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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PET - SPOT PLUS, 450 mg/g, solutie spot-on pentru céini cu greutatea njai
mare de 15 kg =

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:
Substanta activa:
Permetrina........................ 450 mg
Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
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3. FORMA FARMACEUTICA:

Solutie spot on

Se prezinta sub forma de solutie omogena limpede, de culoare galbena pana
la galben brun.

4. PARTICULARITATI CLINICE:
4.1 Specii tinta:
Caini cu greutatea mai mare de 15 kg

4.2 Indicatii pentru utilizare:
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, capuse si tantari la caini.
Produsul este eficient timp de 3-4 saptamani.

4.3 Contraindicatii: _

Nu se utilizeaza pentru céini cu varsta mai mica de 3 luni.

Nu se utilizeaza la pisici sau alte specii de animale.

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa
sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale:

In cazul infestatiilor masive, puricii de pe corpul cainilor pot sa infesteze
locurile unde animalele dorm si se odihnesc, de aceea ele trebuie tratate in mod
regulat cu insecticide adecvate.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare:
e Precautii speciale pentru utilizare la animale
Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutatii cainelui. Este
important s& va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-o zona in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se langa unele pe altele dupa

tratament.
Se recomand3d efectuarea tratamentului Tn cursul serii, astfel incat pana

aplicarii.




. In urmatoarele 3 zile de la aplicarea produsului se va evita atingerea si

tunderea blanii pe locul respectiv.
A se evita contactul produsului cu gura sau cu ochii animalului.
Dupa efectuarea tratamentului, animalul nu se va imbaia sau |asa sa inoate

in ape curgatoare pentru o perioada de 48 ore dupa tratament.

o Precau;u speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
produsul medicinal veterinar la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate manusi de

cauciuc.
A se evita contactul cu ochii si pielea. In cazul contactului accidental cu

pielea sau ochii, clatiti cu apa din abundenta.

A nu se ingera produsul. Nu li se va permite animalelor tratate s& doarma cu
proprietarii lor, mai ales cu copiii.

Daca simptomele oculare sau cutanate persistd sau in caz de ingestie
accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Nu se fumeaza si nu se consuma alimente sau bauturi in timpul aplicarii

tratamentului.
Pipeta golita de continut nu se reutilizeaza.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):

La locul aplicarii produsului pot sa apara iritafii, caderea parului si prurit. In
aceste cazuri animalul trebuie spalat local. Locul de aplicare se spala si se clateste
cu multa apa.

De asemenea, poate sa apara o stare de letargie.

Daca simptomele persista, trebuie consultat medicul veterinar.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se administreaza la femele in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

in timpul tratamentului cu PET-SPOT PLUS solutie spot-on pentru caini nu se
vor utiliza alte produse medicinale veterinare antiparazitare cu aplicare externa
(spray, zgarda antiparazitara, alt tip de spot-on).

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare:
Tratamentul cu PET-SPOT PLUS solutie spot-on pentru caini se face
printr-o singura aplicare, direct pe piele.

Modul de aplicare: spot-on
Se administreaza in doza unicé - o pipeta cu 3,0 ml solutie spot on, astfel:

- pipeta se pozitioneazé cu varful in sus, evitand orientarea ei spre fata




2 - 4 cm, {ina&nd pipeta perpendicular pe gat si evitand contactul produsului cu: gura
sau cu ochii animalului.

Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24 - 48 de ore.
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A doua doza se va aplica, daca este nevoie, numai dupa minim 3 saptamani.
Pentru a evita reinfestarea se recomanda dezinsectia periodica a
adapostului, culcusului si a zonelor de odihna ale animalelor.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

In cazul supradozarii apare fenomenul de hipersalivatie, voma, diaree,
necoordonare, excitabilitate, scaderea temperaturii corpului.

Nu exista antidot specific.

Se recomanda tratamentul simptomatic.

in cazul intoxicatiilor severe terapia include sedative si anticonvulsive (ex.
barbiturice, diazepam, etc.)

411 Timp de agteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE:
Grupa farmacoterapeutica: ectoparaziticide de uz topic (piretrine si piretroide);
permetrin

Codul veterinar ATC: QP53AC04

5.1.Proprietati farmacodinamice:

Produsul contine permetrind, substanta cu actiune insecticida gi acaricida cu
efect repelent slab. Permetrina este un piretroid de sinteza de noua generatie, non-
sistemic, fotostabil, care actioneaza prin contact si ingestie. Actiunea antiparazitara
consta in intreruperea transportului ionilor de sodiu si de potasiu in membranele
nervoase, producand o depolarizare spontana care duce la lipsa de coordonare si in
final la blocarea transmisiilor nervoase, la paralizie si moartea ectoparazitilor.

5.2. Particularitati farmacocinetice:

Dupa aplicarea locala solutia spot on este distribuitd rapid in pielea
animalului.

Permetrina este rapid metabolizata de catre organism si aproape toata doza
este excretatd ca metaboliti in urina si fecale. Excretia izomerilor ,trans” este mai
rapida decat a izomerilor ,cis” datoritd susceptibilitatii scazute si mtarznat%JaM\\
hidroliza enzimatica a legaturilor esterilor. e \




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE:
6.1 Lista excipientilor:
Alcool izopropilic, izopropil miristat.

6.2 Incompatibilitati majore:

Permetrina este incompatibila cu agentii oxidanti.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este

ambalat pentru vanzare: 2 ani

6.4 Precautii speciale de depozitare :
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de surse de caldura si foc.
A se feri de inghet.
A se pastra in ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Pipete uni-doza din polietilena de joasa densitate muitistrat x 3 ml.
Cutii de carton cu 3 pipete a cate 3 ml
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.

PET - SPOT PLUS solutie spot on pentru caini nu trebuie sa fie deversat in
cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Produsele care contin permetrina sunt toxice pentru albinele melifere.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

~ E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE:




150470

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEL: ’
05.03.2003; 05.09.2008; 17.11.2015 o

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI:
lanuarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S/ SAU UTILIZARE:
Nu este cazul




ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutii de carton cu 3 pipete a cate 3 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

PET - SPOT PLUS, 450 mg/g, solutie spot-on pentru caini cu greutatea mai
mare de 15 kg

Permetrina

\ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
1 g produs contine:
Substanta activa:
Permetrina........................ 450 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot on

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
Cutii de carton cu 3 pipete a cate 3 ml

[ 5. SPECII TINTA [
Caini cu greutatea mai mare de 15 kg

6. INDICATII l
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, capuse si tantari la caini.
Produsul este eficient timp de 3-4 saptamani.

‘ 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE J

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Nu este cazul

9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.




10. DATA EXPIRARII
EXP(luna/an):

11. CONDITIHI SPECIALE DE DEPOZITARE &
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original, fent de .
surse de caldura si foc, ferit de inghet si protejat de lumina directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “ $I CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA “ A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A

Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,

Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
150470

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Lot




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE
AMBALAJ PRIMAR

Pipete din polietilena de joasa densitate multistrat x 3 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

PET - SPOT PLUS, 450 mg/g, solutie spot-on pentru caini cu greutatea mai
mare de 15 kg
Permetrina

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

O pipeta de 3 ml solutie spot on contine:
Permetrina................. 1,359

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

3ml

[ 4. CALE DE ADMINISTRARE |

solutie spot-on

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

[ 6. NUMARUL SERIEI J

Lot:

7. DATA EXPIRARII

EXP(luna/an):

8. MENTIUNEA “ NUMAI PENTRU UZ VETERINAR “

Numai pentru uz veterinar. P——
P P AT

; (SH
/ i"\ 1 l%}\

I
{ e F :»:E{

Wiy rivekg
&\\ | ‘j . ! 3
NS

\

B d




B. PROSPECT
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PROSPECT

PET - SPOTPLUS
450 mglg, solutie spot-on pentru caini cu greutatea mai mare de 15 kg

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

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A
Str. Principala, nr.944,

Filipestii de Padure, jud. Prahova,
Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
PET - SPOT PLUS solutie spot-on pentru céini cu greutatea mai mare de 15

kg

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contin:
Substanta activa:
Permetrina........................... 450 mg

4. INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici, capuse si tantari la caini.
Produsul este eficient timp de 3-4 saptamani.

5.CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza pentru caini cu varsta mai mica de 3 luni.
Nu se utilizeaza la pisici sau alte specii de animale.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa

sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
La locul aplicarii produsului pot sa apara iritafii, caderea parului, prurit. in
aceste cazuri animalul trebuie spélat local. Locul de aplicare se spala si se clateste
cu multa apa.
De asemenea, poate sa apara o stare de letargie. ,,fﬁ\‘
Daca simptomele persista, trebuie consultat mediculﬂéferin‘{agv °\\
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Daca observati reaclii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate n acest
prospect, va rugam informati medical veterinar.

7. SPECII TINTA
Caini cu greutatea mai mare de 15 kg

o

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SIMOD e

DE ADMINISTRARE
Tratamentul cu PET-SPOT PLUS solutie spot-on pentru caini se face
printr-o singura aplicare, direct pe piele.

Modul de aplicare: spot-on

Se administreaza in doza unica - o pipeta cu 3,0 ml solutie spot on, astfel:

- pipeta se pozitioneaza cu varful in sus, evitdnd orientarea ei spre fata
animalului si se rupe capatul pre-decupat

- in zona omoplatilor animalului, se Tndeparteaza blana cu ména pana se
vede pielea. Se aplica toata solutia spot on prin pipetare repetata, direct pe piele, pe
o distanta de 2 - 4 cm, tindnd pipeta perpendicular pe gat si evitind contactul
produsului cu gura sau cu ochii animalului.

Produsul se va raspandi pe toata suprafata corpului in 24 - 48 de ore.

A doua doza se va aplica, daca este nevoie, numai dupa minim 3 saptamani.
Pentru a evita reinfestarea se recomanda dezinseciia periodica a
adapostului, culcusului si a zonelor de odihna ale animalelor.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutatii cainelui.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A se feri de surse de caldura si foc.
A se feri de inghet.
A se pastra Tn ambalajul original.
A se proteja de lumina directa.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.




12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

/,-’"*,“[In ‘cazul infestatiilor masive, puricii de pe corpul cainilor pot sa infesteze
locurife unde animalele dorm si se odihnesc, de aceea ele trebuie tratate Tn mod

s

fegufat cu insecticide adecvate.

o Precautii speciale pentru utilizare:
., . Precautii speciale pentru utilizare la animale
" Se va respecta aplicarea pipetei corespunzatoare greutatii cainelui. Este
important s va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-o zona in care animalul
nu se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe altele dupa
tratament. :

Se recomands efectuarea tratamentului in cursul serii, astfel incat pana
dimineata s3 se obtina absorbtia completa a produsului medicinal veterinar la locul
aplicarii.

In urmétoarele 3 zile de la aplicarea produsului se va evita atingerea si
tunderea blanii pe locul respectiv.

A se evita contactul produsului cu gura sau cu ochii animalului.

Dupé efectuarea tratamentului, animalul nu se va imbaia sau lasa sa Tnoate in
ape curgatoare pentru o perioadé de 48 ore dupa tratament.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate manusi de
cauciuc.

A se evita contactul cu ochii si pielea. in cazul contactului accidental cu
pielea sau ochii, clatiti cu apa din abundenta.

A nu se ingera produsul. Nu li se va permite animalelor tratate s& doarma cu
proprietarii lor, mai ales cu copiii.

Dacid simptomele oculare sau cutanate persista sau in caz de ingestie
accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Nu se fumeaza si nu se consuméa alimente sau bauturi in timpul aplicarii
tratamentului.

Pipeta golitd de continut nu se reutilizeaza.

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

Nu se administreaza la femele in perioada de gestatie sau lactatie

’!nteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

in timpul tratamentului cu PET-SPOT PLUS solutie spot-on pentru caini nu se
vor utiliza alte produse medicinale veterinare antiparazitare cu aplicare externa
(spray, zgarda antiparazitard, alt tip de spot-on).

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:

in cazul supradozirii apare fenomenul de hipersalivatie, voma, diaree,
necoordonare, excitabilitate, scaderea temperaturii corpului.

Nu exista antidot specific.

Se recomanda tratamentul simptomatic.

in cazul intoxicatiilor severe terapia include sedative si anticonvulsive (ex.
barbiturice, diazepam etc.)

Incompatibilitati:

Permetrina este incompatibila cu agentii oxidanti.




In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu
trebuie administrat concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia
mediului.

PET - SPOT PLUS solutie spot-on pentru caini nu trebuie si fie deversat in
cursuri de apa, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice.

Produsele care contin permetrina sunt toxice pentru albinele melifere.

14. DATA CAND A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2022

15. ALTE INFORMATII
Prezentare:

Pipete uni-doza din polietilena de joasa densitate muitistrat x 3 ml.

Cutii de carton cu 3 pipete a cate 3 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va
rugam sa contactai reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de
comercializare.




