PRILOG I.
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Prinocate, 40 mg/4 mg, otopina za nakapavanje, za male macke i tvorove

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pipeta s 0,4 mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Imidakloprid 40 mg

Moksidektin 4 mg

Pomocne tvari:

e e - .. . Kvantitativni sastav ako su te informacije
Kvalitativni sastav pomoc¢nih tvari i drugih . . .. .

. bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
sastojaka ..

lijeka

Benzilni alkohol (E 1519) 329 mg
Propilenkarbonat
Butilhidroksitoluen (E 321) 0,4 mg
Trolamin

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

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Male macke (< 4 kg) i tvorovi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Veterinarski lijek se u macaka primjenjuje u sluaju mjesovite parazitarne invazije/infestacije ili u
slu€aju opasnosti od mjesovite parazitarne invazije/infestacije:

lijeCenje i sprjecavanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis),

lijeCenje infestacije usnim Sugarcima (Otodectes cynotis),

lijeCenje Suge (Notoedres cati),

lijecenje invazije odraslim pluénim obli¢em Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila),
sprjeCavanje invazije li¢inkama pluénog vlasca (li¢inke L3 i Ls Aelurostrongylus abstrusus),
lijeCenje invazije odraslim pluénim vlascem (4elurostrongylus abstrusus),

lijeCenje invazije odraslim o&nim obli¢em (Thelazia callipaeda),

sprjeCavanje dirofilarioze uzrokovane sréanim obli¢em (li¢inke Ls i L4 Dirofilaria immitis) i
lije¢enje invazija zelu¢ano-crijevnim obli¢ima (li¢inke L4, nedozreli odrasli i odrasli stadiji
Toxocara cati i Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarski lijek se moze koristiti kao dio strategije lije¢enja alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama.
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Veterinarski lijek se u tvorova primjenjuje u slu¢aju mjesovite parazitarne invazije/infestacije ili u
sluCaju opasnosti od mjesovite parazitarne invazije/infestacije:

e lijeCenje i sprjeCavanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis)
* sprjeCavanje dirofilarioze uzrokovane sréanim obli¢em (li¢inke L3 i Ls Dirofilaria immitis).

3.3 Kontraindikacije

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati magi¢ima mladim od 9 tjedana.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju
pomocnu tvar.

Tvorovima se ne smije primijeniti doza veterinarskog lijeka za velike macke (pipeta s 0,8 mL) ili bilo
koja veli¢ina pipeta za pse.

Psima se moraju primijeniti odgovarajuce pipete za pse koje sadrze 100 mg imidakloprida/mL i 25 mg
moksidektina/mL.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati kanarincima.

3.4 Posebna upozorenja

Veterinarski lijek nije ispitan na tvorovima tjelesne tezine vece od 2 kg te stoga djelotvornost u tih
Zivotinja moZe trajati krace.

Ne olekuje se da kratkotrajni kontakt Zivotinje s vodom jedan do dva puta izmedu dvije primjene
veterinarskog lijeka s razmakom mjesec dana znadajno smanji 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 ugestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine. Stoga primjenu ovog veterinarskog lijeka treba temeljiti na
procjeni svakog pojedinog sluéaja 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 3to 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).

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za nedkadljivie primjeni v ¢ilinih vrsta Zivotinga:

Primjena veterinarskog lijeka mackama tjelesne teZine manje od 1 kg i tvorovima tjelesne tezine
manje od 0,8 kg treba se temeljiti na procjeni veterinara o omjeru koristi i rizika.

[skustvo 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.

Veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neoStecenu koZu.

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. Preporucuje se da se mackama i
tvorovima koji Zive u enzootskim podrucjima za dirofilariozu, ili koji su bili u takvim podru¢jima,
veterinarski lijek primjenjuje svakih mjesec dana u svrhu zastite od invazije sr€anim obli¢em.

lako je preciznost dijagnosti¢kih postupaka za otkrivanje invazije sréanim oblicem ogranicena,
preporucuje se provjera statusa svake macke i tvora starijih od 6 mjeseci s obzirom na prisutnost
invazije prijc pocetka njenog sprjetavanja, jer primjena veterinarskog lijeka mackama i tvorovima
invadiranim s odraslim sréanim obli¢em moze uzrokovati ozbiljne nuspojave, uklju€ujuci uginuce.
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Ako se potvrdi invazija s odraslim sréanim obli¢em, lije¢enje treba provesti u skladu s trenutnim
znanstvenim spoznajama.

U pojedinim slu¢ajevima invazija magaka s Notoedres cati moZe biti jaka. U takvim slu¢ajevima treba
istovremeno provesti potporno lijedenje jer postoji mogucnost da primjena samo ovog veterinarskog
lijeka nece sprijeciti uginuce Zivotinje.

Imidakloprid je toksi¢an za ptice, pogotovo kanarince.

Posehite miete opreza kote mora poduzeti oseba koja primjenjuie vetarmarsky lijek u Zivotinja:

Kako bi se djeci onemoguéio pristup pipetama, treba ih Guvati u originalnom pakiranju do primjene, a
iskoristene pipete odmah treba neskodljivo odloZziti.

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 utrnulost, nadrazaj ili osjecaj Zarenja/trnaca).

U vrlo rijetkim sluajevima veterinarski lijek moze uzrokovati nadrazaj diSnog sustava u osjetljivih
pojedinaca.

U slu&aju nehotiénog kontakta veterinarskog lijeka s o&ima, treba ih temeljito oprati vodom.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s kozom, 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 lije¢nika 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 osudi, a
posebice ih ne smiju dirati djeca. Stoga se preporucuje 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:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Otapalo u veterinarskom lijeku moZe uzrokovati pojavu mrlja ili moZze otetiti odredene materijale,
ukljudujuéi kozu, tekstil, plastiku i polirane povr3ine. Treba pri¢ekati da se mjesto primjene
veterinarskog lijeka osusi prije nego se Zivotinjama dopusti kontakt s takvim materijalima.

3.6  Stetni dogadaji

Macka i tvor:

Rijetko Povracanje'
(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, potistenost)®
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Gubitak apetita®
zivotinja, ukljucujuéi izolirane Neuroloski poremedaji®

slucajeve):
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Neodredena udestalost | Svrbez’

(ne moZe se procijeniti prema dostupnim | Povedano slinjenje®
podatcima):

! Navedene nuspojave nestanu bez dodatnog lijeéenja.

2lokalna

> prolazni i povezani s osjetljivosti na mjestu primjene

*Vecinom su prolazni i pojavljuju se u sluCaju kada Zivotinja polize mjesto primjene veterinarskog
lijeka (vidjeti odjeljak 3.10).

* samo u maéaka, prolazni

S Pojavljuje se ako zivotinja polize mjesto primjene veterinarskog lijeka neposredno nakon primjene.
To nije znak intoksikacije i nestane unutar nekoliko minuta bez lije¢enja. Pravilna primjena smanjuje
mogucnost lizanja mjesta primjene.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje 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 pronadi 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, fetotoksi¢ni niti
maternotoksi¢ni u¢inak imidakloprida i moksidektina.

Primijeniti tek nakon 3to 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
makrociklicki laktoni.

Nisu primije¢ene interakcije izmedu ovog veterinarskog lijeka i rutinski koristenih veterinarskih
lijekova te kirurskih i drugih medicinskih zahvata.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za primjenu na kozu nakapavanjem

Doza i program primjene za macke:

Najmanja propisana doza je 10 mg imidakloprida/kg tjelesne tezine (t.t.) i 1,0 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 epizootiolo$koj situaciji.

Veterinarski lijek treba primijeniti prema sljedecoj tablici:

Tjelesna . .
teZina Velicina pibet Volumen Imidakloprid Moksidektin
macke elicina pipete {mL] [mg/kg t.t.] [mg/kg t.t.]

[kg] . |
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40 mg imidakloprida/4 mg
<4 moksidektina, otopina za nakapavanje, 0,4 najmanje 10 najmanje 1
za male macke i tvorove |

Lijetenje i sprjetavan¢ mfestavije bubhamu (Clenucepindlides felis:

- jednokratnom primjenom veterinarskog lijeka sprje¢avaju se nove infestacije buhama sljedeca 4
tjedna. Zagahurene li¢inke koje su ve¢ prisutne u okoliu mogu se, ovisno o klimatskim uvjetima,
razviti u odrasle buhe 6 ili vise tjedana nakon po&etka primjene veterinarskog lijeka. Stoga prema
potrebi primjenu ovog veterinarskog lijeka treba kombinirati s odgovarajucim 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
lijecenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama.

Lijeenje infestacije uSnim $ugarcima ( Otodectes cynotis):
- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka. Preporucuje se veterinarski pregled Zivotinje 30
dana nakon primjene veterinarskog lijeka jer u nekim sludajevima mozZe biti potrebna ponovna

primjena. Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati izravno u zvukovod.

Lije¢enie Suge (Notoedres cati)

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

Liieéenie iovazije odraslim pluénim ablicem Eucolews aerophilies (syn.Capillaria verophild):
- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

Spriedavanije invazije s Aelurostrongylus abstrusus:

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana.

Lijecenje invazije s Aelurostrongylus abstrusus:

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana tijekom 3 uzastopna mjeseca.

Liieenie invaziie s odraslim wénim obli¢em (Thelazia callivaeda):

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

SpaeCiavanje dirofilarioze uzrokovans sclanim obliéern (Direfifaric mmifis):

- macke koje Zive u enzootskim podru¢jima za dirofilariozu, ili koje su bile u takvim podru¢jima,
mogu biti invadirane odraslim sréanim obli¢em. Stoga prije primjene ovog veterinarskog lijeka treba
uzeti u obzir savjet naveden u odjeljku 3.5.

Za sprjecavanje dirofilarioze veterinarski lijek se mora redovito primjenjivati svakih mjesec dana
tijekom razdoblja aktivnosti komaraca (posrednici u razvojnom ciklusu koji prenose li¢inke sréanog
oblica). Veterinarski lijek se moZe primjenjivati tijekom cijele godine ili najkasnije mjesec dana prije
prvog oekivanog 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 odgovarajuce vrijeme, preporuduje se da se veterinarski lijek primijeni
Zivotinji na isti dan ili datum svakog mjeseca. U slu¢aju zamjene drugog veterinarskog lijeka za
sprjeCavanje dirofilarioze s ovim veterinarskim lijekom, prva primjena ovog veterinarskog lijeka
mora biti unutar mjesec dana nakon posljednje primjene prethodnog veterinarskog lijeka.
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U neenzootskim podru¢jima u pravilu ne bi trebalo biti opasnosti od invazije magaka sréanim
obli¢em. Stoga se veterinarski lijek moZe primijeniti bez posebnih mjera opreza.

Lijedenje invarije zeluanozerijevinim obli¢ima (Toxocara citi | Ancylostome tubueforime).

- u enzootskim podrucjima za dirofilariozu primjenom veterinarskog lijeka ma¢kama jedanput
mjese¢no moZe se znacajno smanjiti opasnost od reinvazije Zeluéano-crijevnim obli¢ima. U
neenzootskim podrucjima Veterinarski lijek se moZe primjenjivati kao dio sezonskog programa
sprjeCavanja infestacije buhama i invazije Zelu¢ano-crijevnim oblié¢ima.

Doza i program primjene za tvorove:

Svakoj Zivotinji treba primijeniti jednu pipetu ovog veterinarskog lijeka za male magke i tvorove (0,4
mL). Ne smije se primijeniti veca doza od propisane.
Program primjene veterinarskog lijeka treba se temeljiti na lokalnoj epizootioloskoj situaciji.

Liletenie { spriefavanie infustacije buhama (Crenpeeshalides 15155):

- Jednokratnom primjenom veterinarskog lijeka sprjecavaju se nove infestacije buhama tijekom 3
tjedna. U sluaju jakih invazija ponekad je potrebno ponoviti primjenu veterinarskog lijeka nakon 2
tjedna.

Sprietavanie dirofilarioze uzrokovane setanun obliCem (Dirgfilaria immitis):

- tvorovi koji Zive u enzootskim podru¢jima za dirofilariozu, ili koji su bili u takvim podrugjima, mogu
biti invadirani odraslim sréanim obli¢em. Stoga prije primjene veterinarskog lijeka treba uzeti u
obzir savjet naveden u odjeljku 3.5.

Za sprjecavanje invazije sréanim obli¢em veterinarski lijek se mora redovito primjenjivati svakih
mjesec dana tijekom razdoblja aktivnosti komaraca (posrednici u razvojnom ciklusu koji prenose
li¢inke sréanog obli¢a). Veterinarski lijek se moZze 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. U
neenzootskim podrucjima u pravilu ne bi trebalo biti opasnosti od invazije tvorova sréanim obliéem.
Stoga se veterinarski lijek moZe primijeniti bez posebnih mjera opreza.

Nacin primjene:

1. 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. Dlaku treba razmaknuti na vratu Zivotinje uz bazu lubanje tako da koZa bude vidljiva. Vrh otvorene
pipete treba prisloniti na kozu te stisnuti pipetu nekoliko puta i isprazniti sadrzaj izravno na kozu
na jedno mjesto. Osobe koje primjenjuju veterinarski lijek trebaju izbjegavati kontakt
veterinarskog lijeka s prstima.
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Primjenom veterinarskog lijeka na bazu lubanje smanjuje se mogu¢nost da Zivotinja poliZze mjesto
primjene. Veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neoStec¢enu kozu.

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

Nakon primjene do deset puta veée doze od propisane, u maéaka nisu utvrdene nuspojave niti
nezeljeni klini¢ki znakovi.

Nakon primjene peterostruke propisane doze kombinacije imidakloprida i moksidektina maci¢ima
(Sest puta s razmacima 2 tjedna), nisu utvrdeni ozbiljniji $tetni uginci. Primijeceni su prolazna
midrijaza, poveéano slinjenje, povracanje i prolazno ubrzano disanje.

Nakon nehotlcnog unosa kroz usta ili predoziranja, vrlo rijetko se mogu pOJav1t1 neurolo$ki poremecaji
od kojih je vecina prolazna (npr. ataksija, generalizirani tremor, neZeljeni u€inci na o¢ima kao $to su
prosirene zjenice, smanjeni refleks zjenice i nistagmus, te poremecaj disanja, pojatano povracanje i
povecano slinjenje).

Nakon primjene peterostruke proplsane doze kombinacije imidakloprida i moksidektina tvorovima
(Setiri puta s razmacima 2 tjedna) nisu utvrdene nuspojave niti neZeljeni klinicki znakovi.

U sluéaju nehotiénog unosa veterinarskog lijeka kroz usta treba primijeniti simptomatsko lijeCenje.
Nije poznat specifi¢ni antidot. Primjena medicinskog ugljena moZe biti korisna.

3.11 Posebna ogranitenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QP54AB52

4.2 Farmakodinamika

Imidakloprid. 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin, je ektoparaziticid koji
pripada skupini kloronikotinila. To&niji kemijski opis je kloronikotinilni nitrogvanidin. Imidakloprid je
djelotvoran protiv li¢inki buha i odraslih buha. Li¢inke buha u okolidu Zivotinje budu ubijene nakon
$to dodu u kontakt sa zivotinjom kojoj je primijenjen veterinarski lijek. Imidakloprid ima veliki
afinitet za nikotinergicke acetilkolinske receptore u postsinapti¢koj membrani srediSnjeg Zivéanog
sustava (SZS) buha. Sprjedavanje kolinergi¢kog 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. Farmakolodko
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 (L3 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
postsinaptickoj membrani, ulazak kloridnih iona umysmbllnu miorelaksaciju. Posljedi¢no dolazi do
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paralize parazita, uginuca i/ili izbacivanja iz organizma doma¢ina. Veterinarski lijek ima neprekidno
djelovanje protiv Dirofilaria immitis i nakon jednokratne primjene §titi ma¢ke od novih invazija
navedenim parazitom tijekom 4 tjedna.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene veterinarskog lijeka na koZu Zivotinje, imidakloprid se brzo raspodijeli po koZi unutar
Jednog dana. MozZe se pronaci na povrsini tijela tijekom cijelog razdoblja izmedu dvije primjene
veterinarskog lijeka. Moksidektin se apsorbira kroz kozu i najveéu koncentraciju u plazmi madaka
postize priblizno 1 do 2 dana nakon primjene veterinarskog lijeka. Nakon apsorpcije moksidektin se
distribuira po cijelom organizmu te se sporo izluéuje iz plazme, s obzirom da su mjerljive
koncentracije moksidektina prisutne u plazmi tijekom cijelog razdoblja izmedu dvije primjene,
odnosno mjesec dana.

Srednja vrijednost Ty, u macaka je izmedu 18,7 i 25,7 dana.

Ispitivanja farmakokinetike moksidektina nakon visekratnih primjena mackama pokazala su da se
stanje dinamicke ravnoteze njegove koncentracije u serumu postize nakon priblizno Cetiri uzastopne
primjene s razmakom mjesec dana.

5. 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 ¢uvanja

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

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Bijela polipropilenska (PP) pipeta s jednom dozom, zatvorena kapicom sa Siljkom izradenima od
polietilena velike gustoce (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 kuéni otpad.

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

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/785

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 08. sijecnja 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
(hnpsi/'medicines.health.etiopaen/veterinany/hr).
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