ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectra Felis 423 mg/42.3 mg solutie spot-on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare aplicator spot-on de 0.9 ml contine:
Substante active:

Dinotefuran 423 mg
Pyriproxyfen 42.3mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Dimetil sulfoxid

Solutie de culoare galben deschis.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) la pisici.

O aplicare previne infestatia cu purici pentru o lund. De asemenea previne inmultirea puricilor,
impiedicand aparitia lor in mediul de viata al pisicilor timp de trei luni.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici adulte sau pisoi care cantaresc mai putin de 0,6 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4  Atentioniri speciale

Trebuie tratate toate pisicile din casa. Cainii din casd trebuie tratati cu un produs medicinal veterinar
autorizat pentru utilizarea la aceasta specie.

Puricii pot infesta cosul pisicii, asternuturile si zonele de odihna cum ar fi covoarele sau decoratiunile
interioare. In cazul infestatiei masive cu purici, la inceputul masurilor de control, aceste zone trebuie
tratate cu un insecticid adecvat si apoi aspirate regulat.

Impactul imbaierilor cu sampon asupra eficacitatii acestui produs medicinal veterinar nu a fost evaluat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisoii mai mici de 7 sdptdmani sau care
cantaresc mai putin de 0,6 kg (vezi sectiunea 3.3).



Dupa ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar, pot aparea reactii tranzitorii ca voma,
salivatia si diareea. Totusi aceste semne dispar fara a fi nevoie de vreun tratament, in decursul a 4 ore.

Trebuie avut grija sa se aplice doza Intr-o zond unde animalul nu se poate linge (vezi sectiunea 3.9) si
trebuie asigurat cd animalele nu se curdta intre ele imediat dupa tratament.

Trebuie avut grija ca doza aplicatd sau continutul aplicatorului sa nu vina in contact cu ochii
animalului tratat sau ai altor animale.

Nu au fost efectuate studii pe pisici bolnave sau in convalescentd, de aceea utilizarea la aceste pisici
trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc facuta de medicul veterinar.

In cazul suspicionarii unor dermatite (prurit si iritatia pielii), consultati un medic veterinar.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dinotefuran, piriproxifen sau sulfoxid de dimetil trebuie
sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar este iritant pentru ochi si piele.

Pentru a evita reactiile adverse:

e Spalati bine méinile imediat dupa folosire.

e Eyvitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

e 1In cazul in care sar stropi pe piele spalati imediat cu apa si sapun.

e 1n cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa, cu pleoapele deschise, pentru o
perioada suficient de lunga de timp.

e Animalele tratate nu trebuie manipulate cel putin opt ore dupa aplicarea produsului medicinal
veterinar. De aceea se recomanda sa tratati animalele seara.

e Animalele tratate nu ar trebui in ziua tratamentului sd doarma cu stapanii lor, mai ales daca este
vorba de copii.

Daca iritatiile cutanate si cele oftalmice persista, sau dacd produsul este inghitit din greseala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea si la indemana copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Pisici:
Rare Descuamari (usoare)"?, Eriteme'?, Alopecie?
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):
Foarte rare Reactii la locul aplicérii (e.g. eriteme, prurit, leziuni,
(<1 animal / 10 000 de animale inflamatii, reziduuri (de culoare alb)'*, modificari ale
tratate, inclusiv raportdrile izolate): aspectului parului (aspect de bland umeda)'-
Hiperactivitate
Tahipnee
Tremuraturi musculare'*
Letargie'*
Tranzitorii

?De obicei dispar spontan fard tratament



3Se pot mentine pana la 7 zile ; totusi aceste efecte nu se mai observa de obicei dupa 48 ore. Aceste
modificari nu afecteaza sandtatea sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.
*In special dupa linsul locului de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la pisicile
femele adulte.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator pentru fiecare component, dinotefuran sau piriproxifen, la sobolani si la iepuri nu
au produs nici un efect maternotoxic, teratogenic sau fetotoxic.

La sobolani s-a observat ca dinotefuranul trece bariera sange-lapte si este excretat in lapte.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare spot-on .

Doze:

Doza minima recomandata este de 42.3 mg dinotefuran/kg greutate vie si 4.23 mg piriproxifen/kg

greutate vie.

Dozele de tratament sunt cuprinse Intre 42.3 si 705 mg dinotefuran/ kg greutate vie si intre 4.23 si 70.5
mg piriproxifen/ kg greutate vie pentru pisici intre 0.6 kg si 10 kg greutate vie.

Trebuie avut grija sa se aplice produsul medicinal veterinar doar pe pielea intacta (fara leziuni) a
pisicilor.

Programul de tratament:

In urma unei singure administrari, produsul medicinal veterinar va preveni infestarea cu purici timp de
o luna si va preveni inmultirea suplimentard a puricilor prin inhibarea aparitiei puricilor in mediul
pisicii timp de 3 luni. Necesitatea de a trata din nou pisicile care se pot reinfesta si intervalul de timp

dintre aceste tratamente, ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a medicului veterinar.

Cum se aplica:
Scoateti aplicatorul spot-on din ambalaj.

Pasul 1: Tineti aplicatorul in sus, pundnd degetele sub discul mai mare, asa cum este aratat mai jos.



Pasul 2: Cu cealaltd mana apasati in jos pe discul mai mic pand cand cele doua discuri se suprapun
complet. Astfel se va perfora sigiliul.

Pasul 3: Pisica trebuie s stea intr-o pozitie confortabila pentru o aplicare usoara. La baza cefei, faceti
o cdrare in par pana se vede pielea. Aplicati produsul medicinal veterinar incet, mentinand varful
aplicatorului in contact cu pielea. Evitati aplicarea superficiala pe parul pisicii.

(

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat clinic reactii adverse importante la pisicutele sanatoase in varstd de 7 sdptamani sau
mai mult, tratate local de 7 ori la interval de 2 saptimani, cu doze de pana la 4 ori mai mari decit cea
mai mare doza recomandata, exceptand edeme tranzitorii si uscarea pielii la locul aplicarii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QP53AX73



4.2 Farmacodinamie

Dinotefuran este un insecticid. Structura sa este derivata din acetilcolina si actioneaza pe receptorii de
acetilcolina de la nivelul sinapselor nervilor insectelor. Odata legata de acesti receptori, actiunea
agonistd a impulsurilor excitatorii repetate omoara insecta. Pentru a omori insectele, nu e nevoie ca
acestea sa ingere dinotefuran, acesta omoara prin contact. Dinotefuran are o afinitate redusa pentru
receptorii de acetilcolind ai mamiferelor. Puricii sunt omorati de dinotefuran in primele doua ore dupa
tratament sau infestare.

Piriproxifen este un regulator de crestere, fotostabil. Actioneaza prin contact, prin imitarea hormonului
juvenil, care regleaza néparlirea insectelor de la un stadiu de viata la altul. Piriproxifen opreste ciclul
biologic al puricilor att prin inducerea depunerii premature a pontei cat si prin suprimarea depunerii
de gélbenus in ouale de purici, ducénd la producerea de oud infertile. Piriproxifen blocheaza de
asemenea dezvoltarea stadiilor juvenile (larve si pupe) 1n adulti. Acest lucru previne infestarea
mediului de catre animalele tratate.

4.3 Farmacocinetica

Dupa aplicarea topicd, cele doua substante active sunt distribuite rapid pe suprafata corporala din
prima zi si au fost incd masurate in diferite zone ale blanii la o luna de la tratament.

Dinotefuran si piriproxifen sunt partial absorbite de pielea pisicii (30% si respectiv 12%), dar aceasta
absorbtie sistemicad nu este relevanta pentru eficacitatea clinica a produsului.

La speciile de laborator, dupa administrare intra-peritoneald, dinotefuran este eliminat rapid
nemetabolizat, in special prin urind. Dupa administrare orala, piriproxifen este metabolizat rapid in
principal prin hidroxilare si eliminat in cea mai mare parte prin fecale si intr-o mai mica masura prin
urina.

Proprietiti de mediu

Produsul medicinal veterinar este periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar:

Aplicator spot-on alcatuit din complex multistrat din aluminiu si polietilend (PE) cu un cap din HPDE,

sigilat cu un invelis complex ( aluminiu/poliester/strat sigilant din PE), in cutie de carton.

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 12 sau 24 aplicatoare spot-on (0.9 ml fiecare).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apa, deoarece poate fi periculoas
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006—007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/06/2014.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

<{LL/AAAA}>

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 12 si 24 aplicatoare spot-on

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectra Felis 423 mg/42.3 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare aplicator spot-on de 0.9 ml contine:
Dinotefuran 423 mg
Piriproxifen 42.3 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 aplicator spot-on

3 aplicatoare spot-0n
4 aplicatoare spot-0n
6 aplicatoare spot-0n
12 aplicatoare spot-0n
24 aplicatoare spot-0n

4.  SPECII TINTA

Pisici

5. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici pentru 1 luna.
Prevenirea inmultirii puricilor pentru 3 luni.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-0n.
Pentru aplicare externa pe piele.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

11



‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

@

Ceva Santé Animale

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/14/165/001 (1 aplicator spot-0n)
EU/2/14/165/002 (3 aplicatoare spot-0n)
EU/2/14/165/006 (4 aplicatoare spot-on)
EU/2/14/165/003 (6 aplicatoare spot-0n)
EU/2/14/165/004 (12 aplicatoare spot-on)
EU/2/14/165/007 (24 aplicatoare spot-on)

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Aplicator spot-on

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectra Felis

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Dinotefuran 423 mg; Piriproxifen 42.3 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschiderea se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vectra Felis 423 mg/42.3 mg solutie spot-on pentru pisici

2. Compozitie
Fiecare aplicator spot-on de 0.9 ml contine:
Substante active:

Dinotefuran 423 mg
Pyriproxyfen 42.3mg

Solutie de culoare galben deschis.

3. Specii tinta

Pisici.

4. Indicatii de utilizare

Acest produs medicinal de uz veterinar omoara puricii (Ctenocephalides felis) de pe pisicile infestate
si previne infestatiile ulterioare pentru o perioada de o luna. De asemenea, previne inmultirea puricilor
prin inhibarea dezvoltarii larvelor in mediul de viata al pisicilor pentru o perioada de 3 luni.

5! Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru pisici adulte sau pisoi care cantaresc mai putin de 0,6 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Trebuie tratate toate pisicile din casa. Cainii din casd trebuie tratati cu un produs medicinal veterinar
autorizat pentru utilizarea la aceasta specie.

Puricii pot infesta cogul pisicii, asternuturile si zonele de odihna cum ar fi covoarele sau decoratiunile
interioare. In cazul infestatiei masive cu purici, la inceputul masurilor de control, aceste zone trebuie
tratate cu un insecticid adecvat si apoi aspirate regulat.

Impactul imbaierilor cu sampon asupra eficacitatii acestui produs medicinal veterinar nu a fost evaluat.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la pisoii mai mici de 7 sdptdmani sau care
cantaresc mai putin de 0,6 kg (vezi sectiunea 3.3).

Dupa ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar, pot aparea reactii tranzitorii ca voma,
salivatia si diareea. Totusi aceste semne dispar fara a fi nevoie de vreun tratament, in decursul a 4 ore.

Trebuie avut grija sa se aplice doza Intr-o zond unde animalul nu se poate linge (vezi sectiunea 3.9) si
trebuie asigurat cd animalele nu se curdta intre ele imediat dupa tratament.
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Trebuie avut grija ca doza aplicatd sau continutul aplicatorului sd nu vina in contact cu ochii
animalului tratat sau ai altor animale.

Nu au fost efectuate studii pe pisici bolnave sau in convalescenta, de aceea utilizarea la aceste pisici
trebuie sa se bazeze pe evaluarea beneficiu-risc facuta de medicul veterinar.

In cazul suspicionarii unor dermatite (prurit si iritatia pielii), consultati un medic veterinar.
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dinotefuran, piriproxifen sau sulfoxid de dimetil trebuie
sa evite contactul cu acest produs medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar este iritant pentru ochi si piele.

Pentru a evita reactiile adverse:

e Spailati bine méinile imediat dupa folosire.

e Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

e In cazul in care sar stropi pe piele spalati imediat cu apa si sapun.

e 1n cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa, cu pleoapele deschise, pentru o
perioada suficient de lunga de timp.

e Animalele tratate nu trebuie manipulate cel putin opt ore dupa aplicarea produsului medicinal
veterinar. De aceea se recomanda sa tratati animalele seara.

e Animalele tratate nu ar trebui in ziua tratamentului sd doarma cu stépanii lor, mai ales daca este
vorba de copii.

Daca iritatiile cutanate si cele oftalmice persista, sau dacd produsul este inghitit din greseala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea si la indemana copiilor.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la pisicile
femele adulte.

Se utilizeaza numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator pentru fiecare component, dinotefuran sau piriproxifen, la sobolani si la iepuri nu
au produs nici un efect maternotoxic, teratogenic sau fetotoxic.

La sobolani s-a observat ca dinotefuranul trece bariera sange-lapte si este excretat in lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu s-au observat clinic reactii adverse importante la pisicutele sandtoase in varsta de 7 sdptamani sau

mai mult, tratate local de 7 ori la interval de 2 saptimani, cu doze de pana la 4 ori mai mari decit cea
mai mare doza recomandata, exceptind edeme tranzitorii si uscarea pielii la locul aplicarii.

Nu se cunosc.
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7. Evenimente adverse

Pisici:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Descuamdri (usoare)'?, Eriteme-, Alopecie?

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactii la locul aplicarii (e.g. eriteme, prurit, leziuni, inflamatii, reziduuri (de culoare alba)'?,
modificiri ale aspectului parului (aspect de bland umedd)'3, Hiperactivitate, Tahipnee,
Tremuraturi musculare', Letargie'

Tranzitorii

?De obicei dispar spontan fard tratament

3Se pot mentine pana la 7 zile ; totusi aceste efecte nu se mai observa de obicei dupa 48 ore. Aceste

modificari nu afecteaza sanatatea sau eficacitatea produsului medicinal veterinar.

*Tn special dupa linsul locului de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar gi cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv(@icbmv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Administrare spot-on .

Doze:

Doza minima recomandata este de 42.3 mg dinotefuran/kg greutate vie si 4.23 mg piriproxifen/kg

greutate vie.

Dozele de tratament sunt cuprinse Intre 42.3 si 705 mg dinotefuran/ kg greutate vie si intre 4.23 si 70.5
mg piriproxifen/ kg greutate vie pentru pisici intre 0.6 kg si 10 kg greutate vie.

Trebuie avut grija sa se aplice produsul medicinal veterinar doar pe pielea intacta (fara leziuni) a
pisicilor.

Programul de tratament:

In urma unei singure administrari, produsul medicinal veterinar va preveni infestarea cu purici timp de
o luna si va preveni inmultirea suplimentard a puricilor prin inhibarea aparitiei puricilor in mediul
pisicii timp de 3 luni. Necesitatea de a trata din nou pisicile care se pot reinfesta si intervalul de timp
dintre aceste tratamente, ar trebui sa se bazeze pe o evaluare a medicului veterinar.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Cum se aplica:
Scoateti aplicatorul spot-on din ambalaj.
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Pasul 1: Tineti aplicatorul in sus, pundnd degetele sub discul mai mare, agsa cum este aratat mai jos.

Pasul 2: Cu cealalta mana apasati in jos pe discul mai mic pand cand cele doua discuri se suprapun
complet. Astfel se va perfora sigiliul.

Pasul 3: Pisica trebuie sa stea Intr-o pozitie confortabild pentru o aplicare usoara. La baza cefei, faceti
o carare in par pana se vede pielea. Aplicati produsul medicinal veterinar incet, mentinand varful
aplicatorului in contact cu pielea. Evitati aplicarea superficiala pe parul pisicii.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si

aplicatorul spot-on dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungd in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006—-007

Dimensiunile ambalajului:
Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 12 sau 24 aplicatoare spot-on (0.9 ml fiecare).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
06/2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Franta

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Franta
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17. Alte informatii

Mecanismul de actiune:

Cele doua substante active din produsul medicinal veterinar se raspandesc pe suprafata corpului pisicii
in prima zi dupa aplicare. Substantele active actioneaza direct asupra blanii pisicii fara a fi nevoie sa
patrunda in fluxul sanguin. Parazitul intra in contact cu pisica tratata si este apoi ucis.

Dinotefuran ucide insectele prin atacarea sistemului nervos.

Pyriproxyfen vizeaza etapele imature ale insectelor (oud, larve, nimfe) prin perturbarea reproducerii si
dezvoltarii lor. Oua de purici, larve si nimfe sunt prezente in mediu.

Produsul medicinal veterinar omoara puricii in decurs de 2 ore de la aplicare sau de 2 ore dupa
infestarea cu purici a animalelor tratate.
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