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I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Prinocate, 40 m!4 mg, otopina zanakapavanje, za male madke i worove

2. KVALITATTVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta s 0,4 mL sadrZi

Djelatne tvari:
Imidakloprid
Moksidektin

40 mg
4mg

Pomo6ne tvari:

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

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Male madke (S a kg; iworovi.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Veterinarski lijek se u madaka primjenjuje u sludaju mje5ovite parazitarne invazije/infestacije ili u
s I udaj u opasn o st i od mj e5ov it e par azitarne inv azije I nfe stac ij e :

. lijedenje i sprjedavanje infestacije buhama (Ctenocephalides fe I is),
o lijedenje infestacije uSnim Sugarcima (Otodectes cynotis),
. lijedenje iuge (Notoedres cati),
. lijedenje invazije odraslim plu6nim obli6em Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila),
. sprjedavanje invazije lidinkama plu6nog vlasca (lidinke L: i L+ Aelurostrongtlus abstrusus),
. lijedenje invazije odraslim plu6nim vlascem (Aelurostrongtlus abstrusus),
. Iijedenje invazije odraslim odnim obli6em (Thelazia callipaeda),
. sPrjedavanje dirofilarioze uzrokovane srdanim obli6em (lidinke Lt iLq Dirofilaria immitis) i
. hjedenje invazija Zeludano-crijevnim obli6ima (lidinke L+, nedozreli odrasli i odrasli stadiji

Toxocara cati i Ancylostoma tubaeforme).

Veterinarski lijek se moZe koristiti kao dio strategije lijedenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama.
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Veterinarski lijek se u worova primjenjuje u sludaju mje5ovite parazitame invazije/infestacije ili u
s ludaj u opasnosti od mj e5ovite parazitarne invazij e/infestac ij e :

3.3

. lijedenje i sprjedavanje infestacije buhama (Ctenocephalides felis). sprjedavanje dirofilarioze uzrokovane srdanim obli6em (lidinke Lt iLq Dirofilaria immitis).

Kontraindikacije

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati madi6ima mladim od 9 tjedana.
Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u sludaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju
pomo6nu tvar.
Tvorovima se ne smije primijeniti doza veterinarskog lijekazavelike madke (pipeta s 0,8 mL) ilibilo
koja velidina pipeta za pse.

Psima se moraju primijeniti odgovaraju6e 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 ve6e od 2kgte stoga djelotvornost u tih
Zivotinja moZe trajati kra6e.
Ne odekuje se da kratkotrajni kontakt Zivotinje s vodom jedan do dva puta izmedu dvije primjene
veterinarskog lijeka s razmakom mjesec danaznadajno smanji njegovu djelotvomost. Medutim,
udestalo Samponiranje ili uranjanje Zivotinje u vodu (kupanje) nakon primjene veterinarskog lijeka
moZe smanj iti nj egovu dj elotvornost.
Rezistencija parazita na neku skupinu antihelmintika moZe se razviti nakon udestale i ponavljane
primjene antihelmintika iz te skupine. Stoga primjenu ovog veterinarskog lijeka treba temeljiti na
procjeni svakog pojedinog sludaja i na lokalnoj epizootiolo5koj situaciji s obzirom na trenutnu
osjetljivost ciljnih vrsta parazita, kako bi se smanjila mogu6nost daljnjeg ramojarezistencije.
Veterinarski lijek se smije primijeniti samo nakon Sto veterinar potvrdi dijagnozu istovremene
mje5ovite invazije/infestacije, ili nakon Sto potvrdi opasnost od istovremene mje5ovite
invazije/infestacije kada se veterinarski lijek primjenjuje za njeno sprjedavanje (vidjeti odjeljke 3.2 i
3.e).

3.5 Posebne mjere oprez^ prilikom primjene

Primjena veterinarskog lijeka madkama delesne 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.
IskusWo u primjeni veterinarskog lijeka bolesnim i oslabljenim Zivotinjama je ogranideno. Stoga se

primjena veterinarskog lijeka navedenim Zivotinjama treba temeljiti na procjeni veterinara o omjeru
koristi i rizika.
Veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neoSte6enu koZu.

Treba paziti da sadrZaj pipete ili primijenjena doza ne dode u kontakt s odima ili ustima Zivotinje kojoj
su namijenjeni i/ili s odima ili ustima druge Zivotinje. Zivotinjama kojima je nedavno primijenjen
veterinarski lijek, ne smije se dopustitida se medusobno liZu. Preporuduje se da se madkama i
tvorovima koji Zive u enzootskim podrudjima za dirofilariozu, ili koji su bili u takvim podrudjima,
veterinarski lijek primjenjuje svakih mjesec dana u svrhu za5tite od invazije srdanim obli6em.
Iako je preciznost dijagnostidkih postupaka za otkrivanje invazije srdanim obli6em ogranidena,
preporuduje se provjera statusa svake madke i tvora starijih od 6 mjeseci s obzirom na prisutnost

invazije prijc podetka njenog sprjedavanja, jer primjena veterinarskog lijeka madkama i worovima
invadiranim s odraslim srdanim obli6em moZe uzrokovati ozbiljne nuspojave, ukljuduju6i uginu6e.
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Ako se potvrdi invazijas odraslim srdanim obli6em, lijedenje treba provesti u skladu s trenutnim

znanstvenim spoznaj ama.
U pojedinim siudajevima invazijamadaka s Notoedres cati moZe bitijaka. U takvim sludajevima treba

istovremeno provesti potporno lije6enje jer postoji mogu6nost da primjena samo ovog veterinarskog

Iijeka ne6e sprijediti uginu6e Zivotinje.
Imidakloprid je toksidan za ptice, pogotovo kanarince.

m Zivotin

Kako bi se djeci onemogu6io pristup pipetama, treba ih duvati u originalnom pakiranju do primjene, a

iskori5tene pipete odmah treba neSkodljivo odloZiti.
Veterinarski lijek se ne smije progutati. U sludaju la se veterinarski lijek nehotice proguta, odmah

potraiite savjet lijednika i pokaiite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Osobe preosjetljive na benzilni alkohol, imidakloprid ili moksidektin trebaju opremo primjenjivati

veterinarski lijek. U vrlo rijetkim sludajevima veterinarski lijek moZe uzrokovati senzibilizaciju ili
prolazne koZne reakcije (primjerice utrnulost, nadraiaj ili osje6aj Zarenja/trnaca).

U vrlo rijetkim sludajevima veterinarski lijek moZe uzrokovati nadralaj di5nog sustava u osjetljivih
pojedinaca.
U sludaju nehotidnog kontakta veterinarskog lijeka s odima, treba ih temeljito oprati vodom.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s koZom, odima ili ustima.

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

vodom.
Nakon primjene veterinarskog lijeka treba temeljito oprati ruke.

Ako simptomi na koZi ili odima potraju, odmah potraZite savjet lijednika i pokaZite mu uputu o

veterinarskom lijeku ili etiketu.
Tijekom primjene veterinarskog lijeka ne smije se jesti, piti niti pu5iti.

Zivotinje kojima je primijenjen veterinarski lijek ne smije se diratidok se mjesto primjene ne osu5i, a

posebice ih ne smiju dirati djeca. Stoga se preporuduje primjena veterinarskog lijeka naveder.

Zivotinjama kojima je nedavno primijenjen veterinarski lijek ne smije se dopustiti da spavaju u istom

krevetu s vlasnikom, a posebice ne s djecom.

Posebne ntiere opreza za za5titu okoli5a:

Nije primjenjivo.

Ostale mjere opreza:

Otapalo u veterinarskom lijeku moZe uzrokovati pojavu mrlja ili moZe o5tetiti odredene materijale,
ukljuduju6i koZu, tekstil, plastiku i polirane povr5ine. Treba pridekati da se mjesto primjene
veterinarskog lijeka osu5i prije nego se Zivotinjama dopusti kontakt s takvim materijalima.

3.6 Stetni dogadaji

Madka i tvor:

Prinocate, 40 mgA mg, OD
otopina za nakapav anje, za male madke i worove
KLASA : UP /l-322-0 5 /25 -0 I /3 | 8
URB ROJ: 525 -09 I 5 83 -25 -2
tEN I 0392 I 00 t -006 / A/ 007

e

Rijetko

(l do l0 Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinja):

Povra6anjer

Masna dlaka na mjestu primjener
Crvenilo koZe na mjestu primjener
Reakc iia preosietll ivosti2

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja, uklj uduju6i izolirane
sludajeve):

Poreme6aj i ponaSanja (npr. uznem irenost, potiStenost)3

Gubitak apetita3

NeuroloSki poremedaj ia

/l::lft\
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Neodredena udestalost

(ne moZe se procijeniti prema dostupnim
podatcima):

Svrbe25

Pove6ano slinjenje6

I Navedene nuspojave nestanu bez dodatnog lijedenja.
2lokalna
3 prolazni i povezani s osjetljivosti na mjestu primjene
a Ve6inom su prolazni i pojavljuju se u sludaju kada Zivotinja poliZe mjesto primjene veterinarskog

lijeka (vidjeti odjeljak 3.10).
5 samo u madaka, prolazni
6 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
mogu6nost lizanja mjesta primj ene.

VaZno je prijavitiStetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano praienje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:

Nije ispitana neSkodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.
Laboratorijskim pokusima na Stakorima i kuni6ima nije dokazan teratogeni, fetotoksidni niti
maternotoksidn i ud inak imidakloprida i moksidektina.
Primijeniti tek nakon Sto 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
makrociklidki laktoni.
Nisu primije6ene 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 primiene za maike:

Najmanja propisana doza je 10 mg imidakloprida/kg tjelesne teZine (t.t.) i 1,0 mg moksidektina/kg
tjelesne teZine, Sto 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 situacij i.

Veterinarski lijek treba primijeniti prema sljede6oj tablici:

Prinocate,40 mg/4 mg, OD
otopina za nakapavanj e, za male madke i tvorove
KLASA: UP ll-322-05 125-0 l/3 I 8

URBROJ: 525 -09 I 583 -25 -2
rEN I 0392 I 00 l -006/A/007

'ljelesna

telina
madke

lkel

Velidina pipete
Volumen

[.L]
-\

Imidakloprid
[mglkg t.t.]

Moksidektin
[mg/kg t.t.]

tra

5125



s4
40 mg imidaklopridal4 mg
moksidektina, otopina za nakapavanje,
zamale madke i worove

0,4 najmanje 10 najmanje I

:

- jednokratnom primjenom veterinarskog lijeka sprjedavaju se nove infestacije buhama sljede6a 4

tjedna. Zadahurene lidinke koje su ve6 prisutne u okoli5u mogu se, ovisno o klimatskim uvjetima,

razviti u odrasle buhe 6 ili viSe dedana nakon podetka primjene veterinarskog lijeka. Stoga prema

potrebi primjenu ovog veterinarskog lijeka treba kombinirati s odgovarajudim tretiranjem okoliSa u

svrhu prekidanja razvojnog ciklusa buha. To moZe rezultirati brZim smanjenjem broja buha u

ku6anstvu. Veterinarski lijek treba primjenjivati svakih mjesec dana kada se koristi kao dio strategije

I ij edenj a alergij skog dermatitisa uzrokovano g b uhama.

Li iedenie infestaciie u5nim sarcima ( Otodectes cvnotis\:

- treba primijenitijednu dozu veterinarskog lijeka. Preporuduje se veterinarski pregled Zivotinje 30

dana nakon primjene veterinarskog lijeka jer u nekim sludajevima moZe biti potrebna ponovna

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

Llielenie iuse (Notoedres cati)

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

:

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

Sprjedav anje inv azije s Aelurostrongvlus ab strusus :

- jednu dozu veterinarskog lijeka treba primijeniti svakih mjesec dana.

Lii et enj e inv azije s A e lur o s tr o n W l us a b s tr us us :

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

Liiedenie invaziie s odraslim obli6em ( The I az i a c al I in ae da\:

- treba primijeniti jednu dozu veterinarskog lijeka.

:

- madke koje Zive u enzootskim podrudjima za dirofilariozu, ili koje su bile u takvim podrudjima,
mogu biti invadirane odraslim srdanim obli6em. Stoga prije primjene ovog veterinarskog lijeka treba
uzeti u obzir savjet naveden u odjeljku 3.5.

Za sprjed,avanje dirofilarioze veterinarski lijek se mora redovito primjenj ivati svakih mjesec dana
tijekom razdoblja aktivnosti komaraca (posrednici u razvojnom ciklusu koji prenose lidinke srdanog
obli6a). Veterinarski lijek se moZe primjenjivatitijekom cijele godine ili najkasnije mjesec dana prije
prvog odekivanog izlaganja komarcima. Redovitu primjenu veterinarskog lijeka treba nastaviti
svakih mjesec dana dok ne procle jedan mjesec od posljednj egizlaganla komarcima. Kako bi se

postigla rutinska primjena u odgovaraju6e vrijeme, preporuduje se da se veterinarski lijek primijeni
Zivotinji na isti dan ili datum svakog mjeseca. U sludaju zamjene drugog veterinarskog lijeka za
sprjedavanje dirofilarioze s ovim veterinarskim lijekom, prva primjena ovog veterinarskog lijeka
mora biti unutar mjesec dana nakon posljednje

Prinocate, 40 mg/4 mg, OD
otopina za nakapavanj e, zamale madke i tvorove
KLASA: UP ll-322-05 125 -0 I 13 18
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U neenzootskim podrudjima u pravilu ne bi trebalo biti opasnosti od invazije madaka srdanim
obli6em. Stoga se veterinarski lijek moze primijeniti bez posebnih mjera opreza.

- u enzootskim podrudjima za dirofilariozu primjenom veterinarskog lijeka madkama jedanput
mjesedno moZe se znad,ajno smanjitiopasnost od reinvazije Zeludano-crijevnim obli6ima. U
neenzootskim podrudjima Veterinarski lijek se moZe primjenjivati kao dio sezonskog programa
sprj edavanj a infestac ij e buhama i invazij e Zel udano-crij evnim obli6 ima.

Doza i program Drimiene za tvorove.'

Svakoj Zivotinji treba primijenitijednu pipetu ovog veterinarskog lijeka za male madke i tvorove (0,4
mL). Ne smije se primijeniti vela doza od propisane.
Program primjene veterinarskog lijeka treba se temeljiti na lokalnoj epizootioloSkoj situaciji.

- jednokratnom primjenom veterinarskog lijeka sprjedavaju se nove infestacije buhama t[jekom 3
tjedna. U sludaju jakih invazija ponekad je potrebno ponoviti primjenu veterinarskog lijeka nakon 2
dedna.

:

- tvorovi koji Zive u enzootskim podrudjima za dirofilariozu, ili koji su bili u takvim podrudjima, mogu
biti invadirani odraslim srdanim obli6em. Stoga prije primjene veterinarskog lijeka treba uzeti u
obzir savjet naveden u odjeljku 3.5.
Zasp1e(,avanje invazije srdanim obli6em veterinarski lijek se mora redovito primjenjivati svakih
mjesec dana tijekom razdoblja aktivnosti komaraca (posrednici u razvojnom ciklusu koji prenose
lidinke srdanog obli6a). Veterinarski lijek se moZe primjenjivati tijekom cijete godine ili najkasnije
mjesec dana prije prvog odekivanog izlaganja komarcima. Redovitu primjenu veterinarskog lijeka
treba nastaviti svakih mjesec dana dok ne proile jedan mjesec od posljednj eg izlaganja komarcima. U
neenzootskim podrudjima u pravilu ne bitrebalo biti opasnosti od invazije tvorova srEanim obli6em.
Stoga se veterinarski lijek moZe primijeniti bez posebnih mjera opreza.

Nadin primjene:

l. Pipetu treba izvaditi iz pakiranj a i driati 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 uzbazt 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.

Prinocate, 40 mg/4 mg, oDo
otopina za nakapavanje, za male madke i tvorove
KLASA: UP ll-322-0 5 l2s -0 1 I 3 18
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Primjenom veterinarskog lijeka na bazu lubanje smanjuje se mogu6nost da Zivotinja poliZe mjesto

primjene. veterinarski lijek se smije primijeniti samo na neo5te6enu koZu.

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

Nakon primjene do deset puta ve6e doze od propisane, u madaka nisu utvrdene nuspojave niti

neZelj eni klinidki znakovi.
Nakon primjene peterostruke propisane doze kombinacije imidakloprida i moksidektina madi6ima

(5est puta s razmacima 2 tjedna), nisu utvrdeni ozbiljniji Stetni udinci. Primije6eni su prolazna

midrijaza, pove6ano slinjenje, povra6anje i prolazno ubrzano disanje.

Nakon nehotidnog unosa kroz usta ilipredoziranja, vrlo rijetko se mogu pojavitineurolo5kiporeme6aji
od kojih je ve6ina prolazna (npr. ataksij4 generalizirani tremor, neZeljeni udinci na odima kao Sto su

prosirene zjenice, smanjenirefleks zjenice i nistagmus, te poreme6aj disanja, pojadano povra6anje i

pove6ano slinjenje).
Nakon primjene peterostruke propisane doze kombinacije imidakloprida i moksidektina tvorovima
(detiri puta s razmacima 2 tjedna) nisu utvrdene nuspojave nitineZeljeni klinidki znakovi.

U sludaju nehotidnog unosa veterinarskog lijeka kroz usta treba primijeniti simptomatsko lijedenje.

Nije poznat specifidni antidot. Primjena medicinskog ugljena moZe biti korisna.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiujudi ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet k6d: QP54AB52

4.2 Farmakodinamika

-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamin, je ektoparaziticid koji
pripada skupini kloronikotinila. Todnijikemijskiopis je kloronikotinilninitrogvanidin.Imidakloprid je
djelotvoran protiv lidinki buha i odraslih buha. Lidinke buha u okoliSu Zivotinje budu ubijene nakon

Sto dodu u kontakt sa Zivotinjom kojoj je primijenjen veterinarski lijek. Imidakloprid ima veliki
afinitet za nikotinergidke acetilkolinske receptore u postsinaptidkoj membrani srediSnjeg Zivdanog
sustava (SZS) buha. Sprjedavanje kolinergidkog prijenosa u insekata dovodi do paralize i uginu6a.
Zbog slabe interakcije s nikotinergidkim receptorima sisavaca i pretpostavke da slabo prolazi kroz
krvno-moZdanu barijeru sisavaca, udinak imidakloprida na SZS sisavaca je zanemariv. Farmakolo5ko
djelovanje imidakloprida u sisavaca je vrlo slabo.

Moksidektin, 23-(O-metiloksim)-F28249 alfa,je makrociklidki lakton druge generacije iz skupine
milbemicina. Moksidektin je paraziticid koji djeluje protiv mnogih endo- i ektoparazita. Moksidekin
je djelotvoran protiv lidinki Dirofilaria immitis (L: i L+). Takoder je djelotvoran protiv Zeludano-
crijevnih obli6a. Moksidektin djeluje na kanale za kloridne ione koji su regulirani gama-
aminomasladnom kiselinom i glutamatom. To uzrokuje otvaranje kanala za kloridne ione na
postsinaptidkoj membrani, ulazak kloridnih iona miorelaksaciju. Posljedidno dolazi do
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paralize parazita, uginu6a i/ili izbacivanja iz organizma doma6ina. Veterinarski lijek ima neprekidno
djelovanje protiv Dirofilaria immitis i nakon jednokratne primjene Stiti madke odnovih 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. MoZe se prona6i na povr5ini tijela tijekom cijelog razdoblja izmeclu dviie piimiene
veterinarskog lijeka. Moksidektin se apsorbira kroz koZu i najve6u koncentraciju u plazmi madaka
postiZe pribliZno I do 2 dana nakon primjene veterinarskog lijeka. Nakon apsorpcije moksidektin se
distribuira po cijelom organizmu te se sporo izluduje izplazme,s obzirom da sumjerljive
koncentracije moksidektina prisrrtne u plazmi tijekom cijelog razdoblja izmedu dvije primjene,
odnosno mjesec dana.

Srednja vrijednost Tz u madakaje izmedu 18,7 i25,7 dana.
Ispitivanja farmakokinetike moksidektina nakon viSekratnih primjena madkama pokazala su da se
stanje dinamidke ravnoteZe njegove koncentracije u serumu postiZe nakon pribliino detiri uzastopne
primjene s razmakom mjesec dana.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

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

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati u originalnom pakiranju radi zaitite od svjetla i vlage.
ovaj veterinarski lijek nije potrebno duvati na odredenoj temperaturi.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Bijela polipropilenska (PP) pipeta s jednom dozom, zaworena kapicom sa Siljkom izradenima od
polietilena velike gusto6e (HDPE), polioksimetilena (POM) ili PP i pakirana u troslojnu vre6icu
izradenu od poliestera (PETP), aluminija (Al) i polietilena male gusto6e (LDPE).

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

Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova iti
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili ku6ni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid i moksidektin mogu biti opasni
zaribe i druge vodene organizme.
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Koristite programe vra6anja proizvoda zasye neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRXNJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-0 5 I t9 -0 I I 7 8 5

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 08. sijednja 2020. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

24. 4.2025

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSIflH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazipodataka o proizvodima
lclnes
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