ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fluralaner Intervet 45 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mica (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 comprimate masticabile pentru cdini de talie medie (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mare (> 40-56 kg)
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Fluralaner Intervet comprimate masticabile Fluralaner (mg)
pentru caini de talie foarte mica (2—4,5 kg) 45
pentru caini de talie mica (> 4,5-10 kg) 100
pentru caini de talie medie (> 10-20 kg) 200
pentru caini de talie mare (> 2040 kg) 400
pentru caini de talie foarte mare (> 40-56 kg) 560
Excipienti :

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor constituenti

Aroma de ficat de porc
Sucroza

Amidon de porumb

Lauril sulfat de sodiu
Pamoat disodic monohidrat
Stearat de magneziu
Aspartam

Glicerol

Ulei de soia rafinat
Macrogol 3350

Comprimat masticabil de culoare maro deschis pana la maro inchis, cu o suprafata neteda sau usor
aspra si o suprafata superioara in forma de cupola. Unele marmorari sau pete (sau ambele) pot

fi vizibile.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru tratamentul infestarilor cu capuse si purici la caini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care furnizeaza:

- activitate de ucidere imediata si persistenta a puricilor (Ctenocephalides canis si C. felis) timp
de 1 luna,



- activitate de distrugere imediatd si persistentd a capuselor (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus si Rhipicephalus sanguineus) timp de 1 luna.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul
dermatitei alergice la purici (FAD).

Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de la D. Reticulatus, timp
de 1 luna. Efectul este indirect datoritd activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere prin C. felis timp de 1 luna.
Efectul este indirect datorita activititii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

3.3 Contraindicatii

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

3.4 Atentiondiri speciale

Parazitii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin urmare, riscul
transmiterii bolilor transmise prin paraziti (inclusiv Babesia canis canis si D. caninum) nu poate fi exclus
complet.

Utilizarea inutild de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusa. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor si a incarcaturii parazitare
sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare animal in
parte.

Trebuie luatd in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa poata fi o sursa de
reinfestare cu paraziti, de exemplu, purici, iar acestia trebuie tratati, dupa caz, cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Utilizati cu precautie la cainii cu epilepsie preexistenta.
In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la céteii cu varsta mai
mica de 8 sdptadmani si/sau la cdini cu o greutate mai mica de 1,6 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 1 luna, deoarece siguranta
la intervale mai scurte nu a fost testata.

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

Pastrati produsul medicinal veterinar in ambalajul original pana la utilizare, pentru a preveni accesul
direct al copiilor la produsul medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentald, solicitati sfatul
medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la om. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
fluralaner si la oricare dintre excipienti trebuie sd administreze produsul medicinal veterinar cu
precautie.

Nu mancati, beti sau fumati n timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Spalati-va bine mainile cu apa si sdpun imediat dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.



Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Frecvente Tulburéri ale tractului digestiv (de exemplu, anorexie,
(1 pand la 10 animale / 100 de hipersalivare, diaree, voma);
animale tratate): Letargie.
Foarte rare Tremor muscular, Ataxie, Convulsii.
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei , aldptérii sau la cainii
destinati reproducerii.

Gestatia si lactatie:
Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si alaptarii.

Fertilitate:
Utilizarea nu este recomandata la animalele de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Fluralaner se leaga foarte mult de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active puternic
legate, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si warfarina, derivatul
cumarinic. Incubarea fluralanerului in prezenta carprofenului sau a warfarinei in plasma cainelui la
concentratiile plasmatice maxime asteptate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofen sau
warfarina.

In timpul testelor clinice de teren, nu s-au observat interactiuni intre produsul medicinal veterinar si
produsele medicinale veterinare utilizate in mod obisnuit.

3.9 Caide administrare si doze
Pentru utilizareorala.
Doza:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intr-o doza de 10-22,5 mg de fluralaner /kg in
conformitate cu urmaétorul tabel:

Greutatea Numairul si concentratia comprimatului de administrat
corporala a




cainelui (kg) Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet
45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-4)5 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

> 40— 56 1

Comprimatele masticabile nu trebuie sparte sau Impartite.

Pentru cainii cu greutatea peste 56 kg, trebuie utilizate combinatii adecvate de comprimate masticabile.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald (GC) trebuie determinata cat mai precis posibil.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Mod de administrare:
Administrati produsul medicinal veterinar la sau 1n jurul orei hranirii.

Produsul medicinal veterinar este un comprimat masticabil cu aroma. Comprimatele pot fi oferite
cainelui, administrate cu mancare sau introduse direct in gurd. Cainele trebuie observat in timpul
administrarii pentru a confirma ca comprimatul complet este inghitit.

Program de tratament:

Pentru infestarile cu purici si capuse, necesitatea si frecventa retratamentului(lor) trebuie sd se bazeze
pe sfatul profesionist si trebuie sd tind cont de situatia epidemiologica locald si de stilul de viata al
animalului.

Pentru un control optim al infestéarii cu purici si cdpuse, produsul medicinal veterinar trebuie administrat
la intervale de 1 luna.

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

Nu s-au observat reactii adverse dupd administrarea orala la catelusi cu varsta de 8 saptdmani si cantarind

1,6-2,9 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata (22,5 mg, 67,5 mg si 112,5

mg fluralaner/kg gc) de trei ori la 30 de zile.

Un produs medicinal veterinar comparabil, care difera in cantitatea de substanta activa, a fost bine tolerat

la céinii Collie sensibili la avermectind, cu o proteina 1 cu rezistentd multipla (MDR1 -/-) deficitara,

dupa o singura administrare orald la ~7,5 ori doza recomandata (168 mg/kg GC). Nu au fost observate
semne clinice legate de tratament.

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: QP53BE02



4.2 Farmacodinamie

Fluralaner este un acaricid si insecticid. Este eficient Impotriva capuselor (Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, 1. ricinus si Rhipicephalus sanguineus) si a puricilor (Ctenocephalides canis si C.
felis) la caine.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de la D. Reticulatus, prin
uciderea cdpuselor in decurs de 48 de ore, Tnainte de transmiterea bolii.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu D. caninum prin transmitere de la C. Felis, prin uciderea puricilor
inainte de transmiterea bolii.

Debutul efectului este in 12 ore de la atagare pentru purici (C. felis) si 24 de ore de la atasare pentru
capuse (D. reticulatus).

Fluralaner are o potenta ridicata mpotriva cépuselor si puricilor prin expunere prin hranire, adica este
activ sistemic asupra parazitilor tintd. Fluralaner este un inhibitor puternic al unor parti ale sistemului
nervos al artropodelor, actionand antagonic asupra canalelor de clorurd dependente de ligand (receptor
GABA si receptor de glutamat).

in studiile moleculare la tintd asupra receptorilor GABA de insecte ai puricilor si mustei, fluralanerul
nu este afectat de rezistenta la dieldrina. In testele biologice in vitro, fluralanerul nu este afectat de
rezistentele dovedite in camp impotriva amidinelor (cdpusd), organofosfatilor (capusa, acarian),
ciclodienelor (cdpusd, purice, muscd), lactone macrociclice (pdduchi de mare), fenilpirazol (capusa,
purice), benzofeniluree (capusd), carbimat (capusd), carbimat (cdpusd), carbimat (cdpusd), carbimat
(capusa, purice).

Puricii nou aparuti pe un céine sunt ucisi Tnainte de a se produce oud viabile. Un studiu in vitro a
demonstrat, de asemenea, ca concentratiile foarte scazute de fluralaner opresc productia de oua viabile
de catre purici.

Ciclul de viata al puricilor este intrerupt din cauza debutului rapid de actiune si a eficacitatii de lunga
duratad Tmpotriva puricilor adulti asupra animalului si a absentei productiei viabile de oua.

Produsul contribuie la controlul populatiilor de purici din mediu in zonele la care au acces cainii tratati.
4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea orald, fluralanerul este absorbit cu usurinta, atingdnd concentratii plasmatice
maxime de aproximativ 1800 pana la 4800 ng/ml Intre cateva ore si 3 zile dupa administrare.

Biodisponibilitatea orala a fluralanerului este intre 20 si 34%. Fluralaner scade lent din plasma canina
si prezintd un volum de distributie relativ mare (1400 pana la 2040 ml/’kg GC), un clearance sistemic
scazut Insotit de un timp de injumatatire prin eliminare de aproximativ 14 zile, demonstrand astfel efecte
persistente la caine 1n intervalele de tratament prevazute. Fluralaner este excretat in principal prin fecale.
5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:1 an.



5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in blisterul original.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Blister(e) din folie de aluminiu sigilat(e) cu folie de aluminiu PET.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister cu 1 comprimat masticabil.

Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate masticabile.

Cutie de carton cu 3 blistere individuale cu 1 comprimat masticabil fiecare.
Cutie de carton cu 6 blistere individuale cu cate 1 comprimat masticabil.

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 fluralanerul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/346/001-020

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 27/06/2025.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

(ZZ/LL/AAAA}

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

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Privind Produsele (https://medicines.health.curopa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fluralaner Intervet 45 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mica (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 comprimate masticabile pentru caini de talie medie (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mare (> 20—40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg comprimate masticabile pentru céini de talie foarte mare (> 40-56 kg)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:

45 mg fluralaner

100 mg fluralaner
200 mg fluralaner
400 mg fluralaner
560 mg fluralaner

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 comprimat masticabil
2 comprimat masticabil
3 comprimat masticabil
6 comprimat masticabil

| 4. SPECII TINTA

Céini

| 5. INDICATII

| 6.  CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare orala

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra in blisterul original.
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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 indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/25/346/001 (45 mg — 1 comprimat masticabil)
EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 comprimat masticabil)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 comprimat masticabil)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 comprimat masticabil)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 comprimat masticabil)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 comprimat masticabil
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 comprimate masticabile)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 comprimate masticabile)

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Blister

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Fluralaner Intervet

¢

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare comprimat masticabil contine:

Fluralaner 45 mg (24,5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4,5-10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 1020 kg)
Fluralaner 400 mg (> 2040 kg)
Fluralaner 560 mg (> 40-56 kg)

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Fluralaner Intervet 45 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mica (24,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg comprimate masticabile pentru caini de talie mica (> 4,5-10 kg)
Fluralaner Intervet 200 comprimate masticabile pentru cdini de talie medie (> 10-20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg comprimate masticabile pentru cdini de talie mare (> 2040 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg comprimate masticabile pentru caini de talie foarte mare (> 40-56 kg)
2. Compozitie

Fiecare comprimat masticabil contine:

Substanta activa:

Fluralaner Intervet comprimate masticabile Fluralaner (mg)
pentru caini de talie foarte mica (24,5 kg) 45
pentru caini de talie mica (> 4,5-10 kg) 100
pentru caini de talie medie (> 10-20 kg) 200
pentru caini de talie mare (> 2040 kg) 400
pentru caini de talie foarte mare (> 4056 kg) 560

Comprimat masticabil de culoare maro deschis pana la maro inchis, cu o suprafata neteda sau usor
aspra si o suprafata superioara in formé de cupola. Unele marmorari sau pete (sau ambele) pot
fi vizibile.

3. Specii tinta

Céini

¢ U

4. Indicatii de utilizare
Pentru tratamentul infestarilor cu capuse si purici la caini.

Acest produs medicinal veterinar este un insecticid si acaricid sistemic care furnizeaza:

- activitate de ucidere imediata si persistentd a puricilor (Ctenocephalides canis si C. felis) timp

de 1 luna,

- activitate de distrugere imediatd si persistentd a capuselor (Dermacentor reticulatus, Ixodes

hexagonus, 1. ricinus si Rhipicephalus sanguineus) timp de 1 luna.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul

dermatitei alergice la purici (FAD).
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Pentru reducerea riscului de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de la D. Reticulatus, timp
de 1 luna. Efectul este indirect datoritd activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

Pentru reducerea riscului de infectie cu Dipylidium caninum prin transmitere prin C. felis timp de 1 luna.
Efectul este indirect datorita activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.
5. Contraindicatii

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

6.  Atentiondari speciale

Atentiondri speciale:

Parazitii trebuie sa inceapa sa se hraneasca pe gazda pentru a fi expusi la fluralaner; prin urmare, riscul
transmiterii bolilor transmise prin paraziti (inclusiv Babesia canis canis si D. caninum) nu poate fi exclus
complet.

Utilizarea inutila de antiparazitare sau utilizarea care se abate de la instructiunile date in RCP poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la o eficacitate redusi. Decizia de utilizare a
produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciilor si a incarcaturii parazitare
sau a riscului de infestare pe baza caracteristicilor epidemiologice ale acestuia, pentru fiecare animal in
parte.

Trebuie luatad in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sd poata fi o sursa de
reinfestare cu paraziti, de exemplu, purici, iar acestia trebuie tratati, dupa caz, cu un produs medicinal
veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Utilizati cu precautie la cainii cu epilepsie preexistenta.

In absenta datelor disponibile, produsul medicinal veterinar nu trebuie utilizat la cateii cu varsta mai
mica de 8 sdptadmani si/sau la caini cu o greutate mai mica de 1,6 kg.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat la intervale mai scurte de 1 luna, deoarece siguranta
la intervale mai scurte nu a fost testata.

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

Pastrati produsul medicinal veterinar in ambalajul original pana la utilizare, pentru a preveni accesul
direct al copiilor la produsul medicinal veterinar. In caz de ingerare accidentala, solicitati sfatul
medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Au fost raportate reactii de hipersensibilitate la om. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
fluralaner si la oricare dintre excipienti trebuie sd administreze produsul medicinal veterinar cu
precautie.

Nu mancati, beti sau fumati in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar.

Spalati-va bine mainile cu apa si sdpun imediat dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Gestatie si lactatie:
Utilizarea nu este recomandata in timpul gestatiei si alaptarii.

Fertilitate:
Utilizarea nu este recomandata la animalele de reproductie.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Fluralaner se leaga foarte mult de proteinele plasmatice si poate concura cu alte substante active puternic
legate, cum ar fi medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) si warfarina, derivatul
cumarinic. Incubarea fluralanerului in prezenta carprofenului sau a warfarinei in plasma cainelui la
concentratiile plasmatice maxime asteptate nu a redus legarea de proteine a fluralaner, carprofen sau
warfarina.

In timpul testelor clinice de teren, nu s-au observat interactiuni intre produsul medicinal veterinar si
produsele medicinale veterinare utilizate in mod obignuit.

Supradozaj:
Nu s-au observat reactii adverse dupa administrarea orala la catelusi cu varsta de 8 saptdmani si cantarind

1,6-2,9 kg tratati cu supradoze de pana la 5 ori doza maxima recomandata (22,5 mg, 67,5 mg si 112,5
mg fluralaner/kg gc) de trei ori la 30 de zile.

Un produs medicinal veterinar comparabil, care difera in cantitatea de substanta activa, a fost bine
tolerat la cainii Collie sensibili la avermectina, cu o proteind 1 cu rezistentd multiplda (MDR1 -/-)
deficitara, dupa o singura administrare orala la ~7,5 ori doza recomandata (168 mg/kg GC). Nu au fost
observate semne clinice legate de tratament
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7. Evenimente adverse

Caini:

Frecvente Tulburari ale tractului digestiv (de exemplu, anorexie,
(1 pand la 10 animale / 100 de hipersalivare, diaree, voma);

animale tratate): Letargie.

Foarte rare Tremor muscular, Ataxie, Convulsii.

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detaliile sistemului national }

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare orala.
Doza:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat intr-o dozad de 10-22,5 mg de fluralaner /kg in
conformitate cu urmatorul tabel:

Numarul si concentratia comprimatului de administrat

Greutatea
corporala a Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner
cainelui (kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet

45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg
2-45 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Comprimatele masticabile nu trebuie sparte sau impartite.

Pentru cainii cu greutatea peste 56 kg, trebuie utilizate combinatii adecvate de comprimate masticabile.
Pentru a asigura o dozare corecta, greutatea corporala (GC) trebuie determinata cat mai precis posibil.
Subdozarea poate duce la o utilizare ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Mod de administrare:

Administrati produsul medicinal veterinar la sau 1n jurul orei hranirii.

Produsul medicinal veterinar este un comprimat masticabil cu aroma. Comprimatele pot fi oferite
cainelui, administrate cu mancare sau introduse direct in gurd. Cainele trebuie observat in timpul
administrarii pentru a confirma ca comprimatul complet este inghitit.
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Program de tratament:

Pentru infestarile cu purici si cdpuse, necesitatea si frecventa retratamentului(lor) trebuie sé se bazeze
pe sfatul profesionist si trebuie sa tind cont de situatia epidemiologicé locala si de stilul de viata al
animalului.

Pentru un control optim al infestarii cu purici si cdpuse, produsul medicinal veterinar trebuie administrat
la intervale de 1 luna.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.
A se pastra in blisterul original.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie de carton si blister
dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece fluralaner poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui sd 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 cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
EU/2/25/346/001-020

Blister(e) din folie de aluminiu sigilat(e) cu folie de aluminiu PET.
Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton cu 1 blister cu 1 comprimat masticabil.

Cutie de carton cu 1 blister cu 2 comprimate masticabile.

Cutie de carton cu 3 blistere individuale cu 1 comprimat masticabil fiecare.
Cutie de carton cu 6 blistere individuale cu cate 1 comprimat masticabil.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
<{ZZ luna AAAA}>
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Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
Privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse

suspectate:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny0auka bnarapust
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: +353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111
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Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Alte informatii
Produsul contribuie la controlul populatiilor de purici din mediu in zonele la care au acces cainii tratati.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu Babesia canis canis prin transmitere de la D. Reticulatus, prin
uciderea cédpuselor in decurs de 48 de ore, Tnainte de transmiterea bolii.

Fluralaner reduce riscul de infectie cu D. caninum prin transmitere de la C. Felis, prin uciderea puricilor
inainte de transmiterea bolii.

Debutul efectului este in 12 ore de la atagare pentru purici (C. felis) si 24 de ore de la atasare pentru
capuse (D. reticulatus).
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