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REZUMATUL CARACTERIST@R PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mica
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solutie spot-on pentru céini de talie medie
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare

Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substante active:

Un ml contine 150 mg idoxacarb si 480 mg permetrina.
O pipeta dozatoare contine:

Volumul unititii de | Indoxagarb | Permetrin
dozare (ml) {mg) (mg)
Caini de talie foarte mica (1.2 - 5 kg) 0.5 )5 240
Caini de talie mica (5.1 - 10 kg) 1 ~ 7150 480
Caini de talie medie (10.1 - 20 kg) 2 ~ 300 960
Caini de talie mare (20.1 - 40 kg) 4 r 600 1920
Caini de talie foarte mare (40.1 - 60 kg) 6 N\ | 900 2880

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.

O solutie limpede, incolora galbuie sau marbpie:
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul infestatistycu purici (Ctenocephalides felis); produsul are eficacitate insecticida care

persistd pana la 4 santamani impotriva Ctenocephalides felis.

Produsul are.eficacitate acaricida care persistd pana la 5 saptaméani impotriva Ixodes ricinus i pana la

3 saptaman inipotriva Rhipicephalus sanguineus. In cazul in care, atunci c¢ind este aplicat produsul
sunt prezente capuse din aceste specii, nu toate capusele vor fi omorate in primele 48 de ore, dar

acestea/pot fi omorate in decurs de o saptamana.

Puricii atlati in diferite stadii de dezvoltare in mediul din imediata apropiere a cainilor sunt omoréti la

contactul cu cdinii tratati.

Un singur tratament asigura activitate repelenta (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip

(Phlebotomus perniciosus) timp de pana la 3 saptamani.

4.3 Contraindicatii




Nu se utilizeaza la pisicideoarece pot apare reactii adverse si chiar moarte ( a se vedea si sectiunea 4.5.
Precautii speciale pentru utilizare la animale ).

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substantele active sau la oricare dintre
excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul ofera activitate repelenta (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip, prevenind astfel
apropierea parazitilor pentru a se hrani cu sange. Cu toate acestea, transmiterea potentiald a boilor
infectioase prin intermediul mustelor de nisip nu poate fi exclusa in cazul in care conditiile sfipe
nefavorabile.

Dupa tratament, capusele vor fi in general omorate si cad de pe animalul gazda in decurshde 48 de ore
de la infestare fara sa se hraneasca cu sange, dar atasarea izolata a capuselor dupa tratanient nu poate fi
exclusa. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de cétre cdpuse nu poate, fi‘exclusa.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul nu ar trebui folosit la céinii sub varsta de 8 saptamani.
sau la céinii cu greutatea mai mica de 1.2 kg.

Asigurati-va ca dozarea (pipeta) corespunde greutatii cainelui tratat (a se vedea sctiunea 4.9).

Acest produs este doar pentru aplicare topicd externa. A nu s¢ aGministra oral sau pe oricare alta cale.
Se va avea grija pentru a evita contactul produsului medicifaiwveterinar cu ochii cainelui.

Aplicati produsul doar la suprafata pielii si doar pe pieleaiintactd. Este important sa va asigurati ca
aplicarea produsului se face intr-o zond de pe care nu poate fi lins de catre céine si sa va asigurati ca
alte animale nu ling zona de tratament dupa aplicare:

Acest produs medicinal veterinar ramane eficient atunci cand cainii tratati sunt expusi la lumina solara
sau sunt scufundati in apa (ex. not, baie). Cy/tpate acestea, cainilor nu ar trebui sa li se permita sa
inoate si sa nu fie samponati timp de 48 desercidupa tratament. Durata de activitate poate fi redusa in
cazul sampondrilor frecvente.

Toti cdinii dintr-o gospodarie trebuie tfatati cu un produs adecvat contra puricilor. Se recomanda
tratamentul adecvat al mediului dig,dpropierea animalelor prin masuri suplimentare chimice si fizice.
Capusele deja atasate pe caine estd popibil sa nu fie omorate in primele doua zile dupa tratament si pot
ramane atasate si vizibile. Prin firznare, se recomanda indepartarea capuselor aflate pe cdine in
momentul tratamentului pentytsa preveni atagarea si hranirea cu sange.

Produsul medicinal veterinar este extrem de toxic pentru pisici si poate induce convulsii care pot fi
fatale la pisici datoritda uniCitatii fiziologiei acestei specii care nu poate metaboliza anumiti compusi,
inclusiv permetrina Siinptomele de intoxicatie sunt tremor sever, crampe musculare si ataxie. In cazul
expunerii dermicesaceidentale, pisica se spala cu sampon sau sdpun si se consultad rapid medicul
veterinar.

Pentru preveniresrexpunerii accidentale a pisicilor la produs, céinii tratati se vor tine la distanta de
pisici pana(canid locul de aplicare este complet uscat. Este important sa se asigure ca pisicile nu ating
locul de anlicare de pe cainele care a fost tratat cu acest produs. In cazul expunerii, consultati imediat
medicul veterinar.

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

Mentineti pipetele in ambalajul original pana la utilizare.

In timpul manipularii produsului nu se vor consuma alimente, bauturi si nu se va fuma.



Plicul este sigur pentru copii. Se va pastra produsul in plicul corespunzator pana la utilizare, pentru a
preveni accesul direct al copiilor la produs. Nu se vor lasa pipetele folosite la vederea si indemana
copiilor.

Pipetele utilizate se vor arunca imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la indoxacarb si/sau permetrina nu trebuie sa aibe contact
cu acest produs.

La unele persoane au fost observate reactii locale si/sau generale dupa expunerea la produs, précum:
reactii locale ale pielii; iritatii nazale sau ale gatului/ gurii; semne neurologice; semne respiratori;
semne gastrointestinale sau alte semne sistemice.

Pentru evitarea reactiilor adverse:

e Sec utilizeaza manusi de protectie cand se manipuleaza si aplica produsul;

e Administrati produsul intr-un spatiu bine ventilat

e Nu atingeti animalele tratate pana nu este uscat locul de aplicare

e In zilele de tratament copii nu trebuie sa atinga animalele tratate si@pimalelor nu trebuie sa li
se permita sa doarma cu proprietarii lor, in special cu copiii

e Spalati mainile imediat dupa utilizare si curatati cu apa si sapufgijce urma de produs care s-a
aflat in contact imediat cu pielea

e deoarece acest produs medicinal veterinar poate produce dritatie oftalmica moderata, se va evita
contactul produsului cu ochii. Daca intra in contact cu 4¢ail, se vor clati usor si incet cu apa.

Daca simptomele apar, cereti parerea medicului si prezefitati*prospectul.

Acest produs este puternic inflamabil. Se va feri de.susse de caldura, scantei, flacara directa sau alte
surse de incendiu.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Frecvent au fost observate in studiile clifiiceseritem, caderea parului si mancarimi temporare. Aceste
efecte se rezolva de obicei fara tratamant.

Semne gastrointestinale (ex: vomaydiaree sau anorexie), semne neurologice reversibile (ex: tremor sau
ataxie) sau letargie au fost obseiw/afe in cazuri foarte rare. Aceste semne sunt de obicei trecatoare si in
general se rezolva in 24 - 4&Hre:

Daca apar reactii adversepspalati animalul cu sapun usor si clatiti cu cantitati mari de apa.

Aplicarea produsul@isfedicinal veterinar poate determina temporar ,un aspect local uleios sau de par
incélcit la locul aplivarii. De asemenea pot fi observate urme uscate de culoare albicioasa. Acest aspect
este normal sigsewa rezolva In decurs de cateva zile dupa administrare. Aceste modificari nu afecteaza
siguranta saweiiacitatea produsului medicinal veterinar.

Frecyenia reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Fotrte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de 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 10000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate, inclusiv raportari izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie:



Nu se utilizeaza la cainii in gestatie.

Studiile de laborator pe sobolani, soareci si iepuri cu indoxacarb si permetrind nu au produs efecte
evidente teratogene, fetotoxice sau materno-toxice. Cu toate acestea, un studiu de toxicitate
reproductiva realizat pe caini cu o doza de trei ori mai mare fatd de doza terapeutica recomandata a

scos la iveald o reducere semnificativa a procentului de pui vii; semnificatia acestei constatari este
necunoscuta, deoarece nu au fost efectuate studii pe caini utilizand doza terapeutic recomandata.

Lactatie:

Nu se utilizeaza la céini in perioada de lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la céinii de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Schema de dozare:

Doza minima recomandatd este de 15 mg indoxacarb/kg gieitate corporala si 48 mg/kg permetrina
echivalent cu 0.1 ml solutie spot-on / kg greutate corporall
Urmatorul tabel defineste marimea pipetei ce trebuie utilizatd in functie de greutatea cainelui:

Greutatea Marimea pipetei care va | Voram Indoxacarb Permetrina
cainelui (kg) fi utilizata (my) (mg/kg) (mg/kg)
1.2-5 Caini de talie foarte mica 0.5 Minimum de 15 | Minimum de 48
5.1-10 Céini de talie mica A 1 15-30 48-96
10.1 - 20 Caini de talie medie_ 2 15-30 48-96
20.1-40 Caini de talie mare "\, 4 15-30 48-96
40.1 - 60 Ciini de talie foartcumzre 6 15-22.5 48-72
> 60 Semautiliza combinatia cea mai potrivitd de pipete

Metoda de administrare:

Spot-on.

Trebuie luate masuri pentruea produsul sa fie aplicat pe pielea intacta.
Se va deschide un plic §i b2 scoate pipeta.

Pasul 1: Tineti pipeta in pozitie verticald departe de fata si deschideti
capatul pipetei prin Indoirea lui si plierea totald din nou spre pipeta.

Pasul 2: Pentru o aplicare usoara animalul trebuie sa stea in picioare. Se
despart firele de par pana se vede pielea si se plaseaza pipeta pe piele
intre omoplati
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Pasul 3

Pentru céinii de talie foarte mica si mica, pipeta se strange ferm si aplicati intregul continu? al pipetei
direct pe piele, intr-un singur loc, intre omoplati.

La cainii mai mari, Intreg continutul pipetei trebuie aplicat in mod uniform in 2 (¢&inii de talie medie)
sau 3 (cainii de talie mare) sau 4 (cainii de talie foarte medie) puncte de aplicaze, ds-a lungul liniei
coloanei vertebrale de la umeri catre baza cozii.

Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie intr-unul singur punct pentruys p=eveni scurgerea ei. Daca
are loc scurgerea nu este necesara o reaplicare.

Schema de tratament

Dupa o singura administrare, produsul medicinal veterinar va nréveni infestarea ulterioara cu purici
timp de 4 saptdmani si va preveni re-infestarea cu capuselor (pfitrefectul acaricid) cu /. ricinus si R.
sanguineus timp de 5 si respectiv 3 saptamani; activitatearepelenta (anti — hranire) impotriva mustelor
de nisip va dura 3 saptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgen{i; antidoturi), dupa caz

Nu s-au observat efecte adverse la cainii cu varata de 8 sdptdmani sau cu varste mai mari care au fost
tratati de 8 ori la intervale de 4 saptamani sait 446 ori la interval de 2 sdptamani cu de 5 ori doza
recomandata.

In cazul expunerii accidentale a pisicilor:

Se recomanda administrarea intravencaséide electroliti pentru stabilizarea functiilor vitale, in cazul in
care apar semne clinice de intoxicayie {de exemplu, hipersalivatie, tremor, crampe musculare).
Semnele legate de sistemul nervosnor'fi tratate de ex. cu atropind (salivare) si diazepam (tremor
muscular / fasciculatii / crampel./°¢ntobarbitalul, fenobarbitalul sau propofolul pot fi indicate daca se
intampla episoade recurente (ie‘erampe / tremuraturi. Recuperarea are loc in mod normal in 24-36 de
ore dupa tratament.

4.11 Timp de asteptary

Nu se aplica.

5. PROPKIETATI FARMACOLOGICE

Grugpa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru uz cutanat, incl. insecticide; permetrin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QPS53AC54.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Indoxacarbul este un ectoparaziticid ce apartine familiei chimice de oxadiazine. Indoxacarb este un
pre-medicament care necesita bioactivare produsa de enzimele insectelor pentru a-si exercita efectele
farmacodinamice. Patrunde in interiorul insectei in primul rand prin ingestie dar este si absorbit intr-un
procent mai mic, prin cuticula insectei. . La nivelul aparatului digestiv mediu al speciei de insecte



susceptibile, enzimele insectei elibereaza gruparea carbometoxi din produsul indoxacarb parental, si il
transforma 1n forma sa biologic activa. Metabolitul bioactivat actioneaza ca un antagonist energetic -
dependent al canalelor de sodiu, prin blocarea canalelor de sodiu care regleaza fluxul ionilor de sodiu
la nivelul sistemului nervos al insectei. Aceasta are ca rezultat incetarea rapida a hranirii Intr-un
interval de la 0 la 4 ore dupa tratament, urmata de incetarea producerii de oud (depunerea oualor),
paralizie si moarte care se produce in 4 pana la 48 ore. In plus, fatd de activitatea sa adulticida
impotriva puricilor, indoxacarb este activ Impotriva etapelor de dezvoltare a puricilor din imediata
vecindtate a ciinelui tratat.

Permetrina apartine clasei tip I de piretroide, care sunt acaricide si insecticide cu activitate repgipnta.
Piretroidele afecteaza canalele de sodiu voltaj-dependente la vertebrate si nevertebrate. Pirctroidele
sunt denumite “blocante ale canalelor deschise”, acestea afectdnd canalul de sodiu prin fixcelnirea

proprietatilor atat de activare, cat si de inactivare, conducand astfel la hiperexcitabilitatcssi la moartea
parazitului.

5.2 Particularitati farmacocinetice

In urma unei singure aplicari spot-on a produsului, indoxacarbul si permetrina pot fi detectate atat in
parul cat si in pielea animalelor dupa 4 saptamani de la tratament. Absyzbytasia nivelul pielii este
posibild, dar aceasta absorbtie sistemica este partiald si nu este relevaziiz.oentru eficacitatea clinica. .
Indoxacarbul si permetrina absorbite sunt metabolizate masiv de cdte, fiCat intr-o varietate de
metaboliti. Calea principald de excretie pentru indoxacarb este, prin‘sCale, iar pentru permetrina este
atat prin urina, cat si prin fecale.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Indoxacarbul si permetrina pot avea efecte nocive pentiy organisme acvatice.
Vezi sectiunea 6.6

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propil galat de (E310)
Propilen glicol eter monometil (Rowanol PM)

6.2 Incompatibilitati majare

Nu se cunosc.

6.3 Perioada delv4inbilitate

Perioada de vaiahiiitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
6.4 Prgcavtii speciale pentru depozitare

Pastray pipetele in ambalajul original pentru a le feri de umiditate si lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu 1, 4 sau 6 plicuri, fiecare plic continand o pipeta unitate - doza. O pipetd unitate -
doza contine 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml, sau 6 ml solutie spot-on. Exista o sigurd dimensiune de pipeta-
doza per cutie.

Pipetele constau dintr-un blister filmat (polipropilend/copolimer ciclic-olefin/polipropylend) si o folie
interioard (aluminiu/polipropilena co-extrudata) sigilate in pliculete de aluminiu.
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Nu toate dimensiunile de ambalaj 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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Activyl Tick Plus nu trebuie si fie eliminat in cursuri de apa, deoarece poate avea efecte nociviipentru
pesti si alte organisme acvatice.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/137/001-015

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII : \UFORIZATIEI
Data primei autorizari: 09/01/2012

Data ultimei reinnoiri: 14/12/2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la aeestorodus medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a MedicamentclorYEMA): http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VARZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.


http://www.ema.europa.eu/

ANEXA IT

PRODUCATORUL RESPONSABIL (RESPONSABILI) PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LALIMITELE MAXIME DE REZIDUURI



A. PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care nu este supus prescriptiei veterinare.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZDUURI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica (1.2 — 5 kg;
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica (5.1 — 10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie (10.1 — 20 . 3)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare (20.1 — 40 kg7
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare (42 1 — 60 kg)

Indoxacarb + permethrin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Indoxacarb 75 mg + permetrina 240 mg
Indoxacarb 150 mg + permetrina 480 mg
Indoxacarb 300 mg + permetrind 960 mg
Indoxacarb 600 mg + permetrina 1920 mg
Indoxacarb 900 mg + permetrina 2880 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on

| 4. PACKAGE SIZE

1 pipeta
4 pipete
6 pipete

5. TARGET SPEGIES ™

Caini 1.2 -5 kg
Caini 5.1 — 10 kg
Caini 10.1 —29 i:o
Caini 20.1 —40 k3
Caini 40.1 -0 kg

6. INDICATIE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

”

Purici.
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Capuse.

i

Muste de nisip.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE A

Pentru utilizare spot-on.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

‘ 8. TIMP DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.
Pastrati pipetele in ambalajul original pana cand sunt gatz ¢e utilizare.

PERICULOS - a nu se utiliza la pisici.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lunéd/an}

‘ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambgl2;gl original pentru a-l feri de umiditate si lumina.

12. PREEC /\?’[II SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAUNADESEURILOR, DUPA CAZ

Elimindére: Cititi prospectul produsului.
Produsul veterinar nu trebuie sa fie eliminat in cursuri de apa.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

14



14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

‘ 17. NUMARUL DE FABRICAIIF.TL SERIEI DE PRODUS

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

PLIC

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mica
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

Indoxacarb + permetrina

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

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

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

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE (

Administrare spot-on

‘ 5. TIMP DE ASTEPTARE /.

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARII

EXPlina/an}

8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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pisici.

la

utilizeaza

PERICULOS - Nu se



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

Blister (Eticheta pipetei)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg pentru céini 1.2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg pentru caini 5.1 — 10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg pentru caini 10.1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg pentru cdini 20.1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg pentru caini 40.1 — 60 kg

Indoxacarb + permetrina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International BV

| 3.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 4. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

‘ S. MENTIUNEA ,NUMAI PENTBU_ UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

Nu se utilizeaza la psis.
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B. PROSPECT



PROSPECT:
Activyl Tick Plus solutie spot-on pentru ciini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Olanda

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg solutie spot-on pentru cdini Ge, talie foarte mica

Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg solutie spot-on pentru caipi Jie talie mica

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg solutie spot-on pentru/caini de talie medie

Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg solutie spot-on perictu ¢dini de talie mare

Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

Indoxacarb + permetrina

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI)SU25TANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENT Y

Substante active:

Fiecare ml contine 150 mg inddx4carb si 480 mg permetrina.
Fiecare pipeta contine:

Volumul Indoxacarb Permetrin
N (ml) (mg) (mg)
Pentru céini de tali€ foarte mica (1.2 — 5 kg) 0.5 75 240
Pentru caini de taliesnica (5.1 — 10 kg) 1 150 480
Pentru céini ¢ talic medie (10.1 —20 kg) 2 300 960
Pentru céini detalie mare (20.1 — 40 kg) 4 600 1920
Pentru cAiai ¢e talie foarte mare (40.1 — 60 kg) 6 900 2880

O solwtie limpede, incolora spre galbui sau maronie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis); produsul are eficacitate insecticida care
persista pana la 4 saptamani impotriva Ctenocephalides felis.
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Produsul are eficacitate acaricida care persista pana la 5 saptamani impotriva Ixodes ricinus si pana la
3 saptamani impotriva Rhipicephalus sanguineus. In cazul in care, atunci cind este aplicat produsul
sunt prezente capuse din aceste specii, nu toate capusele vor fi omorate in primele 48 de ore, dar
acestea vor fi omorate in decurs de o sdptdmana.

Puricii aflati in diferite stadii de dezvoltare in mediul din imediata apropiere a cainilor sunt omorati la
contactul cu céinii tratati.

Un singur tratament asigura activitate repelenta (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip
(Phlebotomus perniciosus) timp de pana la 3 saptamani.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la cdini in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare.aiatre
excipienti.

PERICULOS - Nu se utilizeaza la pisici deoarece se poate observa redcti adverse sau chiar moartea (a
se vedea, de asemenea, sectiunea destinata precautiilor speciale pewiin wiilizare la animale).

6. REACTII ADVERSE

Eritem tranzitoriu (inrosirea pielii), caderea parului sau niancarimi la locul de aplicare (13 din 359
caini) au fost observate frecvent in studiile clinice. Aceste efecte se rezolva de obicei fara tratament.
Semne gastrointestinale (ex: emeza (voma), diaree satw2norexie (pierderea apetitului), semne
neurologice reversibile (ex: tremor) sau ataxie (migcari nesigure)) sau letargie (somnolentd) au fost
observate in cazuri foarte rare. Aceste semne sunt de obicei tranzitorii si in general se rezolva in 24 -
48 ore.

Daca apar reactii adverse, spalati animaltl,cu sapun usor si clatiti cu cantitati mari de apa.

Aplicarea produsului medicinal vet&sinar poate determina temporar, un aspect local uleios sau de par
incalcit la locul aplicérii. De asemenea, pot fi observate urme uscate de culoare albicioasd. Acest
aspect este normal si se va rezoiain decurs de cateva zile dupa administrare. Aceste modificari nu
afecteaza siguranta sau eficatitatea produsului medicinal veterinar.

Frecventa reactiilor adveiree este definitad utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (niai niult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- Frecvente (mai nfzit)de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- Mai putin frecverite (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mwuit,at 1 dar mai putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare~{izai putin de 1 animal la 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoartari izolate).

Dacia/observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credetica medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Cainii.
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8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on. Pentru aplicare doar pe pielea animalului.

Doza recomandatd pentru cdini este de 15 mg indoxacarb/kg greutate corporala si 48 mg/kg
permetrina echivalent cu 0.1 ml solutie spot-on / kg greutate corporala.

Urmatorul tabel defineste marimea pipetei ce trebuie utilizata in functie de greutatea cainelui:

Greutatea ciinelui (kg) Mairimea pipetei utilizate
12-5 Activyl Tick Plus pentru céini de talie foarte mica
5.1-10 Activyl Tick pentru caini de talie mica
10.1 - 20 Activyl Tick Plus pentru cdini de talie medie
20.1 - 40 Activyl Tick Plus pentru céini de talie mare
40 - 60 Activyl Tick Plus pentru céini de talie foarte mare 41
> 60 Se va utiliza combinatia cea mai potrivitd de pipete ', |

Schema de tratament

In urma unei singure administrari produsul medicinal veterinar va preyeni infestatiile ulterioare cu
purici timp de 4 saptiméani si va preveni re-infestarile cu capuse (prifveivet acaricid), /. Ricinus si R.
Sanguineus, timp de 5 si respectiv 3 saptaméani: activitatea repelenta((2sati-hranire) impotriva mustelor
de nisip va dura timp de 3 saptdmani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA COKECTA

Trebuie luate masuri pentru ca produsul sa fie aplicat pe piclea intacta.
Se va deschide un plic si se scoate pipeta.

Pasul 1: Tineti pipeta in pozitie verticala departe de fata si deschideti
capatul pipet¢i/piin Indoirea lui si plierea totald din nou spre pipeta.

Tasul 2: Pentru o aplicare usoara animalul trebuie sa stea in picioare.
Se despart firele de par pana se vede pielea si se plaseaza pipeta pe
piele intre omoplati.

7

Iy,
4

Pasul 3:

Pentru cainii de talie foarte mica si mica, pipeta se strange ferm si intregul continut al pipetei se aplica
direct pe piele, intr-un singur loc, intre omoplati.
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La céinii mai mari, intregul continut al pipetei trebuie aplicat in mod uniform in 2 (céinii de talie
medie) sau 3 (cainii de talie mare) sau 4 (cainii de talie foarte medie) puncte de aplicare, toate
localizate de-a lungul liniei coloanei vertebrale de la umeri cétre baza cozii.

Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie intr-unul singur punct pentru a preveni scurgerea ei. Daca
are loc scurgerea nu este necesara o reaplicare.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

Pipetele depozitate trebuie pastrate in plicul prevazut cu sigurantd pentru copii

A se pastra in ambalajul original pentru a-l feri de umiditate si lumina.

A nu se utiliza dupa data expirdrii care este marcatd pe cutia de cartonpati<hsta sau pipete dupa
“EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi din luna.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Produsul ofera activitate repelenta (anti-hranire) impotriva niastelor de nisip, prevenind astfel
apropierea parazitilor pentru a se hrani cu sange. Cu teate acestea, transmiterea potentiald a bolilor
infectioase prin intermediul mustelor de nisip nu poave fi'exclusa in cazul in care conditiile sunt
nefavorabile.

Dupa tratament, capusele vor fi in general omosate si cad de pe animalul gazda in decurs de 48 de ore
de la infestare fara sa se hraneasca cu sange,{asdtasarea izolata a capuselor dupa tratament nu poate fi
exclusa. Din acest motiv, transmiterea boliiar ‘sifectioase de catre cdpuse nu poate fi exclusa.

Precautii speciale pentru utilizare la arimale:

Produsul nu ar trebui folosit la céiiii fineri sub varsta de 8 saptadmani sau la cainii cu greutatea de sub
1.2 kg.

Se va avea grija ca dozarea (1peata) sd corespunda greutatii cainelui tratat (a se vedea sctiunea 8.).
Acest produs este doar pentiu aplicare topicd externa. A nu se administra oral sau pe oricare alta cale.
Se va avea grija pentru aevita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii cainelui.

Aplicati produsul doar laysuprafata pielii si doar pe pielea intactd. Este important sa va asigurati ca
aplicarea produsuluise face intr-o zond de pe care nu poate fi lins de catre cdine si sd va asigurati ca
alte animale nu linng zona de tratament dupa aplicare. Tineti animalele separate pana la uscarea locului
de aplicare.

Acest prodiis taedicinal veterinar rdmane eficient atunci cand cainii tratati sunt expusi la lumina solara
sau sunt scurindati in apd (ex. inot, baie). Cu toate acestea, cdinilor nu ar trebui sa li se permita sa
inoa® sau sa fie samponati timp de 48 de ore dupa tratament. Durata de activitate poate fi redusa in
cazul sampondrilor frecvente.

Toti cainii din canisa trebuie tratati cu un produs corespunzator impotriva capuselor. Este recomandat
un tratament corespunzator al mediului inconjurator pentru animalele de companie prin masuri
chimice si fizice suplimentare.

Capusele deja atasate pe caine este posibil sa nu fie omorate in primele doua zile dupa tratament si pot
ramane atasate si vizibile. Prin urmare, se recomanda indepartarea capuselor aflate pe cdine in
momentul tratamentului pentru a preveni atagarea si hranirea cu sange.
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Produsul medicinal veterinar este extrem de toxic pentru pisici si poate induce convulsii potential
fatale la pisici datorita unicitatii fiziologice a acestei specii prin care nu poate metaboliza anumifi
compusi, inclusiv permetrina. Simptomele de intoxicatie sunt tremor sever, crampe musculare si
ataxie. In cazul expunerii dermice accidentale, daca apar reactii adverse, pisica se spald cu sampon sau
sapun si se consultd rapid medicul veterinar. Pentru prevenirea expunerii accidentale a pisicilor la
produs, cainii tratati se vor tine la distanta de pisici pand cand locul de aplicare este complet uscat.
Este important s se asigure ca pisicile nu ating locul de aplicare de pe cinele care a fost tratat cu
acest produs. In cazul expunerii, consultati imediat medicul veterinar.

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

Mentineti pipetele Tn ambalajul original pana la utilizare.

In timpul manipularii produsului nu se vor consuma alimente, bauturi si nu sea fwma.

Plicul este sigur pentru copii. Se va pastra produsul in plicul corespunzator pariaia utilizare, pentru a
preveni accesul direct al copiilor la produs. Nu se vor lasa pipetele folosit€ Ja, vederea si indemana
copiilor. Pipetele utilizate se vor arunca imediat.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la indoxacarb si/sau perfn<trind nu trebuie sa aibe contact
cu acest produs.

Dupa expunere, la unele persoane au fost observate reactii logale $i/sau generale dupa expunerea la
produs, precum: reactii locale ale pielii; iritatii nazale sau ale gatului/ gurii; semne neurologice; semne
respiratorii; semne gastrointestinale sau alte semne sistenfios.

Pentru evitarea reactiilor adverse:

e Se utilizeaza manusi de protectie cand se manipuleaza si aplica produsul;

e Administrati produsul intr-un spatiu bizg, Ventilat

e Nu atingeti animalele tratate pana nu.es:e'uscat locul de aplicare

e In zilele de tratament copii nu tré¢huie sa atinga animalele tratate si animalelor nu trebuie sa li
se permita sa doarma cu proprigfarii for, in special cu copii

e Spalati mainile imediat dup&uiilizare si curatati cu apa si sapun orice urma de produs care s-a
aflat in contact imediat cu p.elex

e Deoarece acest produs medidinal veterinar poate produce iritatie oftalmica moderata, se va evita
contactul produsului ¢t 6ehii. Dacd intrd in contact cu ochii, se vor clati usor si incet cu apa.

Daca simptomele apar,«<¢licitati sfatul medicului si prezentati prospectul.

Acest produs este paiernic inflamabil. Se va feri de surse de caldura, scantei, flacara directa sau alte
surse de incendia

Gestatie:

Nu se utiliz¢aza la cdini in gestatie.

Studile/de raborator pe sobolani, soareci si iepuri cu indoxacarb si permetrind nu au produs efecte
evidenig teratogene, fetotoxice sau maternoo-toxice. Cu toate acestea, un studiu de toxicitate
reproductiva realizat pe caini cu o doza de trei ori mai mare fatd de doza terapeutica recomandata a
scos la iveala o reducere semnificativa a procentului de pui vii; semnificatia acestei constatari este
necunoscuta, deoarece nu au fost efectuate studii pe céini utilizdnd doza terapeutic recomandata.

Lactatie:

Nu se utilizeaza la céini in lactatie.
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Fertilitate:

Nu se utilizeaza la céinii de reproductie.

Supradozare

Nu s-au observat reactii adverse la cainii cu varsta de 8 saptdmani si peste, tratati de 8 ori la intervale
de 4 saptamani sau de 6 ori la intervale de 2 saptdmani, cu doza de 5 ori mai mare decat doza
recomandata.

In cazul expunerii accidentale a pisicilor:
Daca apar semne clinice de intoxicatie, consultati imediat medicul veterinar si prezentati acest
prospect medicului veterinar.

Sfaturi pentru medicul veterinar: Se recomanda administrarea intravenoasa de electroliti‘periru
stabilizarea functiilor vitale in cazul aparitiei unor semne clinice de intoxicatie (de exemplu,
hipersalivatie, tremor, crampe musculare). Semnele legate de sistemul nervos pot & teatste cu ex.
atropind (hipersalivatie) si diazepam (tremor muscular / fascicular / crampe). Pentebatbitalul,
fenobarbitalul sau propofolul pot fi indicate daca se intdmpla episoade recurente te‘crampe /
tremuraturi. Recuperarea are loc in mod normal in 24-36 de ore dupa tratament

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU

A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit.dinutilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Activyl nu trebuie sa fie eliminat in cursuri de apa, deoarose Indoxacarbul poate avea efecte nocive
pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

Informatii detaliate referitoare la acest proQus,medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentelor http://www.enia.curopa.eu/.

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton cu 1 pipeta ¢ 0°5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 6 ml.
Cutie de carton cu 4 pipete de 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 6 ml.

Cutie de carton cu 6 pipcee de 0.5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml sau 6 ml.

Nu toate dimensiunils~le ambalaje pot fi comercializate.

25


http://www.ema.europa.eu/

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	ANEXA II
	A. ETICHETARE
	B. PROSPECT



