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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL



I, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR il

Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

2 COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 0,8 m] contine:

Substanie active:

Imidacloprid 80 mg

Moxidectin 8 mg

Excipienti:

Butithidroxitoluen (E321) 0,8 mg
Alcoo] benzitic (E1519) 658 ml

Pentru lista complets a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,

3. FORMA FARMACETUTICA

Solutie spot-on.
Solufie limpede, de culoare usor gilbuie pani la galben sau galben-maronie,

4, PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specif tinta

Pisici de talie mare (>4-8 kg).

4.2 Indicafii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

- Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides Jelis),

- Tratamentul rdiei auriculare (Otodectes cynotis),

- Tratamentul riiei notoedrice (Notoedres cati),

- Tratamentul infestafiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)
(aduiti),

- Prevenirea infestatiei cu viermi pulmonari (lavve L3/L4 de A elurosirongylus absirusus),

- Tratamentul infostatiei cu viermi pulmonari Aelurostrongylus abstrusus (adulfi),

— Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti),

- Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve 1.3 g1 L4 de Dirofilaria innmitis),

- Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (Jarve L4, adulfi imaturi si aduli de
Toxocara cati st Ancylosioma tubaeforme).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiol de tratament mpotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD),

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaz? la pisoii cu vérsta mai mici de 9 saptimani.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activd san la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati la dihori produsul medicinal veterinar indicat pentru pentru pisici de talie mare (0,8 m!)
sau pentru cdini (de orice dimensiune),
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Vezi pet. 4.5

Contactul de scurti duratd al animalului cu apa, o dati sau de doud ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sd reduca eficacitatea produsului. Totugi, samponarea sau scufundarea frecventd i apé
a animalului dupé tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Dupi utilizarea frecventd gi repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazijilor la
clasa respectivi de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie s se bazeze
pe evaluarea fieciirui caz i parte §i pe informaii epidemiologice locale despre susceptibilitatea
speciilor tintd, cu scopul de a limita posibilitatea unei selectii viitoare 2 rezistenjei parazitilor.
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe diagnostioul confirmat de infestare mixtd (sau risc de
infestare, tn cazul In care se aplica preventia), in acelasi timp (vezi, de asemenea, pct. 4.2 $i 4.9).

4.5 Precautii speciale pentru ntilizare

Precautii speciale pentru wtilizare la animale

Fxistd o experienti limitatd in ceea ce priveste utilizarea produsului fa animale bolnave si debilitate,
astfel inct produsul trebuie uiilizat numai pe baza unei evaluiiri a raportutui rise/beneficiu pentru
aceste animale.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea [drd leziuni.

Este necesard atentie, astfel fncat confinutul pipetei sav al dozei aplicate si nu intre fn contact cu ochil
sau gura animalului tratat si/san altor animale. Nu permiteti antmalelor tratate recent s se lingd
reciproc. Trebuie evitatd administrarca orald la cainii de rasé Collie sau Old English Sheep si a rasetor
similare sau la metisi.

Se recomandi ca pisicile care triiesc sau care caldtorese in zone endemice pentru viermele
dirofilariozei si fie tratate funar cu acest produs, pentru a fi protejate de infestare cu viermi.

Desi precizia diagnosticarii infestatiei cu viermi cardiaci este fimitatd, se recomandi teste de verificare
a stirii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisicd cu virsta de peste 6 luni, ainte de tnceperea
tratamentului prefilactic, deoarece utilizarea produsului la pisicile infestate cu viermi cardiaci, forma
adults, poate determina cfecte adverse grave, inclusiy moartea. Daca este diagnosticats infestarea cu
viermi cardiaci adulti, infectia trebuie tratata in conformitate cu ghidurile de tratament actuale.

La anumite pisici, In cazuri individuale, infestarea cu Notoedres cati poate fi severd. La aceste cazuri
severe, este necesar un tratament concomitent de susfinere, deoarece monoterapia cu acest produs
poate s nu fie suficientd pentru a preveni moartea animalulni.

Tmidacloprid este toxic pentru pdsir, I special pentru canari.

Precautil speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale ‘

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pistrafi pipeta tn ambalajul oviginal, pAnd In momentuk
utilizérii si aruncafi imediat pipetele utilizate,

Nu ingerati. i caz de ingestie accidentald, consultati imediat medicul si aritati prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la aleool benzilic, imidacioprid sau moxidectin trebuic sd
administreze produsul cu precauiie. fn cazuri foarte rare, produsul poate provoca sensibilizarea pielii
sau reactil tranzitorii ale pielii (de exemply amotteald, iritafic sau senzatie de arsurd/furnicturi).

f1 cazuri foarte rare, produsul poate provoca iritafii respiratorii la persoane sensibile.

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spilati cu apd din abundenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

f11 caz de contact accidental cu piclea, spilati-vd imediat cu apa si sapun.

Spilati-vd bine pe méini dupd utilizare.




Dacé persistd simptomele ap#rute dupi contactul cu pielea sau ochii, adresafi-va imediat medicul
ardtati prospectul sau eticheta produsului. 5

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizérii produsului, :
Animalele tratate nu trebuie atinse, mai ales de copii, pAnd cdnd locul de aplicare nu este uscat. -
Prin urmare, se recomanda si aplicati produsul seara. Animalslor tratate recent nu trebuie si li se
permitd si doarma n acelasi pat cu proprietarui lor, fn special cu copiii. ‘

Alte precautii

Solventul din produs poate colora sau deteriora anumite materiale, inclusiv pielea, tesiiturile, materiale
plastice i suprafefele finisate. Asteptati uscarea locului de aplicare, fnainte de a permite contactul
animalului cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la pisici. In rare ocazii pot apérea blani
lipicioasd, eritem si vom#. Aceste semne dispar favi tratament suplimentar, Tn cazuri rare, produsul
poate provoca reactii de hipersensibilitate locald. In cazuri foaste rare, daci animalul linge locul de
aplicare dupi tratament, pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorii) (vezi pet. 4.10).

Produsul are gust amar. Daci animalul linge locul de aplicare imediat dupd tratament, ocazional poate
sd apard salivatie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxieatie §i dispare in cateva minute fird
(ratament. Aplicarea corectd va reduce lingerea locului de aplicare.

In cazuri foarte rare, produsul poate provoca la locul de aplicare o senzatie care duce la modificiri
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatic si inapetenti.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reacfii adverse fn timpul un
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 Ia 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (nai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de apimale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sawn in perioada de ouat

Siguranta produsului veterinar nu a fost stabilit fa timpul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Utilizati numai fn functie de evaluarea raportului risc/beneficin efectuati do catre medicul veterinar
responsabil,

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interactinne

In timpul tratamentului cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrate alte lactone
macroeiclice antiparazitare.

Nu au fost observate interactiuni infre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate de ruting sau procedurile veterinare medicale sau chirurgicale.

4.9  Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern, aplicare spot-on.

Dozele minime recomandate sunt de: 10 mg imidacloprid /kg greutate corporali (kg ge) si 1,0 mg

moxidectin/kg greutate corporald (kg ge), ceea ce este echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
/kg greutate corporals.

k7
& NG

AL



‘Dimensiunea pipetei care urmeazi si fie Velum Imidacloprid Moxidectin
utilizatd Mmi] [mg/kg ge) [mg/kg ge]
4.8 imide_tolopr%d/moxideoth.] 80 mg/8 mg 0.8 10-20 12
solutie spot-on pentru pisici de talie mare
combinatia corespunzitoare de pipete de 0,8 mlsi 0,4 ml (destinate utilizdrii la pisici wicl
>8 <4 kg si dihori) pentru a obfine doza recomandatd (doza minima recomandat este 0,1 ml
| produs/kg corp g.c.)

Tratamentul si prevenirea puticilor (Clenocephalides felis)

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 4 saptiméni, Pupele exisfente deja In
mediu pot apérea timp de 6 saptimani sau mai mult dupd inceperea tratamentuiui, in functie de
conditiile climatice.

Prin urmare, poate fi necesard asocierea fratamentului cu acest produs medicinal veterinar cu
tratamente de mediu care vizeaza ireruperea ciclului de viatd al puricilor din mediul Tnconjuritor,
Acestea pot duce la o reducere mai vapidd a populatiei de purici din gospodarie. Produsul trebuie
administrat la intervale lunare atunci cind este utilizat ca parte a unei strategit de tratament pentru

dermatita alergicd determinati de purici.

Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis)

Trobuie administrati o singurd doza de produs. O noud examinare veterinard este recomandatd la 30 de
zile dupi tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati divect In
canalul otic.

Tratamentul réiei notoedrice (Notoedres cati)

Trebuie administratd o singurd dozi de produs.

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus gerophilys (syn. Capillaria aerophila ) (adulfi)

Trebuie administrati o singnrd dozd de produs.

Prevenirea Aelurosirongyius abstruysus

Produsul trebuie administrat lunar.

Tratamentul Adelurostrongvius abstrusus

Produsul frebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda ( aclulfi)

Trebuie administraté o singurd dozi de produs,

Prevenirea dirofitariozei cardiace ( Dirofilaria immitis 3

Pisicile din zonele endemice pentru vierm! cardiaci sau cele care au cilitorit In zone endemice, pot fi
‘ofestate cu viermi cardiaci forma adultd. Prin urmare, fnainte de tratamentul cu acest produs, trebuie
avute in vedere indicatiile de la pet. 4.5.




Pentru prevendrea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat regulat, la intervale de 1 h"u’\ L
perioada anului in care sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transportd i transmit lhwe de
viermi cardiaci). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anulvi sau cu cel putin 1 [uni Tn'éiflté"‘dg‘ '
prima expunere preconizata la tAntari. Tratamentu! trebuie si continue la intervale lunare regulate gt ”‘“"’ff\f:'?f“‘:ﬂ'\
ined I lund dupd ultima expunere la tantari. Pentry a stabili o ruting de tratament, se recomandd - B
utilizarea tn aceeagi zi sau dats, Tn fiecare lund, Cand se inlocuieste un alt produs administrat pentru

preventia viermilor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primu! tratament cu

acest produs veterinar trebuie administrat tn termen de 1 Tund de 1a ultima dozi a produsului

administrat anterjor.

In zonele non-endemice nu ar frebui sa existe tisc de infestare cu viermi cardiaci la pisici. Prin uimare,

ele pot fi tratate fard precautii speciale.

Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale {(Toxocara cafi si Ancylostoma iubaeforme)

[

fn zonele endemice pentru viermi cardiaci, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de re-
infestare cu nematode gastrointestinale. In zonele care nu sunt endemice peniru viermi cardiaci,
produsul poate i utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierd mpotriva puricilor sia
nematodelor gastroiniestinale.

Mod de administrare :

1. Se scoate pipeta din ambalaj. Tineti pipeta fn pozifie verticald, rsuciti si scoateti capacul.

2. Rotifi capacul si asezati capitul opus al capacului inapoi pe pipeti, Apisati si rdsuciti capacul
penteu a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeti.

3. Tmpiirtiti blana de pe gtul animalului la baza craniului piné cind pielea este vizibili. Puneti

varful pipetei pe piele si strAngeti pipeta de mai multe ori, peairu a goli complet continutul
direct pe piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produs si degete,

[
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Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibiiitatea animalului de a linge produsul,
Produsul trebuie aplicat numai pe pielea firs leziuni.

410 Supradezare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturs), dupi cax

O doza de pant la 10 ori mai mare decét doza recomandati a fost bine tolerati de pisici, fard dovezi de
efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin in dozi de de péna la 5 ori mai mare decdt doza
recomandatd a fost administratd la pisoi la fiecare 2 sAptdméni, in 6 tratamente si nu s-au observat
probleme severe de siguran{d. Ay fost observate: midriazi tranzitorie, salivatie, vomi si respiratie
rapidd tranzitorie, '

Dupd ingestie orald sau supradozare accidentald, in cazuri foarie rare, pot apdrea semne neurologice
(majoritatea franzitorii), cum ar fi ataxie, tremor generalizat, semne oculare {dilatatie pupilati, reflex
pupilar scdzut, nistagmus), respitatie anormals, salivare i vomd.

In caz de absorbtie orald accidentals, trebuie administrat un fratament simptomatic. Nu existd un
antidot specific. Utilizarea cirbunelui activat poate fi benefici.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Produse antiparazitare, insecticide gi repelenti, lactone macrociclice,
milbemicine, moxidectin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP34ABSZ.

5.1 Proprietii farmacodinamice

Imidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridilmetil) “N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid
apartinind grupului de compusi cloronicotinil. Chimic, este descris mai precis ca 0 cloronicotinil-
nitroguaniding, Imidaclopridul este eficace fmpotriva puticilor in stadii larvare si puricilor adulti.
Larvele de purici din medful inconjurétor sunt distruse dup# contactul cu un animal de companie tratat
cu produsul medicinal veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicatd peniru receptorii nicotinergici
ai acetilcolinei din regiunea post-sinaptica a sisterului nervos central (SNC) al puricilor. Inhibarea
transtmiterii colinergice la insecte duce la paralizie si deces. Datorita interactiunii slabe cu receptoril
nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetriri slabe prin barjera hematoencefalici postulati la
mamifere, nu prezintd niciun efect asupra SNC. Tmidaclopridul prezinté o activitate farmacologica
minimi la marifere.

Moxidectin, 23- (O-metiloximd) -F28249 alfa este o lactoni macrociclicd de a doua generatie din
familia milbemicinei. Este un paraziticid activ fmpotriva unor parazitl interni §i extetni. Moxidectin
este activ fmpotriva stadiilor larvare (L3, 14) ale Dirofilaria imumitis. De asemonea, este activ
fmpotriva nematodelor gastro-intestinale. Moxidectin interactioneazi cu GABA g1 cu canalels
glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de cloruri la joncfiunile postsinaptice, pentru a
permite influxul ionilor de clorura si inducerea unei stiri do repaus ireversibild. Rezultatul este
paralizia flascd a parazitilor afectati, urmati de moartea si/sau expulzarea acestora. Produsul are o
actiune persistenté si protejeaza pisicile de reinfestarea cu Dirofilaria immitis timp de 4 saptdmani
dupd o singurd aplicare.

53 Paptieularititi farmacocinetice

Dupi administrarea topicd a produsului, imidaclopridul este distribuit rapid pe pietea animalutui intr-0
7i de la aplicare. Poate fi gasit pe suprafa(a corpului pe toatd durata tratamentului. Moxidectin este
absorbit prin piele, atingénd concentratii plasmatice maxime la aproximativ 1 pand la 2 zile dupd
administrare la pisici. Dupé absorbtie prin piele, moxidectin este distribuit sistemic si este eliminat
incet din plasma, dovada fiind concentrafiile plasmatice detectabile de moxidectin pe infreaga
perioadd de tratament.

Valoarea medie a Ty, la pisici este cuprinsd intre 18,7 51 25,7 zile.

Studiile care evalueazi comportamentul farmacocinetic al moxidectinului dupd aplicail repetate, au
avitat cd nivelul plasmatic la stare de echilibriy este atins dupd aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive la pisici.

Proprietifi referitoare Ja medinl nconjurator

Vezi pet. 6.6




. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

8.1 Lista excipienfilor

Alcool benzilic (B 1519)
Carbonat de propileni
Butilhidroxitoluen (E 321)
Trolamind

.2 Incompalibilitifi majore

Nu se cunose.

6.5 Perioadi de valabilitate

Pericada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani,
6.4.  Precaunfii speciale pentru depozitare

A se pstra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate,
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti condifii de temperaturi speciale de péstrare.

0.5 Natura i compezifia ambalajulini primar

Pipetd din polipropilend de culoare albi (PP), cu dozi vmicd, cu nchidere cu varf ascufit din
polietilend de fnaltd densitate (PETD) sau polioximetilend (POM), sau polipropilens (PP), ambalati in
sdculef triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polictilend de joas densitate
(PID),

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 24 sau 48 pipete,

Este posibif ¢a nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precaufii speciale pentrn eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saw a
desenrilor provenite din utilizares unor astfel de produse

Produsul nu trebuic elimiat in cursuri de apd, deoarece poate fi periculos peniru pesti si alte
organisme acvatice.

Orice produs neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novoc mesto
Smartjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DIE COMERCIATIZARE

9. DATAPRIMEI AUTORIZARUREINNGIRN AUTORIZATIEY
29.01.2020
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INFORMATIN CARE TREBUTE INSCRISE, PR AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

DL DENUMIRE.A PRODUSULUI MEDICINAL, VETERINAR

Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on peotru pisici de talic mare
Imidacloprid/Moxidectin

[20 DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 0,8 mi contine:

Substante active:
Imidacloprid 80 mg
Moxidectin 8 mg

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spoi-on

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

1x 0,8 mi
3 x0,3ml
4%0,3m]

% 0.8 ml
24 %.0,8 w]
48 % 0,8 1]

|5 SPECH FTINTA

Pisici (>4-8 kg).

| 6. INDICATHO

EY., MOD 51 CALE DE. ADMINISTRARE

Uidlizare spot-op/
Citifi prospectul inatnte de utilizare.



8. TIMP (TIMPY) DE ASTEPTARE

Eﬁ. ATENTIONARE (ATENTIONARD SPLCIALA (SPECIALE), DUPA CAZ j

Citigi prospectul tnainte de utilizave.

{10. DATA EXPTRARIL B

EXP {luné/an}

"y1.  CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE B

A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU X FLIMINAREA PRODUSELOR NEUT TLIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminate: cititi prospectul.

13,  MENTIUNEA ,NUMAT PENTRU U7 VETERINAR? §1 CONDITTI SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA ST UTILIZARE, dup? caz

Numnai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinard.,

14, MENTIUNEA ,4 NU SE LASA LA VEDEREA ST {NDEMANA COPILLOR” J

A nu se lasa la vederea si tndeména copiiior.

15, NUMELE §I ADRESA DETINATORULUT AUTORIZATIEL DE
COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARTE



|17, NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS

Lot {number}

Ctenocephalides felis

Ofodectes cynotis

" Notoedres cati
£ E‘u"‘ﬁ%

-
R Bucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophily)

Aelurostrongylus abstiusus

L)
g Thelazia callipaeda

Dirofilaria immitis

d

= Toxocara cati

=Y dncylostoma tubaeforme




?H MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICEDE AMBALAJ
5
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.
[ 1. DENUMIREA PRODUSULUL MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare
Tmidacloprid/Moxidectin

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

80 me/% me

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

0,8 ml

4. CALE(CAY) DE ADMINISTRARE |

Utilizars spot on

5. TIMP (ITMPL) DE ASTEPTARE 1
6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numér}

R
7. DATA EXPIRARIT

EXP {lund/an}
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[& MENTIUNEA ,NUMAL PENTRU UZ, VETERINAR”

Numai peatru uz veterinar.

INFORMATII MINIME CARE TREBUTE INSCRIST, PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

Pipeta

[i.  DENUMIREA PRODUSULUTMEDTCINAL VETERINAR ]
. DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VE

Prinocate 80 mg/8 mg
Imidacloprid/Moxidectin

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

0,8 m]

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE -
DE ADMINISTRARE I

|5 TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

[6.  NUMARUL SERIFY - B

Lot {numir}
(7. DaTABRPIREARI -

EXP {luni/an)

8 _ MENTIUNEA ,NUMAT PENTRD UZ VETERINAR?




B. PROSPECT
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PROSPECT
Prinoeate 40 mg/4 mg solatie spot-on pentru pisici de talie mics si dihori
Prinocate 80 mg/8 mg soluiie spot-on pentru pisici de falie mare

) Ve,

. Sy,
1. NUMHE.}LE STADRESA DETIN ATORULUL AUTORIZATIEL DE COMFRCIATIZARE '
STADETINATORULUE AUTORIZATIEI DE ﬁfABR][CARJ& RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DFE PRODGUS, DACA SUNT DIFERITE

Defindtorul sutorizatiei de comercializare si_producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

v

KRKA, dd, Nove mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo masto, Slovenia

% DENUMIREA PRODUSULUI MEBICINAT, VETERINAR
Prinocate 40 mg / 4 mg soluie spot-on pentru pisici de talie mic# si dihori

Prinocate 80 mg / 8 mg solutie spot-on pentru pisici mari
Imidacloprid / Moxidectin

5. DECLARAREA (SUBSTANTEL SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Fiecare pipetd contine:

Substante active, excipienti:

Butilhidroxitoluen Alcool
Imidacloprid | Moxidectin ribdroxitolue benzilic Volum
: (E321)
[mg] [mg] [mg] (E1519) [ml]
[mg]

Prinocate 40 mg/4 mg
solutie spot-on pentry 40 4 0,4 329 0,4
pisici de talie mici si dihori

Prinocate 80 mp/8 mg
solufie spot-on penfru 80 8 0,8 658 0,8
pisici de talie mare

Solutie limpede, usor gilbuic pan la galben sau galben-maronie.

A INDICATIE (INDIC AT

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu: mai multe tipuri de paraziti:

S e,

— Tratamentu! si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),
2

- Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis),

- Tratamentul riiei notoedrice (Notoedres cati), "
- Tratamentu! infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophitus (syn. Capillaric acrophila)

. e
(adulti), S

- Prevenirea infestatiei cu viermi pulmonari (larve L3/1.4 de Aelurostrongylus abstrusus),
ip
- Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari delurostrongylus abstrusus (adulti),& 12




bu! infestatiel cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adultl),

£

¥l

feq dirofilariozed cardiace (Jarve 1.3 si L4 de Dirofilaria immitis),
affinfos

& infestatiei cu nematode castrointestinale (larve L4, adul(i imaturi si adulti de

)“\ :

i

“Toxdtara cati §i Ancylostoma tubagforme).

Produsul poate fi utilizat ca patte a strategiel de tratament Impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

Pentru dihori infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:
i

- Tratamentui si prevenirea infestatiel cu purici (Ctenocephalides felis),

- Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 s 1.4 de Dirofilaria immitis).
5 CONTRAINDICATI

Nu se administreaza la pisoii cu vérsta mai micd de 9 siptdmani,

N se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre exeipienti.

Lo dihori: Nu utilizati produsul medicinal veterinar pentru pisici de talie mare (0,8 mt) sau pentru
cdini (de orice dimensiune).

I cdini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor, care coufine 100 mg/ml
imidacloprid si 25 mg/m] moxidectin.

Nu se utilizeazi la canari.

B REACTH ADVERSE

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la pisici. in rare ocazii pot apirea bland
Jipicioasd, eritem si voma. Aceste semne dispar fird tratament suplimentar. Tn cazuri rave, produsul
poate provoca reactii de hipersensibilitate locala. tn cazuri foarte rave, daci animalul linge locul de
aplicare dupi tratament, pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorit), cum ar fi ataxia,
tremor generalizat, semne oculare (dilatatie pupilard, reflex pupilar stab, nistagmus), respiratie
anormali, salivatie si voma.

Produsul are gust amar, Daci animalul linge locul de aplicare imediat dupd tratament, ocazional poate
s apard salivatie. Aceasta nu reprezinti un semn de intoxicalie si dispare in cteva minute fird
tratament. Aplicarea corectd va reduce lingerea locului de aplicare.

fn cazuri foarte rare, produsul poate provoca la locul de aplicare o senzatie care duce la modificéri
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie gi inapetenta.

fn caz de absorbfie orald accidentald, trebuie administrat un tratament simptomatic de catre mecdicul
veterinar. Nu existd nn antidot specific. Utilizarea cirbunelui activat poate {1 beneficd

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea convenfie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinté reacii adverse in timpul vn
tratament)

- Froovente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare {mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

. Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse 1n acest prospect sau
credeti c& medicamentui nu a avut efect va rugam si informafi medicul veterinar.




7. SPRECII TINTA | it

Pisici . Dihori {(numai pentru Prinocate 40 mg/4 mg) .

8, POSOLOGIE PENTRU FIRCARTE SPECIE, CALE (CAL) DE ADMINISTRARE S1
MOD DE ADMINISTRARE

Numai pentra uz extern (ufilizare spot-on),

Pentru a preveni linsul, aplicati local pe piele, restrictiondnd zona de aplicare la gatul animalului, {a
baza cranjului.

Dozare pentru pisici

Dozele minime recomandate sunt de: 110 mg midacloprid /kg greutate corporald (kg gc) 51 1,0 mg
moxidectin /kg greutate corporald (kg ge), ceea ce este echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
/kg greutate corporala.

Dozarea trebuie si se bazeze pe diagnostic veterinar individual §1 pe situatia epidemiologics locals,

Administrafi conform urmitoralui tabel:

Pisici | Dimensiunea pipetei care urmeazi si fie Volum Imidacloprid Moxidectinj
' [kg] utilizaiy [ml] Imglkg pe] [mg/ kg gcj
imidacloprid/moxidectin 40 mg/4 mg
=4 | solutie spot-on pentry pisici de talie mica 0,4 minim 10 minim |
si dihori
4.8 hnidgclopr_id/moxidectilll 8{) mg/"& mg 0.8 10-20 1.9
solutie spot-on pentru pisici mari
>3 combinatia corespunzitoare de pipete penfru & obtine doza recomandats (doza minima

recomandati este 0,1 mi produs/kg corp g.c.)

]

S

Tratamentul 5i prevenirea puricilor (Crenocenhalides felisy °

Un singur tratament previne viitoarele infestéri cu purici timp de 4 saptéméni. Pupele existente deja n
mediu pot aparea timp de 6 saptiaméni sau mai mult dupd inceperea tratamentului, Tn functie de
conditiile climatice. Prin urmare, poate [i necesari asocierea tratamentuluj cu acest produs medicinal
veterinar cu fratamente de mediv care vizeazs intreruperea ciclului de viati al puricilor din mediui
inconjurdtor. Acestea pot duce Jz o reducere ma; rapidi a populatiei de purici din gospodarie, Produsul
trebuie administrat la intervale lunare atunci cind este ulilizat ca parte a unei strategii de tratament
pentru dermatita alergicd determinati de purici.

Tratamentul rdiei auriculare (Otodectes cynotis) {

Trebuie administrats o singurs doza de produs. O noud examinare veterinard este recomandati la 30 de
zile dupi tratament, deoarece uneie animale pot necesita un al doilea tratament, Ny aplicati direct in
canalul otic,

Tratamentul réiei notoedyice (Notoedres cati) !
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N "‘fnatm‘i;i@ﬁtu’[finfestatlel cu viermi pulmonari Eucoleys aerophilus (syn. Capillaria aerophila)

N

oma S

(adult)

Trebuie administraté o singurdl dozi de produs.

Prevenirea Aelurosirongylus abstrusus

Produsul trebuie administrat tunar.

i
Tratamentul delurostrongvlus abstrususis

Produsul trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

s,
L

Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti) N

Trebuie administrata o singuid dozd de produs.

Prevenirea dirofilariozei cardiace { Dirofilaria ipmilis )<

Pisicile din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cele care au calatorit in zone endemice, pot fi
infestate cu viermi cardiaci forma adults, Prin urmare, Inainte de fratamentu! cu acest produs, trebuie
avute in vedere indicatiile de la sectiunea ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA
(SPECIALE).

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat regulat, la intervale de 1 tund, in
perioada anului in care sunt prozent tAnfarii (gazde intermediare care transportd §i transmit larve de
viermi cardiaci). Produsul poete fi administrat pe tot parcursul amuiui sau cu cel putin 1 fand nainte de
prima expunere preconizatd la thatari. Tratamentul trebuie si continue la intervale lunare regulate §i
inci 1 lund dupd ultima expunere la tAnfari, Pentru a stabili o rutini de tratament, se recomanda
utilizarea in aceeast zi sau datd, in fiecare lund. Cénd se inlocuieste un alt produs admiuistrat pestru
prevenia viermilor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primul fratament cu
acest produs vetetinar trebuie administrat in termen de 1 luni de la ultima dozi a produsului
administrat anterior,

i1 zonele non-endemice nu ar trebui si existe risc de wfestate cu viermi cardiaci la pisici. Prin urmare,
ele pot fi tratate fard precautii speciale.

Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (Toxocarg cat! si Ancylostoma tubaeforme)

1 zonele endemice pentru viermi cardiaci, tratapsentul lunar peate reduce semnificativ riscul de re-
infestare cu nematode gastrointestinale. t1 zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiac,
produsul poate i utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierd fmpotriva puricilor $i a
nematodelor gastrointestinale.

Dozare pentry dilor

Pentru fiscare animal trebuie administratd o pipetd de produs pentru pisici de talie micé gi dihori (0,4
ml}.

Nu depésiti doza recomandatd,

Programul de tratament trebuie si se bazeze pe situatia epidemiologicd locala.



Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis)

Un singur tratament previne viitoarele infestiri cu purici timp de 3 saptimani. In conditii de presiune .
puternici a puricilor, poate fi necesar repetarea administrarii dupd 2 saptimani.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilgria inunitis)

c

Diherii din zonele endemice pentru viermi cardiacj sau cei care au clitorit Tn zone endemice, pot fi
infectati cu viermi cardiaci forma adulti. Prin urmare, fnainte de tratamentul cu acest produs veterinar,
trebuie avute in vedere indicatiile de la pet. 12,

Pentru prevenirea dirofilariozei, produsul trebuie aplicat la intervale lunare regulate fn perioada anului
in care sunt prezenti {Anfarii (gazde intermediare care tran sportd si transmit larve de viermi cardiaci).
Produsul poate fi administrat pe tot parcursu! anului sau cu cel putin 1 lund Tnainte de prima expunere
preconizaid {a (Antari, Tratamentul trebuie s continue la intervale lunare regulate i fncd | lund dupi
ultima expunere la tintari. In zonele non-endemice nu ar trebui si existe risoul ca dihorii s fie
infestali cu viermi cardiaci. Prin urmare, pot fi tratafi Firdl precautii spectale.

0, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Mod de administrare:

—t

Se scoate pipeta din ambalaj. Tinefi pipeta fn pozitie verticals, rasucifi si scoateti capacul,

2. Rotiti capacul si agezati capitul opus al capacului Inapoi pe pipetd, Apasaii i risuciti capacu)
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipets.

3. Impirtiti blana de pe gatul animalului de la baza cranjului pan cind pielea este vizibil.

Puneti vérful pipetei pe piele si stringeti pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet

continutul direct pe piele, Wtr-un singur loc. Bvitati contactul dintre produs si degete.

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea animalului de a linge produsul.
Produsul trebuie aplicat numai pe pielea fird leziuni.

i, TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul,

11,  PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la vederea i la Indemfna copiilor.

A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de fumini si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare,



fia acest produs medicina! veterinar dupi data expirérii marcatd pe etichetd dupd BEXP.
2] - . . . w
pifil se referd fa ultima zi din acea lund.

Precautii speciale pentru fiecare specie finta: :
Eficacitatea produsului nu a fost testatd la dihorii care au o greutate corporald de peste 2 kg si, prin
urmare, durata efectului poate fi mai scurtd ia aceste animale.

Un contact seurt af animalului cu apa de una sau doud ori fntre tratamentele lunare este putin probabil
sit reducd Tn mod semnificativ eficacitatea produsului, Cu toate acestea, samponarea sau imersia
frecventd a animalului 1n apd dupi fratament poate reduce eficacitatea produsului,

Rezistenta parazitului la oricare clasi particulari de antihelmintice poate aparea dupi utilizarea
frecventi si repetatd a unui antihelmintic din acea clasd. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui
si se bazeze pe evaluarea fiecarui caz individual gi pe informatiile epidemiologice locale despre
susceptibilitatea actuald a speciilor {intd, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectii care s
determine rezistenta.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixtd (sau riscul de
infestare, acolo unde se aplicii preventia) tn acelasi timp (a se vedea, de asemenea, secfiunile
INDICATIE (INDICATIT) gi POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD DE
ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE) .

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul pisiciior cu o greutate mai micd de 1 kg si al dihorilor cu o greutate mai micd de 0,8 kg
trebuie si se bazeze pe o evaluare a raportului rise/beneficiu.

Existd o experienti limitatd in ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debilifate,
astfel fncat produsul trebuie utilizat numai pe baza unei evaluiri a raportului risc/beneficin pentru
aceste animale.

Produsul frebuie aplicat numai pe pielea fard leziuni.

Este necesard atentie, astfel incat continutal pipetei sau al dozei aplicate sd nu intre in contact cn ochit
sau gura animalului tratat si/sau altor animale. Nu permite{i animalelor tratate recent sd se lingd
reciproc. Trebuie evitat ingestia la cdinii de rasa Collie sau Old English Sheep sia raselor similare
sau la metisi.

Se recomandi ca pisicile si dihorii care trijesc sau care caldtoresc in zone endemice pentry viermil
cardiaci s fie tratate/tratati Junar cu acest produs, pentru a fi protejate/protejati de infestare cu viermi,
Desi precizia diagnosticirii infestatiei cu viermi cardiaci este limitatd, se recomandi teste de verificare
a stirii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisica gi dihor In varst de peste 6 [uni, inainte de
fnoeperea tratamentului profilactic, deoarece utilizarea produsului fa pisicile sau dihorii infestati cu
viermi cardiaci forma acultd pot determina efecte adverse grave, inclusiv decesul. Dacd este
diagnosticath infestarea cu viermi cardiaci adulfi, infectia trebuie tratatd in conformitate cu ghidurile
de tratament actuale.

La anumite pisici, in cazuri individuale, infestarea cu Notoedres cati poate fi severi, La aceste cazuri
severe, este necesar un fratament concomitent de sustinere, deoarece monoterapia cu acest produs
poate si nu tie suficientd pentru a preveni moartea animalului.

Imidacloprid este toxic pentru pasiri, in special pentru canari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana cate administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Pentru a prevent accesul copiilor la pipete, pistrati pipeta in ambalajul original, pand in momentul
utilizirii si aruncati imediat pipetele utilizate,

Nu ingerati. In caz de ingestie accidentald, consultafi imediat medicul si aratai prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cuncscuti la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sa
administreze produsul cu precautie. In cazuri foarte rave, produsul poate provoca sensibilizarea pielii
sau reactii tranzitorii ale pielii (de exemplu amorteald, iritatie sau senzatie de arsurd/furnicaturi).




fn cazuri foarte rare, produsul poate provoca iritatii respiratorii la persoane sensibile.
Dacé produsul ajunge accidental in ochi, acestia frebuie spilati cu api din ebundenta.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

In caz de contact accidental cu pielea, spilati-vi imediat cu apd si sdpun.

Spilati-vd bine pe maini dupa utilizare, :
Dac& persistd simptomele apirute dupi contactul cu pielea sau ale ochil, solicitati tmediat sfatul
medicului i ardtati prospectul sau eficheta produsuiui,

Nu méncati, nu beti 5i nu famafi in timpul utilizdrii produsuiui.

Animalele tratate my trebuie atinse, mai ales de copii, péna cnd locul de aplicare nu este uscat.
Prin urmare, se recomandi si aplicafi produsul seara. Animalelor tratate recent nu trebuie 53 1 se
permitd sa doatms in acelasi pat cu proprietarul lor, In special cu copiii.
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Solventul din produs poate pita sau deteriora anumite materiale, inclusiv pielea, fesdturile, materiale
plastice si suprafetele finisate. Asteptati uscarea locului de aplicare, fnainte de & permite contactul
animalului cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani si lepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

A se utiliza mymai in funcie de evaluares raportuiui risc/ beneficin efectuaty de citre medicul
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

In timpu! tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu trebuie administrate alte lactone
macrociclice antiparazitare.

Nu au fost observate inferactiuni Tnire produsul medicinal veterinar gi produsele medicinale veterinare
utilizate de rutind sau cu procedurile medicale say chirurgicale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi)

O dozi de pani la 10 ori mai mare decit doza recomandati a fost bine tolerati de pisici, fard dovezi de
efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin in dozi de pani la § ori mai mare dect doza recomandati a
fost administratii la pisoi la fiecare 2 siptimani, in 6 tratamento sinu s-au observat probleme severe de
sigurantd. Au fost observate: midriaza tranzitorie, salivatie, voma gi respirafie rapida tranzitorie.

Dupd ingestie orald sau supradozare accidentald, in cazuri foarte rare, pot apérea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremor generalizat, sempe oculare (dilatatie pupilari, reflex
pupilar scdzut, nistagmus), respiratie anormald, salivare g1 vomaA.

Combinafia de imidacloprid si moxidectin a fost administrats la dikori in dozi de 5 orf mai mare decét
doza recomandati, la fiecare 2 siptimani in 4 tratamente $i nu s-au observat efecte adverse sau semne
clinice nedotite.

In caz de absorbtie orali accidentald, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existi un
antidot specific. Utilizarea cArbunelui activat poate fi benefics.

Incompatibitititi

Nu este cazul,

13,7 PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAT
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere,

Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de aps, deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte
organisme acvalice,

Solicita{i medicului veterinar sau farmacistului informaii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului,



15, ALTE INFORMATII

Imidaclopridul este eficace impotriva puricilor in stadii larvate §i a puricilor adulti. Larvele de purici
din mediul fnconjuritor sunt distruse dupé contactul cu un animal de companie tratat cu acest produs,

Pipeti din polipropileni de culoare albd, cu dozd unicd (PP), cu inchidere cu vérf ascufit din
polietilend de Inalta densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP), ambalati Tn
sicule} triplu Jaminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilena de joasd densitate
(PID).

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 24 sau 48 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa coptactafi
reprezentantul local al detindtorului autorizafie] de comercializare.






