uturi si nu se va fuma.

Plicul este sigur pentru copii. Se va pastra produsul in pliCulcorespunzator pana la utilizare, pentru a
preveni accesul copiilor la produs.

Pipetele utilizate trebuie aruncate imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la indoxacarb trebuie sa evite contactul cu acest produs.
Reactii locale si sistemice au fost observate la amamite persoane dupa utilizare. Pentru a evita reactiile
adverse:

e administrati produsul intr-un spatiu bine ventilat;

e nu atingeti animalele tratate recent pana cand locul de aplicare nu este uscat;

¢ 1n zilele de tratament, copii nu<rebuie sa atingd animalele si animalelor nu trebuie sa li se
permitd sa doarma cu proprietacittlor, in special cu copii;

o spalati mainile imediat dupautilizare si spalati imediat cu apa si sapun orice portiune de piele
care a fost in contact cuarodusul;

e deoarece acest produs, inadicinal veterinar poate produce iritatie oftalmicd moderata, se va evita
contactul produsuluici’ochii. Daca intra In contact cu ochii, se vor clati usor si incet cu apa.

Daca apar simptome; sereti pararea medicului si prezentati prospectul.
Acest produs esteputernic inflamabil. Se va feri de surse de caldurd, scantei, flacara directa sau alte
surse de ignifugase.

4.6 Reac\i’aldverse (frecventa si gravitate)

In cazuiraie, se pot observa semne neurologice (ex: incoordonare, tremor, ataxie, convulsii, midriaza
si tulbura.1 de vedere). Alte semne observate includ foarte rar voma sau anorexia, letargia,
hiperagtivitatea si foarte rar sunete emise. Toate semnele sunt in general reversibile in urma
tsatamentului de sustinere.

In cazuri foarte rare poate apare ocazional o scurtd perioada de hipersalivatie daca animalul linge zona
de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un simptom de intoxicatie si dispare in cateva
minute fara tratament. Aplicarea corecta (se va vedea 4.9.) va reduce la minim posibilitatea lingerii
zonei de aplicare.

In cazuri foarte rare, pot si apara reactii la locul de aplicare, cum ar fi grataj tranzitoriu, eritem,
dermatita sau caderea parului. Aceste efecte se rezolva de obicei fara tratament.



Aplicarea produsului medicinal veterinar poate determina temporar ,un aspect local uleios sau de par
incalcit la locul aplicarii. De asemenea pot fi observate urme uscate de culoare albicioasa. Acest aspect
este normal si se va rezolva in decurs de cateva zile dupa administrare. Aceste modificari nu afecteaza
siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratipignt)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1,000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10,000 animale, inclusiv raportarile izolate)

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe perioada gestati¢ifsiiactatiei.

Gestatie:

Nu se va utiliza In timpul gestatiei.

Lactatie:

Nu se va utiliza pe perioada lactatiei.

Fertilitate:
Nu se va utiliza la animalele de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte.forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Schema de dozare:

Doza recomandata este de 25 mg intoXacarb/kg greutate corporald, echivalent cu 0.128 ml/kg greutate
corporald. Urmaitorul tabel defineite marimea pipetei ce trebuie utilizatd in functie de greutatea pisicii:

Greutatea ’ Midrimea pipetei utilizate Volum Indoxacarb

pisicii (kg) (|7 (ml) (mg/kg)
<4 [T1sici mici 0.51 Minim de 25
>4 (| Pisici mari 1.03 Maxim de 50

Modul de adminiSizare:
Utilizare spgi-en."Doar pentru aplicare pe pielea pisicii.
Se vasdeschile un plic si se scoate pipeta.

PasalI"Pentru o aplicare usoard pisica trebuie sa stea in picioare. Se tine pipeta in pozitie verticald
deperte de fatd. Se deschide capatul pipetei prin indoirea lui si plierea totald spre pipeta.

Step 2: Se despart firele de par 1n directii diferite pand pielea este vizibila. Se plaseaza pipeta pe piele

intre omoplati la céini si la baza craniului, unde pisica nu se poate linge. Se preseaza pipeta cu putere
si se aplica Intreg continutul direct pe piele.
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Schema de tratament:
In urma unei singure administrari produsul medicinal veterinar va preveni infestatia cu piirici’pentru o
perioada de 4 saptimani.

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

Nu s-au observat efecte adverse la pisicile cu varste de 8 saptamani sau mai mari Ix care s-au
administrat de 5 ori dozele recomandate, care au fost tratate de 8 ori la intervale de 4 saptamani sau
administrari de 5 ori dozele recomandate de 6 ori la intervale de 2 saptamiwi.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz cutanat, incl. insecticid: indoxacarb
codul veterinar ATC: QP5S3AX27.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Indoxacarbul este un ectoparaziticid ce apartine familiei chimice de oxadiazine. Dupa ce este
transformat Intr-un metabolit, indoxacarbyl ¢£ste eficient impotriva stadiilor adulte, larvare i oudlor de
insecte. La purici, in afara actiunii sal® pasaziticide asupra adultilor, s-a demonstrat si actiunea
indoxacarbului asupra stadiilor laryase 1n evolutie din mediul aflat in imediata apropiere a animalelor
tratate.

Indoxacarb este un pre-mediCament care necesitd bioactivare produsa de enzimele insectelor pentru a-
si exercita efectele farmacodinantice. Patrunde in interiorul insectei In primul rand prin ingestie dar
este si absorbit intr-un profent mai mic, prin cuticula insectei. La nivelul aparatului digestiv mediu al
speciei de insecte susceptibii€, enzimele insectei elibereaza gruparea carbometoxi din produsul
indoxacarb parental, i ¥ transforma in forma sa biologic activa. Metabolitul bioactivat actioneaza ca
un antagonist energetity-dependent al canalelor de sodiu, prin blocarea canalelor de sodiu care regleaza
fluxul ionilor de sediu la nivelul sistemului nervos al insectei. Aceasta are ca rezultat incetarea rapida a
hranirii intr-un inigrval de la 0 la 4 ore dupa tratament, urmata de Incetarea producerii de oud
(depunerea guialey), paralizie si moarte care se produce in 4 pana la 48 ore.

5.2 JPacticularitati farmacocinetice

In rmainei singure aplicari spot-on a produsului, indoxacarbul poate fi detectat atat in parul cat si in
pierea/animalelor dupa 4 séptamani de la tratament. Absorbtia la nivelul pielii este posibila, dar aceasta
avesorbtie sistemica este partiala si nu este relevanta pentru eficacitatea clinica. Indoxacarbul absorbit
este metabolizat masiv de catre ficat intr-o varietate de metaboliti. Calea principald de excretie este
prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Vezi punctul 6.6.
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Triacetina

Acetoacetat de etil

Alcool Izopropil.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de d€pozitare.
A se pastra pipetele Tn ambalajul original pentru a-1 feri de umiditates

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutii de carton cu 1, 4 sau 6 plicuri, fiecare plic conting/pipeta de o unitate doza. O pipeta de o unitate
doza contine 0.51 ml si 1.03 ml. Existd doar o dimensiuite de o pipeta unitate doza per cutie.Pipetele
constau dintr-un blister filmat (polipropilena/copoliiner ciclic-olefin/polipropylena) si o folie interioara
(aluminiu/polipropilena co-extrudatd) sigilate in pieuiete de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi cemnerciaiizate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminir:a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea :(now astfel de produse

Orice produs medicinal veterinai, nentilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformigte®su cerintele locale.

Activyl nu trebuie sé fie elimiinajMn cursul de apa, deoarece poate avea efecte nocive pentru organisme
acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet Internaticnal BV

Wim de Komversiaat 35

5831 AN Roxnzeer

OLAND®A

8 NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EU/2/10/118/011-014

£U/2/10/118/020-021

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18/02/2011.
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Data ultimei reinnoiri: 07/01/2016.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul 18 gentiei
Europene a Medicamentelor (EMA): http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA I1

PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AYJT@RIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA'LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI
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A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMEKSEIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Pentru caini: Produs medicinal veterinar nu este supus prescriptiei veterinare.
Pentru pisisci: Produs medicinal veterinar supus prescriptiei veterinare.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME TE K£ZIDUURI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica (1.5 - 6.5 kg)
Activyl 150 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica (6.6 - 10 kg)
Activyl 300 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie (10.1 - 20 kg)
Activyl 600 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare 20.1 - 40 kg)
Activyl 900 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare (40.1 - 60 kg)

indoxacarb

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 150 mg
Indoxacarb 300 mg
Indoxacarb 600 mg
Indoxacarb 900 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
4 pipete
6 pipete

5. SPECII TINT &

Caini 1.5 — 6.5kg
Caini 6.6 — "0 g

Caini 10.1 - 2° kg
Caini 20.1 — 40 kg
Caini 40." — 60 kg

)6\ INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici.

”
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‘ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Pentru administrare spot-on.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ,

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
A se pastra pipetele in ambalajul original pana inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

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

Eliminarea: cititi prospectul.
Produsul medicinal veterinar nu trebtiie eliminat in cursurile de apa.

13. MENTIUNEA ,,NUM:' rENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA.SLEUTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterihar®

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

A nu se 1asa¥a yederea si indemana copiilor.

\E._L MELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Iitervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica (< 4 kg)
Activyl 200 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare (> 4 kg)
indoxacarb

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 200 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 pipeta
4 pipete
6 pipete

5.  SPECII TINTA

Pisici <4 kg
Pisici > 4 kg

| 6. INDICATIE (INRICATII)

‘ 7. MOL.$1)CALE DE ADMINISTRARE

Pentrv utilizare spot-on.
Se anlisd/doar pe piele la baza craniului. Cititi prospectul inainte de utilizare.

s, TIMP DE ASTEPTARE

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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A se pastra pipetele in ambalajul original pana fnainte de utilizare.

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSEZRK” NEUTILIZATE

SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie eliminat in cursuri de aga,

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé s reteta veterinara.

14.

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VELEEEA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiiler.

15.

NUMELE SI ADRESA DFTI_'\IA_TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16.

NUMARYL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/02/10/118/211
EU/02/10/1 #/c12
EU/02/10/118/013
EU/0210/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02'10/118/021

7.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
PLIC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N —‘

Activyl 100 mg spot-on pentru caini de talie foarte mica
Activyl 150 mg spot-on pentru caini de talie mica
Activyl 300 mg spot-on pentru caini de talie medie
Activyl 600 mg spot-on pentru caini de talie mare
Activyl 900 mg spot-on pentru caini de talie foarte mare

indoxacarb

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

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE; VOLUM SAU NUMAR DE DOZE ‘

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Spot-on

[5.  TIMP DE ASTEPTARE) |

6. NUMARUL SER'EI |

Lot {numar}

7. DATA EXPIRARII |

EXP {tura/an}

[ &, MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR
PLIC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR N T

Activyl 100 mg spot-on pentru pisici de talie mica
Activyl 200 mg spot-on pentru pisici de talie mare

indoxacarb

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

100 mg
200 mg

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Spot-on

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE |

| 6.  NUMARUL SERIEI |

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARR

EXP {lund/an}

‘ 8. MENT1VNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numa? pantru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister (Eticheta pipetei)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg pentru céini 1.5 - 6.5 kg
Activyl 150 mg pentru caini 6.6 — 10 kg
Activyl 300 mg pentru caini 10.1 — 20 kg
Activyl 600 mg pentru caini 20.1 — 40 kg
Activyl 900 mg pentru caini 40.1 — 60 kg

indoxacarb

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCTA LIZARE

Intervet International BV

| 3. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENQIJ_UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII
Blister (Eticheta pipetei)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg pentru pisici < 4 kg
Activyl 200 mg pentru pisici > 4 kg

indoxacarb

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALXZARE

Intervet International BV

| 3. DATA EXPIRARII

{lund/an}

| 4.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
Activyl spot-on solution pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PEN1:2U
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte=mived
Activyl 150 mg solutie spot-on pentru caini de talie miga
Activyl 300 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medis
Activyl 600 mg solutie spot-on pentru caini de tali¢tmare
Activyl 900 mg solutie spot-on pentru caini de taliefrarte mare

indoxacarb
3. DECLARAREA (SUBSTANT EX) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTE

Un ml contine 195 mg indox&cai,
O pipeta de Activyl contine:

Doza unitara Indoxacarb
~ (ml) (mg)
Activyl pentru cdini fgaste mici (1.5 - 6.5 kg) 0.51 100
Activyl pentru céini niigi (6.6 — 10 kg) 0.77 150
Activyl pentru caini de talie medie (10.1 — 20 kg) 1.54 300
Activyl pentru,caini de talie mare (20.1 — 40 kg) 3.08 600
Activyl penfiu.cdini de talie foarte mare (40.1 — 60 kg) 4.62 900

Contine Ge asemenea §i alcool izopropil 354 mg/ml.
O solttiejslara, incolora spre gilbui.

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul si preventia infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis). Eficacitatea impotriva unei noi
infestatii cu purici persistd 4 saptamani dupa o singura aplicare.

Puricii aflati in diferite stadii de dezvoltare in mediul din imediata apropiere a animalelor sunt omorati
la contactul cu animalele tratate cu Activyl.
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5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri foarte rare, daca animalul linge zona de aplicare imediat dupa tratament poate apare/ souita
perioada de hipersalivatie (salivare). Acesta nu este un simptom de intoxicatie si dispare in «ateva
minute fara tratament. Aplicarea corecta (vezi sectiunea 9) va reduce la minim posibilitatea lingerii
zonei de aplicare.

In cazuri foarte rare, pot s apara reactii la locul de aplicare, cum ar fi grataj tranziteziu,“eritem
(inrosirea pielii), alopecia (caderea parului) sau dermatita (inflamarea pielii). Acesteerecte se vor
rezolva, de obicei, fara tratament.

In cazuri foarte rare, aplicarea produsului medicinal veterinar poate determina‘tgniporar ,un aspect
local uleios sau de par incalcit la locul aplicarii. De asemenea pot fi observate urine uscate de culoare
albicioasa. Acest aspect este normal si se va rezolva In decurs de cateva zile’dupa administrare. Aceste
modificari nu afecteaza siguranta sau eficacitatea produsului medicinapézetérinar.

Frecventa rectiilor adverse se defineste utilizand urmatoarea convetiie:

-foarte frecvent (mai mult de 1 din 10 animale ce manifesta reactii‘¢dwerse pe parcursul unui
tratament)

-frecvent (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 104 Asimale)

-neobignuite (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din_5%00 animale)

-rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10§6&0 animale)

-foarte rare (mai putin de 1 animal la 10,000 animale, ins®luzand raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nussu/it mengionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cainii.

8. POSOLOGIE PENTRU: FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMIN/>TKARE

Utilizare spot-on. Dogi'pentru aplicare locala pe pielea céinelui.

Doza recomandata este,de 15 mg indoxacarb/kg greutate corporald, echivalent cu 0.077 ml/kg greutate

corporald. Urmaterul tabel defineste mérimea pipetei ce trebuie utilizatd in functie de greutatea
cainelui:

|r Greutatea Marimea pipetei utilizate
cainelui (kg)

1.5-6.5 Activyl 100 pentru cdini foarte mici
6.6 -10 Activyl 150 pentru cdini mici

10.1 -20 Activyl 300 pentru cdini medii

20.1 -40 Activyl 600 pentru caini mari

40.1 - 60 Activyl 900 pentru caini foarte mari

> 60 Se va utiliza combinatia cea mai potrivitd de pipete

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va deschide un plic si se scoate pipeta.
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Pasul 1: Pentru o aplicare ugoara cainele trebuie sa stea in picioare. Se tine pipeta n pozitie verticala
departe de fata. Se deschide capatul pipetei prin indoirea lui si plierea totald spre pipeta.

Step 2: Se despart firele de par in directii diferite pana cand pielea este vizibila. Se plaseaza pipeta pe
piele intre omoplati la cdini. Se preseaza pipeta cu putere aplicand intreg continutul direct pe piele:

®

La cainii mai mari, intreg continutul pipetei (lor) trebuie aplicat in mod uniformin 2 - 4 puncte de
aplicare, toate localizate diferit de-a lungul liniei coloanei vertebrale de laluingri catre baza cozii. Nu
se va aplica o cantitate excesiva de solutie intr-unul din puncte pentru @freveni scurgerea.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si ind2méana copiilor.

Acest produs medicinal veteérinar nu necesitd temperaturi speciale de depozitare.

A se pastra Tn ambalajul-otiginal pentru a-l feri de umiditate.

A nu se utiliza dupa dava expirarii marcata pe cutia de carton, eticheta sau pipete dupa EXP. Data de
expirare se refera la uiima zi din luna.

12. ATENTI@NARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri Speciale pentru fiecare specie tinta
Nu surit.

Prccautii speciale pentru utilizare la animale:

Siguranta produsului nu a fost testata la cdinii sub varsta de 8 saptamani, produsul nu ar trebui utilizat
la acestia.

Siguranta produsului nu a fost testata la cdinii cu greutatea sub 1.5 kg , produsul nu ar trebui utilizat la
acestia.

Asigurati-va ca dozajul (pipeta) corespunde cu greutatea animalului tratat (vezi punctul 4.9).Se va
aplica produsul doar pe suprafata pielii si pe pielea intacta.
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Se va avea grija sa se aplice produsul pe o zona la care cainele nu poate avea acces pentru a se linge.
Se va avea grija ca animalele sa nu se linga reciproc imediat dupa tratament. Animalele tratate se tin
separate de la aplicare pana cand locul este uscat.

Acest produs este doar pentru aplicare externa locala. A nu se administra oral sau pe oricare alta cale.
Se va avea grija ca produsul sd nu vina in contact cu ochii cainelui.

Produsul ramane eficient dupa spalarea cu sampon, imersia 1n apa (imbaiere, inot) si expunerea la
razele solare.

Totusi cainii nu ar trebui sa fie lasati sd Tnoate sau si fie spalati cu sampon in decurs de 48 ors/{dupd
tratament.

Toti cainii dintr-o gospodarie trebuie tratati cu produsul adecvat impotriva puricilor.

Se recomanda un tratament potrivit a mediului in care traieste animalul prin masuri chifive si fizice
aditionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medieinal veterinar la
animale.
A se pastra pipetele in ambalajul original pana inainte de utilizare.

In timpul manipularii produsului nu se vor consuma alimente, bauturi si njiSejva fuma.

Plicul este sigur pentru copii. Nu se vor lasa pipetele folosite la vederea yi indemana copiilor. Pipetele
utilizate se vor arunca imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la indoxacarb trebuie s gvite contactul cu acest produs.
Reactii locale si sistemice au fost observate la anumite persoane dupa utilizare. Pentru a evita reactiile
adverse:
e administrati produsul intr-un spatiu bine ventilat;
e nu atingeti animalele tratate recent pana cand lociinde aplicare nu este uscat;
¢ in zilele de tratament, copii nu trebuie sa atinga animalele si animalelor nu trebuie sa li se
permita sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copii;
e spalati mainile imediat dupa utilizare si spalav#imediat cu apa si sapun orice portiune de piele
care a fost in contact cu produsul;
e deoarece acest produs medicinal vetCsinar poate produce iritatie oftalmica moderata, se va evita
contactul produsului cu ochii. Dadasintra In contact cu ochii, se vor clati usor si incet cu apa.

Daca apar simptome, cereti pararea<nedicului si prezentati prospectul.
Acest produs este puternic inflaméabil, Se va feri de surse de caldura, scantei, flacara directa sau alte

surse de ignifugare.

Gestatie si Fertilitate:
Nu se va utiliza la catelele ‘gestante si la cainii de reproductie.

Lactatie:

Nu se va utiliza tacatelele in lactatie.

Interactiuni eu alt< produse medicinale sau alte forme de interactiune:

In studiile ciifide Activyl a fost administrat impreuna cu zgarzi impregnate cu deltametrin pana la 4%
fara sa fie domonstrate efecte adverse asociate.

A se gonguita medicul daca se intentioneaza administrarea produsului cu alte produse sau medicatie.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Activyl nu trebuie sa fie eliminat in cursuri de apa deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

Medicamentelor (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1,4 sau 6 plicuri, fiecare plic continand o pipeta unitate-doza.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugain/sévcontactati

reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0auka bbarapus:
Epron-Mmuianosa EOO/I,
P bwarapus, rp.Codus,
*.K.JIronmun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S;
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschlana:

VIRBAG, Ti¢rarzneimitte]l GmbH,
Roger” 28

DE,22843 Bad Oldesloe,

Tele £/49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: +372 6 709 006
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Lietuva:

OU ZOOVETVARL,
Uusaru 5,

76505 Saue/hésiumaa,
Estija,

Tel: + 272467709 006

Lyxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

EE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1¥° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: +33 (0)4 92 08 73 00


http://www.ema.europa.eu/

EXpdGoa:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAiu. EOvikng Od00 ABnvav-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpowon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: + 30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13%™ rue — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1¥° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — 21D}
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 ¥2.08 73 00

Italia:

VIRBAGSRL,

Via Et{ore Bugatti, 15,
IT-22]142/Milano,
Tela+ 59 02 40 92 47 1

Konpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EOvikng Od00 ABnvav-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
Ava-EAAAAA,

TnA: + 30210 6219520,

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP.Z 0.0,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS I{DA
R.do Centro Empiésarial,
Ed13-Piso 1- Es(.2s

Quinta da Beloyras
PT-2710-693 Cixira,

Tel: + 358219 245 020

Romanias

VIRRAC,

1¥“ayenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0)4 92 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00
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Latvija: United Kingdom:

OU ZOOVETVARU, VIRBAC Ltd,

Uusaru 5, Suffolk IP30 9 UP — UK,
76505 Saue/Harjumaa, Tel: +44 (0) 1359 243243

Igaunija, %’
Tel: + 372 6 709 006 w
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PROSPECT
Activyl Spot-on solution pentru pisici

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENZRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl 100 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica
Activyl 200 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mafo
Indoxacarb

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) USSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTL

Un ml contine 195 mg indoxacarb.
O pipeta de Activyl contine:

Volum (ml) | Indoxacarb (mg)

Activyl pentru pisici de talie ficay (<4 kg) 0.51 100

Activyl pentru pisici de talie tnate (> 4 kg) 1.03 200

Contine de asemenea sivalcool izopropil 354 mg/ml.
O solutie clara, incolgrasspre galbui.

4. INDICATIY (INDICATII)

Tratamentt] sipreventia infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis). Eficacitatea impotriva unei noi
infestatii‘eu purici persista 4 saptdmani dupa o singura aplicare.

Produsulymedicinal veterinar poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei
aleygisc Ueterminate de purici (FAD).

Purisii aflati 1n diferite stadii de dezvoltare in mediul din imediata apropiere a animalelor sunt omorati
[avcontactul cu animalele tratate cu Activyl.

5. CONTRAINDICATII

Nu sunt.
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6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare, se pot observa semne neurologice, precum incoordonare, tremor (tremurat), ataxie
(greutate in a se misca), convulsii, midriaza (pupile dilatate) si tulburari de vedere. Alte semne
observate rar includ emeza (voma) sau anorexia (lipsa apetitului), letargia (somnolenta),
hiperactivitatea si vocalizare in cazuri foarte rare. Toate semnele sunt in general reversibile in urm&
tratamentului de sustinere.

In cazuri foarte rare poate apare ocazional o scurta perioada de hipersalivatie (salivare) daca aflimaiul
linge zona de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un simptom de intoxicatie si dispere in
cateva minute fara tratament. Aplicarea corectd (vezi sectiunea 9.) va reduce la minim pos/bilitatea
lingerii zonei de aplicare.

In cazuri foarte rare, pot s apara reactii la locul de aplicare, cum ar fi grataj tranziteriu,“ezitem
(inrosirea pielii), alopecia (cdderea parului) sau dermatita (inflamarea pielii). Acesteerecte se rezolva
de obicei fara tratament.

Aplicarea produsului medicinal veterinar poate determina temporar ,un aspect local uleios sau de par
incalcit la locul aplicarii. De asemenea pot fi observate urme uscate de culoarg albicioasd. Acest aspect
este normal si se va rezolva in decurs de cateva zile dupa administrare.¥\ceSte modificari nu afecteaza
siguranta sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

Frecventa rectiilor adverse se defineste utilizind urmatoarea convefitic:

-foarte frecvent (mai mult de 1 din 10 animale ce manifesta redstii adverse pe parcursul unui
tratament)

-frecvent (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 4Q0a{iimale)

-neobignuite (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animal¢”din 1,000 animale)

-rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10,200 animale)

-foarte rare (mai putin de 1 animal la 10,000 animale, incluzand raportarile izolate)

Daca observati reactii grave sau alte efecte car<_ nusunt mentionate in acest prospect, va rugdm

informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Pisici.

8. POSOLOGIE PEXNIKU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMNicZTRARE

Utilizare spot-on. Pentzu aplicare doar pe pielea pisicii.

Doza recomandaid, este de 25 mg indoxacarb/kg greutate corporald, echivalent cu 0.128 ml/kg greutate
corporala. Urmaterui tabel defineste marimea pipetei ce trebuie utilizatd in functie de greutatea pisicii:

Greutatea Mairimea pipetei utilizate
pisicii (kg)
<4 Activyl 100 solutie pisici mici
>4 Activyl 200 solutie pisici mari

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va deschide un plic si se scoate pipeta.

Pasul 1: Pentru o aplicare ugoara pisica trebuie sa stea in picioare. Se tine pipeta in pozitie verticala
departe de fata. Se deschide capatul pipetei prin indoirea lui si plierea totala spre pipeta.
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Pasul 2: Se despart firele de par in directii diferite pana pielea devine vizibila. Se plaseaza pipeta pe
piele la baza craniului la pisici zona in care acestea nu se pot linge. Se preseaza pipeta cu putere
aplicand intreg continutul direct pe piele.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale €e depozitare. A se pastra in ambalajul
original pentru a-1 feri de umiditate.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutia de cagtan, ciicheta sau pipete dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi din luna.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie ¢inta

Siguranta produsului nu a fost testata la pisicile sub varsta de 8 saptamani.
Siguranta produsului nu a fost testatd,la pisicile ce cantaresc sub 0.6 kg.

Precautii speciale pentru utilizare(la animale:

Asigurati-va ca dozajul (pipeta) barespunde cu greutatea pisicii tratate (vezi punctul 8).

Se va aplica produsul doar p¢ sujprafata pielii si pe pielea intacta. Aplicati produsul pe o zona la care
pisica nu poate avea acces/pntru a se linge si asigurati-va ca animalele nu se ling reciproc imediat
dupa tratament Animalele tsatate se tin separate de la aplicare pana cand locul este uscat.

Acest produs este doanpentru aplicare externa locala. A nu se administra oral sau pe oricare alta cale.
Se va avea grija Sa,se evite intrarea produsului in contact cu ochii pisicii.

Produsul rapzane-<ficient dupa spalarea cu sampon, imersia in apa (imbaiere, inot) si expunerea la
razele solare’L gtusi animalele, nu ar trebui sa fie lasate sa Tnoate sau sa fie spilate cu sampon 1n decurs
de 48 ore,dupa tratament.

Toate pigicile dintr-o gospodarie trebuie tratate cu produsul adecvat impotriva puricilor.
Se'secomanda un tratament potrivit a mediului in care traieste animalul prin masuri chimice si fizice
o111

aditionale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale
A se pastra pipetele in ambalajul original pana inainte de utilizare.

In timpul manipularii produsului nu se vor consuma alimente, bauturi si nu se va fuma.
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Plicul este sigur pentru copii. Se va pastra produsul in plicul corespunzator pana la utilizare, pentru a
preveni accesul copiilor la produs.
Pipetele utilizare trebuie aruncate imediat.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la indoxacarb trebuie sa evite contactul cu acest produs.
Reactii locale si sistemice au fost observate la anumite persoane dupa utilizare. Pentru a evita reactiile
adverse:
e administrati produsul intr-un spatiu bine ventilat;
e nu atingeti animalele tratate recent pana cand locul de aplicare nu este uscat;
¢ in zilele de tratament, copii nu trebuie sa atinga animalele si animalelor nu trebuie g4 l1'se
permita sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copii;
o spalati mainile imediat dupa utilizare si spalati imediat cu apa si sapun orice pértiesie de piele
care a fost in contact cu produsul;
e deoarece acest produs medicinal veterinar poate produce iritatie oftalmici,me<erata, se va evita
contactul produsului cu ochii. Daca intrd in contact cu ochii, se vor clati {sor si incet cu apa.

Daca apar simptome, cereti pararea medicului si prezentati prospectul.
Acest produs este puternic inflamabil. Se va feri de surse de caldurd; seaatei, flacara directa sau alte
surse de ignifugare.

Gestatie si Fertilitate:
Nu se utilizeaza la pisicile gestante sau la pisicile de reprodustie

Lactatie:

Nu se utilizeaza la pisicile in lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte fexmeide interactiune:
A se consulta medicul daca se intentioneaza aditiistrarea produsului cu alte produse sau medicatie.

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

Medicamentele nu trebuie aruncat€ in‘epe reziduale sau resturi menajere.

Activyl nu trebuie sa fie eliminat in=gursuri de apa deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice.

Solicitati medicului veteripar iaformatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Acesfe znasuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE iINBAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliat: referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamen(e!dy (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. “ALTE INFORMATII

QLutic’de carton cu 1,4 sau 6 plicuri, fiecare plic continand o pipeta unitate-doza.
Nu'toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
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Esperantolaan 4,
BE-3001 Leuven,
Tél/Tel: +32 (0) 16 38 72 60

Peny6auka bbarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JIronmun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH,
Rdégen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: +372 6 709 006

EALdoa:
VIRBAC HELLAS As%c.,

130 yAp. EBvikng Od06 ABnvav-Aapiog,

EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAAY
Tni: +30 218 6279520,

info@virbacgr

Espafiia:

VIRRAGESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
EE-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@yvirbac.es

France:

VIRBAC France,

13°™ rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso@virbac.fr

Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.1.D,,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0) 4 92 08(75 60

Malta:

VIRBAC,

1% avenue 2065/m — L.1.D.,
FR-06516Carros,

Franza

Tel: #~350) 4 92 08 73 00

Nedearland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1¥© avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: +33 (0)4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP.Z 0.0.,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1¥° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1¥° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1¥° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: +33 (0)4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
1T-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpog:
VIRBAC HELLAS A.E,,

130 yAp. EBvikng Od00 ABnvayv-/4apiog,

EL-144 52 Metapdpopmon,
AOMvo-EAAAAA,
TnA: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Fiarjeinaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,
Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 4 92 08(75 €0

Slovenska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065/m — L.1.D.,
FR-06516Carros,
Francugsia,

Tel: #=32+(0) 4 92 08 73 00

Suémi/Finland:

VIRBAC,

¢ avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk [P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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