ANEY 4 w.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage, 40 mg/ pipetd, solutie spot-on pentru pisici de talie micd si iepuri-animale de
companie de talie mica

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,4 ml contine:

Substanta activa:

Imidacloprid 40 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen 0,4 mg
(E321)

Alcool benzilic (E1519) | 332,8 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede de culoare galbena pana la maroniu.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici si iepuri-animale de companie.
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru pisici cu greutatea corporald mai mica de 4 kg:
Prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Cfenocephalides felis).

Pentru iepuri-animale de companie cu greutatea corporald mai micd de 4 kg:
Tratamentul infestarilor cu purici.

Puricii sunt omorati in decurs de o zi dupa tratament. Un tratament previne infestarea
ulterioard cu purici timp de trei pana la patru sdptdmaéni la pisici i pdna la o saptaména la
iepuri-animale de companie. Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament



pentru controlul dermatitei alergice la purici (DAP) la pisici, unde aceasta a fost
diagnosticatd anterior de un medic veterinar.

4.3 Contraindicatii

Nu tratati pisoii neintércati cu varsta mai micd de 8 saptamani.

Nu tratati iepurii-animale de companie cu o vérstd mai micd de 10 sdptimani.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Re-infestarea dupa aparitia puricilor noi in mediul inconjurator poate continua si apard timp
de sase saptdmani sau mai mult dupa initierea tratamentului. Prin urmare, poate fi necesar
mai mult de un tratament, in functie de nivelul infestdrii cu purici din mediul inconjurétor.
Pentru a ajuta la reducerea Incéarcéturii din mediu, se recomanda utilizarea suplimentari a
unui tratament pentru mediul inconjurédtor adecvat impotriva puricilor adulti si a etapelor lor
de dezvoltare. Pentru a reduce in continuare provocarea ecologica, se recomanda ca toate
pisicile si iepurii dintr-o gospodaérie sa fie tratati. Tratamentul pisicilor care aldpteaza
combate infestarea cu purici atat pe femeld, cat si pe descendenti.

Produsul raméne eficient dac& animalul devine umed, de exemplu dupa expunerea la ploi
abundente. Cu toate acestea, repetarea tratamentului poate deveni necesard, in functie de
prezenta puricilor in mediul inconjurétor. In aceste cazuri, nu tratati mai des de o dati pe
sdptdmana.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs este pentru uz extern si nu trebuie administrat pe cale orala.

Aplicati numai pe pielea sanatoasa fara leziuni.

Trebuie asigurate masuri de precautie deoarece continutul pipetei sau doza aplicatd nu
trebuie sd vina in contact cu ochii sau cu gura animalului.

Nu permiteti animalelor tratate recent si se lingé/ingrijeasca reciproc.

inainte de aplicarea produsului trebuie indepartata orice zgarda.

Inainte de a monta din nou zgarda, trebuie evaluati vizual zona tratati pentru a se verifica ca
este uscatd.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la imidacloprid trebuie sé evite contactul cu
produsul.

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii
cutanate tranzitorii in cazuri rare (de exemplu, iritatii, furnicaturi).

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau cu gura. Nu masati locul de aplicare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spilati imediat zona cu sdpun si apa.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spélati ochii bine cu multa apa.




- Daca simptomele cutanate sau oculare persistd, solicitati asistenta medicala.

Dupa aplicare, nu méngaiati sau ingrijiti animalele pana cénd locul de aplicare nu este uscat.
Daci produsul este inghitit accidental, solicitati imediat asistenta medicald.

Spalati bine mainile dupa utilizare.

Alte precautii:

Solventul din acest produs poate pita anumite materiale, inclusiv piele, tesaturi, materiale
plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare s se usuce inainte de a permite
contactul cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Produsul are gust amar si ocazional, poate si apari salivatie daca animalul linge locul de
aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in cateva
minute fara tratament.

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate. inclusiv raportarile
izolate) pot si apara reactii cutanate cum ar fi: ciderea parului, roseata, méancarime si leziuni
ale pielii la pisici si iepuri. Agitatie, salivatie excesivd si semne nervoase: cum ar fi lipsa de
coordonare, tremuraturi si depresie au fost, de asemenea, raportate, dar in mod exceptional
la pisici.

Ingerarea orali poate duce la alte semne gastro-intestinale (vérsaturi si diaree) care au fost
observate foarte rar pe baza datelor de dupa comercializare.

Frecventa reactiilor adverse este definit3 utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Nu au fost observate efecte toxice asupra reproducerii la sobolani si nu au fost observate
efecte toxice primare embriotoxice sau teratogene in timpul studiilor pe sobolani si iepuri.
Studiile pe pisici gestante si pe cele care alipteazi ca si pe descendentii lor sunt limitate.
Rezultatele obtinute pand in prezent aratd ci nu apar efecte adverse la aceste animale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu au fost observate interactiuni intre acest produs administrat in doza dubla si urmitoarele
produse medicinale veterinare utilizate in mod frecvent: lufenuron, pirantel si praziquantel
(pisici). A fost de asemenea demonstratd compatibilitatea produsului cu o gama larga de
tratamente de rutini aplicate in conditii de teren, inclusiv vaccinarea.



4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Acest produs este pentru uz extern si nu trebuie administrat pe cale orali. Animalele trebuie
céntdrite cu precizie inainte de tratament.

Schema de dozare si tratament:

<4 kg | Advantagé .40 mg péntru pisici de talie | 1 x 0,4 ml minim 10

mica si iepuri-animale de companie

Mod de administrare

Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta In pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul.
Intoarceti capacul invers si cu ajutorul lui prin rasucire si apasare desigilati pipeta.’

N, W
A

indepartati parul de pe gétul pisicii la baza craniului, astfel incat pielea sa fie vizibila. Plasati
varful pipetei pe piele si stringeti pipeta ferm de céteva ori pentru a goli continutul direct pe
piele.

Administrarea la pisici

Administrarea la iepuri

Indepirtati parul de pe gatul iepurelui la baza craniului, astfel incét pielea sa fie vizibila.
Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul
direct pe piele.



4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi)

La pisici nu au fost observate reactii adverse nici c¢ind s-au utilizat doze de cinci ori mai
mari decét doza terapeutici administratd siptdmanal, timp de opt sdptdmani consecutiv.
La iepuri nu au fost observate reactii adverse nici cAnd s-au utilizat doze de pana la 45
mg/kg greutate corporald ( de 4 ori doza terapeuticd) administrate sdptdmanal timp de 4
saptdméni consecutiv.

In cazuri rare de supradozare sau linsul blanii tratate, la pisici pot sa apard tulburari ale
sistemului nervos (cum ar fi zvacniri, tremor, ataxie, midriaza, mioza, letargie).

Este putin probabil ca animalele si se otrdveasca prin ingerare accidentala. [n acest caz se
aplica tratament simptomatic sub supraveghere medical veterinard. Nu existé antidot
specific, dar poate fi benefica administrarea de carbune medicinal activ.

4.11 Timp de asteptare
Nu se utilizeaza la iepuri care sunt destinati consumului uman.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz extern; imidacloprid
Codul veterinar ATC: QPS3AX17

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Imidaclopridul  1-(6-Cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilideneamine ~ este un
ectoparaziticid apartindnd unui grup de compusi cloronicotinilici. Din punct de vedere
chimic, este descris mai exact ca o cloronicotinil nitroguanidina.

Aceasta substanti are o afinitate crescuti fati de receptorii nicotinergici de acetilcolina din
regiunea post-sinapticd a sistemului nervos central (SNC). Inhibitia continua a transmisiei
colinergice determina paralizia si moartea insectelor. Datoritd interactiunii scézute cu
receptorii nicotinergici ai mamiferelor si penetrarii scizute a barierei hemato-encefalice, nu
are practic nici un efect asupra SNC al mamiferelor. Activitatea farmacologicd minima la
mamifere a fost demonstratid in urma studiilor de sigurantd efectuate prin administrarea
sistemici la iepuri, soareci si sobolani a unor doze sub-letale.

Studii suplimentare au demonstrat ca pe langd efectul adulticid (distructiv asupra puricilor
adulti), imidacloprid are si un efect de distrugere larvicid (al larvelor de purici) care se
gasesc in zona unde se afld animalul tratat. Stadiile larvare ale puricilor din imprejurimile
animalului de companie sunt distruse dupa ce vin in contact cu un animal tratat.



5.2 Particularititi farmacocinetice

Calea de administrare a produsului este cea cutanati. Dupi aplicarea topicd (cutanatd) la
pisici solutia se distribuie rapid la nivelul dermului animalului. Studiile cutanate acute
efectuate pe sobolani, supradozirile la speciile tinti si studiile cinetice serice, au demonstrat
cd absorbtia sistemica este foarte scazuta, pasagerd si nu este relevanta pentru eficacitatea
clinicd. Acest lucru a fost demonstrat in continuare printr-un studiu in care pielea si blana au
fost curdfate de substanta activd iar puricii care s-au hranit de pe aceste animale tratate
anterior nu au murit.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E 321)
Alcool benzilic (E 1519)
Carbonat de propilen

6.2 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare 5
ani.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra blisterul in cutia de carton.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunea ambalajului 0,4 ml solutie pentru o pipeta
Blister cu 2 pipete, doza unica.
Blister cu 3 pipete, doza unica.
Blister cu 4 pipete, dozi unica.
Blister cu 6 pipete, doza unica.

Pipeta Pipeta din polipropilena alba cu capac insurubat

Cutie de carton Fiecare cutie de carton contine un blister.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu
trebuie s3 intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, cdile navigabile sau santurile cu produsul sau
recipientele goale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco Animal Health GmbH
Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim,

Germania

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150162

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizéri: 05.04.2006
Data ultimei reinnoiri:13.05.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
11/2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



Arec s w. S

6 pipete

Cutie de carton, cu 2, 3, 43

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

1 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage, 40 mg/pipetd, solutie spot-on pentru pisici de talie mici si iepuri-animale de

com%anie de talie mica

Intidacloprid

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta de 0,4 ml contine:

Substanta activa: imidacloprid 40 mg
butilhidroxitoluen (E 321) 0,4 mg
alcool benzilic (E 1519) 332,8 mg

B FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

2 pipete (2 x 0,4 ml)

)

5. SPECII TINTA

Pisici si iepuri-animale de companie

6. INDICATII

Prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis) pentru pisici cu

greutatea corporald mai micd de 4 kg.

Tratamentul infestarilor cu purici pentru iepuri-animale de companie cu greutatea corporali

mai mica de 4 kg.

Un tratament previne infestarea ulterioard cu purici timp de trei pdna la patru siptimani la
pisici si pdnd la o sdptdmand la iepuri-animale de companie. Produsul poate fi utilizat ca
parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei alergice la purici (DAP) la

pisici, unde aceasta a fost diagnosticata anterior de un medic veterinar.

[Pictograma - purici]



7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE J

8. TIMP DE ASTEPTARE B

Nu se utilizeazi la iepuri care sunt destinati consumului uman.

9. ATENTIONARE SPECIALA ]

Cititi prospectul 1nainte de utilizare.

Nu tratati pisoii neintircati cu varsta mai mica de 8 siptdmani.

Nu tratati iepurii-animale de companie cu o varsta mai mica de 10 sdptaméni.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

[ 10. DATA EXPIRARII B

EXP: {lund/an}

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra blisterul in cutia de carton.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerinele locale. Produsul
nu trebuie si intre in cursurile de ap3, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si
alte organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, céile navigabile sau santurile cu produsul
sau recipientele goale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE




Elanco Animal Health GmbH,
Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim,
Germania

Produs de

KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH
Str. Projensdorfer 324, 24106 Kiel
Germania

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150162

’ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:{numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE fNSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Eticheta pipetei

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
Advantage
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Imidacloprid(e) 40 mg
3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE
DOZE
0.4 ml
[ 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]
B TIMP DE ASTEPTARE ]
6. NUMARUL SERIEI B

Lot:{numar}

(7. DATA EXPIRARII B
EXP:{lund/an}
8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ]

[Pictograma pisicd]
< 4kg
[Pictograma iepure]

< d4kg
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INFORMATII MINIME. CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ' ]

Advantage, 40 mg/ pipeta. solutie spot-on pentru pisici de talie mici si iepuri-animale de
companie de talie mica

[ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
Elanco logo

| 3. DATA EXPIRARII ]
EXP:{luni/an}

| 4. NUMARUL SERIEI ]

Lot:{numar}

5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

[Pictogrami pisica]
<4kg
[Pictogramai iepure]

<4kg
0,4 ml
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Arlexd . 9

PROSPECT
Advantage, solutie spot-on pentru pisici si iepuri-animale de companie

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABl}ICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detinitorul aﬁtorizatiei de comercializare:
Elanco Animal Health GmbH, Alfred-Nobel-Str. 50, 40789 Monheim. Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
KVP Pharma + Veterinir Produkte GmbH, Str. Projensdorfer 324, 24106 Kiel, Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Advantage, 40 mg/ pipeta, solutie spot-on pentru pisici de talie mica si iepuri-animale de
companie de talie mica

Advantage, 80 mg/ pipets, solutie spot-on pentru pisici de talie mare si iepuri-animale de
companie de talie mare

Imidacloprid

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Fiecare pipeti cu solutie limpede de culoare galbend péna la maroniu contine:

0,4 ml 0,8 ml
Substanta activa:
Imidacloprid 40 mg 80 mg
Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,4 mg 0.8 mg
Alcool benzilic (E1519) 332,8 mg 665,6 mg
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4. INDICATII

Pentru prevenirea si tratamentul infestérilor cu purici (Ctenocephalides felis) la pisici si
pentru tratamentul infestérilor cu purici la iepuri-animale de companie.

Puricii sunt omorati in decurs de o zi dupd tratament. Un tratament previne infestarea
ulterioara cu purici timp de trei pana la patru siptimani la pisici si pana la o saptaména la
iepuri-animale de companie. Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament
pentru controlul dermatitei alergice la purici (DAP) la pisici, unde aceasta a fost
diagnosticata anterior de un medic veterinar.

5. CONTRAINDICATII

Nu tratati pisoii neintdrcati cu vérsta mai micd de 8 siptimani.

Nu tratati iepurii-animale de companie cu o varstd mai mici de 10 saptimani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Produsul are gust amar si ocazional, poate sd apari salivatie daci animalul linge locul de
aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in citeva
minute fara tratament.

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile
izolate) pot sd apard reactii cutanate cum ar fi: caderea parului, roseats, mancarime si leziuni
ale pielii la pisici si iepuri. Agitatie, salivatie excesiva si semne nervoase: cum ar fi lipsa de
coordonare, tremurdturi si depresie au fost, de asemenea, raportate, dar in mod exceptional
la pisici.

Ingerarea orald poate duce la alte semne gastro-intestinale (varsaturi si diaree) care au fost
observate foarte rar pe baza datelor de dupd comercializare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm s informati medicul veterinar.
7. SPECII TINTA

Pisici si iepuri-animale de companie
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Acest produs este pentru uz extern si nu trebuie administrat pe cale orald. Animalele trebuie
cantdrite cu precizie inainte de tratament.

Orice instructiuni date de un medic veterinar pentru utilizarea acestui produs trebuie
respectate.

Schema de dozare si tratament.:

Prog

<4kg Advantage 40 mg pentru 1x0,4ml minim 10
pisici de talie mica si iepuri-
animale de companie
>4 kg Advantage 80 mg pentru 1 x 0,8 ml minim 10
pisici de talie mare si iepuri-
animale de companie

Mod de administrare

Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta in pozitie verticala, rdsuciti si scoateti capacul.
[ntoarceti capacul invers si cu ajutorul lui prin rasucire si apasare desigilati pipeta.

Administrarea la pisici

Indepartati parul de pe gétul pisicii la baza craniului, astfel incat pielea sa fie vizibila. Plasati
vérful pipetei pe piele si strAngeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe
piele.

Administrarea la iepuri
Indepartati parul de pe gétul iepurelui la baza craniului, astfel incat pielea si fie vizibila.
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N
.

Plasati vérful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de céteva ori pentru a goli continutul
direct pe piele.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru uz extern.

Aplicarea la baza craniului, reduce la minim posibilitatea ca pisica si lingd produsul, vi
rugam sa consultati si sectiunea Reactii adverse.

Aplicati numai pe pielea sinatoasa fara leziuni. Nu permiteti animalelor tratate recent si se
lingd/ingrijeasci reciproc.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu se utilizeaz la iepuri care sunt destinati consumului uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se pistra blisterul in cutia de carton.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcati pe cutie, blister
si pipetd dupd EXP. Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luni.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti:

Re-infestarea dupd aparitia puricilor noi in mediul inconjurator poate continua sa apard timp
de sase sdptamani sau mai mult dupi initierea tratamentului. Prin urmare, poate fi necesar
mai mult de un tratament. in functie de nivelul infestirii cu purici din mediul inconjurator.
Pentru a ajuta la reducerea incarcaturii din mediu, se recomandi utilizarea suplimentara a
unui tratament pentru mediul inconjurator adecvat impotriva puricilor adulti si a etapelor lor
de dezvoltare. Pentru a reduce in continuare provocarea ecologica, se recomandi ca toate
pisicile si iepurii dintr-o gospodidrie sa fie tratati. Tratamentul pisicilor care aldpteazi
combate infestarea cu purici atat pe femela, cét si pe descendenti.

Produsul rdméne eficient dacd animalul devine umed, de exemplu dupa expunerea la ploi
abundente.

16



.
\

.Cu toate acestea, repetarea tratamentului poate deveni necesard, in functie de prezenta
puricilor in mediul inconjurétor. In aceste cazuri, nu tratati mai des de o data pe saptamana.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs este pentru uz extern §i nu trebuie administrat pe cale orald.

Aplicati numai pe pielea sanatoasa fara leziuni.

Trebuie asigurate masuri de precautie deoarece continutul pipetei sau doza aplicatd nu
trebuie sd vind in contact cu ochii sau cu gura animalului.

Nu permiteti animalelor tratate recent s se lingd/ingrijeasca reciproc.

Inainte de aplicarea produsului trebuie indepartata orice zgarda.

Tnainte de a monta din nou zgarda, trebuie evaluata vizual zona tratata pentru a se verifica cd
este uscata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la imidacloprid trebuie s evite contactul cu
produsul.

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii
cutanate tranzitorii in cazuri rare (de exemplu, iritatii, furnicaturi).

Evitati contactul produsului cu pielea, ochii sau cu gura. Nu masati locul de aplicare.
Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii.

Daca produsul ajunge accidental pe piele spalati imediat zona cu sapun si apa.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spalati ochii bine cu multd apa.

Daca simptomele cutanate sau oculare persistd, solicitati asistentd medicala.

Dupi aplicare, nu mangaiati sau ingrijiti animalele pana cand locul de aplicare nu este uscat.
Daci produsul este inghitit accidental, solicitati imediat asistentd medicald.

Spilati bine méinile dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu au fost observate efecte toxice asupra reproducerii la sobolani si nu au fost observate
efecte toxice primare embriotoxice sau teratogene in timpul studiilor pe sobolani si iepuri.
Studiile pe pisici gestante si pe cele care aldpteazi ca si pe descendentii lor sunt limitate.
Rezultatele obtinute pani in prezent aratd ci nu apar efecte adverse la aceste animale.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Nu au fost observate interactiuni intre acest produs administrat in dozz dubla si urmétoarele
produse medicinale veterinare utilizate in mod frecvent: lufenuron, pirantel si praziquante]
(pisici). A fost de asemenea demonstrati compatibilitatea produsului cu 0 gama largd de
tratamente de rutina aplicate in conditii de teren, inclusiv vaccinarea.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

La pisici nu au fost observate reactii adverse nici cand s-au utilizat doze de cinci ori mai
mari decat doza terapeutica administrati siptimanal, timp de opt sdptamani consecutiv.
La iepuri nu au fost observate reactii adverse nici cand s-au utilizat doze de péna la 45
mg/kg greutate corporald ( de 4 ori doza terapeuticd) administrate saptiamanal timp de 4
saptamani consecutiv.
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In cazuri rare de supradozare sau linsul blanii tratate, la pisici pot si apara tulburiri ale
sistemului nervos (cum ar fi zvacniri, tremor, ataxie, midriaza, mioza, letargie).

Este putin probabil ca animalele si se otrdveasci prin ingerare accidentals. In acest caz se
aplica tratament simptomatic sub supraveghere medical veterinari. Nu existd antidot
specific, dar poate fi benefica administrarea de cirbune medicinal activ.

Incompatibilititi:

Nu se cunosc.

Alte precautii:
Solventul din acest produs poate pata anumite materiale, inclusiv piele, tesdturi, materiale

plastice si suprafete finisate. Lasati locul de aplicare s se usuce inainte de a permite
contactul cu astfel de materiale.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Produsul nu
trebuie sd intre in cursurile de apa, deoarece acest lucru poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvatice. Nu contaminati iazurile, ciile navigabile sau santurile cu produsul sau
recipientele goale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA
PROSPECTUL

11/2023

15. ALTE INFORMATII

Studii suplimentare au demonstrat ¢4 pe lang efectul adulticid (distructiv asupra puricilor
adulti), imidacloprid are si un efect de distrugere larvicid (al larvelor de purici) care se
gésesc in zona unde se afld animalul tratat. Stadiile larvare ale puricilor din imprejurimile
animalului de companie sunt distruse dupd ce vin in contact cu un animal tratat.

Ambalaje:
Dimensiunea ambalajului 0,4 ml si 0,8 ml pentru o pipetd
Blister cu 2 pipete, dozi unica.
Blister cu 3 pipete, dozi unica.
Blister cu 4 pipete, dozi unica.
Blister cu 6 pipete, doza unica.
Pipeta Pipetd din polipropilena alba cu capac

insurubat
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> Cutie de carton Fiecare cutie de carton contine un blister.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar vi rugidm si contactati
detinitorul autorizatiei de comercializare.
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