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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINA\&\ .
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Exidot 80 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare si iepuri de comp&ﬁi&@étﬂﬁ/ﬁmare y

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipeta de 0,8 ml contine:
Substanti activi:
Imidacloprid 80 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,8 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
Solutie limpede, de culoare galben pal.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinta

Pisici si iepuri de companie

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru pisici cu greutatea corporala mai mare sau egala cu 4 kg:
Prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis).

Pentru iepuri de companie cu greutatea corporala mai mare sau egala cu 4 kg:
Tratamentul infestarilor cu purici.

Puricii sunt omoréti in decurs de o zi dupa tratament.

Un tratament previne infestarea ulterioara cu purici timp de trei pana la patru saptimani la pisici si
pand la o sdptdmana la iepurii de companie.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei provocate de
alergia la purici (FAD) la pisici, in cazurile In care aceasta a fost diagnosticati anterior de un medic
veterinar.

4.3 Contraindicatii

Nu se trateazi pisoii neintircati cu varsta mai mica de 8 siptimani.
Nu se utilizeaza pentru iepurii de companie cu varsta mai mici de 10 siptimani.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Reinfestarea din cauza aparitiei de noi purici in mediu poate continua si apara timp de sase saptimani
sau mai mult dupa initierea tratamentului. Prin urmare, poate fi necesar mai mult de un tratament, in
functie de nivelul de prezenta al puricilor in mediu. Pentru a contribui la reducerea infestatiilor din
mediu se recomanda utilizarea suplimentara a unui tratament adecvat pentru mediu impotriva puricilor
adulti §i al puricilor aflati la diferite niveluri de dezvoltare. Pentru a reduce si mai mult infestatia din
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mediu, se recomanda tratarea tuturor pisy

pisicilor care alapteazd duce la controlfl
X p

lor si iepurilor de companie din gospodarie. Tratamentul
festirilor atat pentru femela, cat si pentru pui.

Produsul riméne eficace daca animaly¥/se uda, de exemplu dupd expunerea la ploaie in cantititi mari.
Cu toate acestea, poate fi necesard rétgl/tarea, in functie de nivelul de prezentd al puricilor in mediu. In
aceste cazuri nu se trateazal mai frecvent decét o datd pe sdptaméana.

Utilizati produsul adecvat pentru pisici si iepuri de companie in functie de greutatea corporald (vezi
pct. 4.9).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Aplicati numai pe pielea fird leziuni.

Trebuie acordata atentie pentru a evita contactul dintre coninutul pipetei si ochii sau gura animalului
tratat.

Nu lasati animalele tratate recent sa se toaleteze unele pe altele.

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

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii tranzitorii pe
piele in cazuri rare (de exemplu iritatie, furnicaturi) si/sau iritatie oculara.

Evitati contactul dintre produs si piele, ochi sau gura.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti, trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati in timpul aplicarii. Spalati-va bine mainile dupd utilizare.
Nu masati locul de aplicare. Dupi aplicare, nu mangaiati i nu toaletati animalele pand la uscarea
locului de aplicare.

Spalati cu apa si sipun orice contaminare a pielii.

Daci produsul patrunde accidental in ochi, ochii trebuie clititi bine cu apa.

Daci iritatia cutanatd sau ocular3 persista, solicitati asistentd medicala.

Daci produsul este inghitit in mod accidental, solicitati imediat asistentd medicala.

Alte precautii
Solventul din acest produs poate paita anumite materiale, incluzind pielea, materialele textile,

materialele plastice si suprafetele finite. Lasati locul de aplicare sa se usuce inainte de a permite
contactul cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Produsul are gust amar si poate apirea ocazional salivare dacd animalul linge locul de aplicare imediat
dupa tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in decurs de cateva minute, fara
tratament.

In cazuri foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate) pot aparea
reactii cutanate, cum sunt ciderea parului, inrosirea, pruritul si leziunile cutanate. La pisici s-au
raportat, de asemenea, foarte rar agitatie, salivare excesiva si semne nervoase, cum sunt lipsa
coordonarii, tremorul si deprimarea.

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

Nu s-au observat efecte primare embriotoxice, teratogene sau de toxicitate asupra functiei de
reproducere in studiile efectuate la sobolani si iepuri. Studiile la pisicile gestante si lactante, impreuna
cu puii acestora, sunt limitate. Dovezile detinute pana in prezent sugereaza c nu sunt de agteptat

reactii adverse la aceste animale.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune




Nu s-a observat nicio incompatibilitate intre acest produs, la o d0z§ du’bla fafé !
urmatoarele produse veterinare utilizate frecvent: lufenuron, pirante] $i ﬁisgmquantel (pisici).

Compatibilitatea produsului a fost demonstrata, de asemenea, cu o g ‘&slargﬁ“de fratamente.de rutind
in situatii intalnite pe teren, inclusiv vaccinare.

4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare
Utilizare spot-on. Animalele trebuie cantirite cu precizie inainte de tratament.

Dozare si Schema de tratament

>4 ke 1x0.8 ml minim 10

Mod de administrare:

Tineti pipeta cu varful in sus. Bateti ugor in partea Ingusti a pipetei pentru a vi asigura ci continutul
ramane in corpul principal al pipetei. Puneti varful in pozitie. Despirtiti blana de pe spatele animalului
la baza gatului, in partea din fatd a omoplatilor, pani este vizibili pielea. Puneti varful pipetei pe piele
$1 stringeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul acesteia complet si direct pe piele, intr-un
singur loc.

Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie intr-un singur loc, ceea ce ar putea face ca solutia sa curgd
pe partea laterala a animalului.

Aplicarea corectd va reduce posibilitatea ca animalul si lingd produsul. Nu lisati animalele tratate
recent sd se toaleteze unele pe altele.

Aplicati numai pe pielea fara leziuni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

La pisici nu au aparut semne clinice adverse la utilizarea de doze de cinci ori mai mari decat nivelul
terapeutic, sdptdmanal, timp de opt siptimani consecutive.

La iepurii de companie nu au aparut semne clinice adverse la utilizarea de doze de péni la 45 mg/kg
greutate corporald (de 4 ori mai mari decat nivelul terapeutic), sdptimanal, timp de 4 siptamani
consecutive.

In cazuri rare de supradozare sau lingere a blanii tratate, la pisici pot apirea tulburiri ale sistemului
nervos (cum sunt contractiile, tremorul, ataxia, midriaza, mioza, letargia).

Este putin probabila intoxicatia dupa ingestia accidentala la animale. In acest caz, tratamentul trebuie
sd fie simptomatic, cu asistentd medicali veterinara. Nu exista un antidot specific cunoscut, insi poate
fi beneficd administrarea de carbune activat.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Nu se utilizeaza pentru iepurii destinati consumului uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru utilizare topicd; Imidacloprid

Codul veterinar ATC: QP53AX17

5.1  Proprietiti farmacodinamice

Imidaclopridul, 1-(6-cloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilideneamina este un ectoparaziticid

care apartine clasei compusilor de cloronicotinil. Din punct de vedere chimic, este descris mai precis
ca cloronicotinil nitroguanidina.



Substanta are o afinitate crescutd p!éh u receptorii nicotinergici de acetilcolind din regiunea post-
sinaptici a sistemului nervos central/{SNC). Inhibarea transmiterii colinergice la insecte duce la
paralizié $i moarte. Din cauza nat/u i slabe a interactiunii cu situsurile receptorilor nicotinergici si a
penetrarii slabe a barierei hematg“encefalice la mamifere, nu are niciun efect asupra SNC la mamifere.
Activitatea farmacologica mifiima la mamifere este sustinuta de studii privind siguranta care au
implicat administrarea sistemica de doze subletale la iepuri, soareci si sobolani.

[n studiile ulterioare, in plus fati de eficacitatea adulticida la purici a imidaclopridului a fost
demonstrati o activitate larvicid la purici in zonele adiacente ale animalului tratat. Stadiile larvare din
zonele adiacente ale animalului de companie sunt omorate dupa contactul cu animalul tratat.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi aplicarea topica, solutia se distribuie rapid pe animal. Studiile de supradozare si cinetica sericd la
animalele tintd au stabilit ci absorbtia sistemic3 este foarte redusa, tranzitorie si nerelevanta pentru
eficacitatea clinic. Acest lucru a fost demonstrat suplimentar de un studiu in care puricii nu au fost

omorati dupa ce s-au hranit pe animalele tratate anterior, dupa ce pielea si blana animalului au fost
curatate de toatd cantitatea de substanti activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E 321)

Alcool benzilic (E 1519)

Carbonat de propilend

6.2 Incompatibilitiiti majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani
6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

O pipeti albd compusi dintr-un invelis format la cdldurd dintr-un strat de polipropilend/copolimer de
ciclo-olefind/polipropilena si un strat de polietilena/alcool etilen-vinilic/polietilena.

Cutie din cartoncu 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 sau 160 de pipete in
plicuri individuale din folie.
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. Imidaclopridul poate avea efecte ddunétoare




asupra organismelor acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau §antur,;le cu,apa cu produs sau cu
recipiente goale. N

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200042

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
10.03.2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Aprilie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



ANEXA III

ETICHETARE $I PROSPECT
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A. ETICHETARE



SE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie

{ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exidot 80 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare si iepuri de companie de talie mare, cu
greutatea corporala > 4 kg

imidacloprid

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Imidacloprid 80 mg/pipetad

3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x0,8ml

5.  SPECII TINTA

6. INDICATIE (INDICATII)




| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectui inainte de utilizare.

LS. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Nu se utilizeaza pentru iepurii destinati consumului uman.

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

| 10.  DATA EXPIRARII |

EXP {lund/an}

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se péstra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

»Numai pentru uz veterinar”. Se elibereazi numai pe bazi de retet3 veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” j

A nu se ldsa la vederea si indemaéna copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,
Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numir}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNNZ&TILE MICI DE AMBALAJ

PRIMAR

Plic

|1

Exidot 80 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare si iepuri de companie de talie mare, cu

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

greutatea corporala > 4 kg

imidacloprid

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

| 2.

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
0,8 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

5.

Nu se utilizeaza pentru iepurii destinati consumului uman

NUMARUL SERIEI

| 6.

Lot {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {lun#/an}

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

| 8.

Numai pentru uz veterinar.



PRIMAR

{Pipeta}

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exidot 80 mg

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

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

0,8 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

| 6. NUMARUL SERIEI

LOT {numir}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luni/an}

l 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

13



B. PROSPECT
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i PROSPECT: )
Exidot 40 mg solutie spot-on pentru p sici de talie mica, iepuri de companie de talie mica si clini
de talie mica N
Exidbt 80 mg solutie spot-on pehffu pisici de talie mare si iepuri de companie de talie mare
Exidot 100 mg solutie spot-on pent#ii cdini de talie medie
Exidot 250 mg solutie spot-on tru ciini de talie mare
Exidot 400 mg solutie spot-on pentru ciini de talie foarte mare

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare si_producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Exidot 40 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica, iepuri de companie de talie mica §i caini de
talie mica

Exidot 80 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare si iepuri de companie de talie mare

Exidot 100 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie

Exidot 250 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare

Exidot 400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

imidacloprid

§ DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

O solutie spot-on limpede, de culoare galben pal.

Fiecare pipetd contine Substanti activa Excipienti
Imidacloprid Butilhidroxitoluen (E321)
0,4 ml 40 mg 0,4 mg
0,8 ml 80 mg 0,8 mg
1,0 ml 100 mg 1,0 mg
2,5 ml 250 mg 2,5 ml
4.0 ml 400 mg 4,0 ml

4, INDICATIE (INDICATII)

Pisici si iepuri de companie

Pentru pisici si iepuri de companie cu greutatea corporala sub 4 kg si cu greutatea corporala mai mare
sau egala cu 4 kg: Prevenirea si tratamentul infestarilor cu purici (Ctenocephalides felis) 1a pisici.
Tratamentul infestarilor cu purici la iepurii de companie.

Puricii sunt omorati in decurs de o zi dupa tratament.

Un tratament previne infestarea ulterioard cu purici timp de trei pana la patru siptimani la pisici §i
pani la o sdptimana la iepurii de companie.
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Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru chtmi’uJ dermatitei provocate de
alergia la purici (FAD) la pisici, in cazurile in care aceasta a fost dlagno\stlcata affterior de un medic
veterinar. i;-\f\ S ,

Céini T

Pentru cdini cu greutatea corporala sub 4 kg, cu greutatea corporala > 4 si < 10 kg, cu greutatea
corporala > 10 si <25 kg si cu greutatea corporala mai mare sau egala cu 25 kg: Pentru prevenirea si
tratamentul infestérilor cu purici si pentru tratamentul paduchilor malofagi (7T¥ichodectes canis) la
cdini.

Utilizati produsul adecvat pentru Céini in functie de greutatea corporald (vezi sectiunea 8).

Puricii de pe céini sunt omorati in decurs de o zi dupa tratament. Un tratament previne infestarea
ulterioard cu purici timp de patru sdptimani.

Produsul poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru controlul dermatitei provocate de
purici (FAD) in cazurile in care aceasta a fost diagnosticata anterior de catre un medic veterinar.

,-‘r\‘ RO

5. CONTRAINDICATII

Nu se trateaza pisoii neintércati cu varsta mai mica de 8 siptimani.

Nu se trateaza cateii neintércati cu varsta mai mici de 8 saptimani.

Nu se utilizeaza pentru iepurii de companie cu varsta mai mici de 10 saptimani.

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

6. REACTII ADVERSE
Produsul are gust amar si poate apérea ocazional salivare daca animalul linge locul de aplicare imediat
dupi tratament. Acesta nu este un semn de intoxicatie si dispare in decurs de cdteva minute, firi
tratament. (vezi si sectiunea 8 Cantitdfi de administrat si calea de administrare).In cazuri foarte rare
(mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate) pot apirea reactii cutanate,
cum sunt cdderea parului, inrosirea, pruritul si leziunile cutanate. La pisici s-au raportat, de asemenea,
foarte rar agitatie, salivare excesiva si semne nervoase, cum sunt lipsa coordondrii, tremorul si
deprimarea.

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti c& medicamentul nu a avut efect va rugim si informati medicul veterinar. Alternativ, puteti
raporta prin intermediul sistemului national de raportare (farmacovigilenta@ansvsa.ro).

%,  SPECII TINTA

PlSlCl 1ei;ur1 de companle si caini

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

Utilizare spot-on. Animalele trebuie céntérite cu precizie inainte de tratament.

Dozare §i Schema de tratament
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>4 kg Exidot 80 pentru pisici de 1x0,8ml minim10
talie mare si iepuri de
companie de talie mare

>4kgsi<10kg Exidot 100 pentru cdini 1x1,0ml minim 10
>10kgsi<25kg Exidot 250 pentru céini 1x2,5ml minim 10
>25kgsi<40 kg Exidot 400 pentru céini 1 x4,0 ml minim 10
> 40 kg Exidot 400 pentru céini 2x4,0ml minim 10

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Mod de administrare:

Tineti pipeta cu varful in sus. Bateti usor in partea ingusti a pipetei pentru a va asigura ci continutul
raméne in corpul principal al pipetei. Puneti varful in pozitie. Despartiti blana de pe spatele animalului
la baza gtului, in partea din fatd a omoplatilor, pana este vizibila pielea. Puneti varful pipetei pe piele
si strangeti pipeta de mai multe ori pentru a goli continutul acesteia complet si direct pe piele, intr-un
singur loc.

La locul de aplicare se pot observa modificdri temporare ale blanii (par incalcit/gras).

Pentru céinii cu greutatea corporala mai mare sau egala cu 25 kg greutate corporala:

Ciinele trebuie s stea ridicat pentru aplicarea facila. Trebuie aplicat intreg continutul pipetei
(pipetelor), in mod egal, in trei sau patru locuri, aflate toate la locuri diferite de aplicare de-a lungul
liniei dorsale a cdinelui, de la umeri la baza cozii. La fiecare loc despartiti blana pana ce este vizibild
pielea. Puneti varful pipetei pe piele si stringeti usor pentru a aplica o portiune de continut direct pe
piele.

Nu aplicati o cantitate excesiva de solutie intr-un singur loc, ceea ce ar putea face ca solutia sd curgd
pe partea laterald a animalului.

Aplicarea corectd va reduce posibilitatea ca animalul sd lingd produsul. Nu ldsati animalele tratate
recent si se toaleteze unele pe altele.

Aplicati numai pe pielea fird leziuni.

Eliminati toate pipetele deschise.

10/ TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu se utilizeaza pentru iepurii destinati consumului uman.

#i PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
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N N S %,
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii iQa\rcafﬁvpg gytie si etichetd dupd
{EXP}. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. N

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta:

Reinfestarea din cauza aparitiei de noi purici in mediu poate continua sa apard timp de sase siptimani
sau mai mult dupa initierea tratamentului. Prin urmare, poate fi necesar mai mult de un tratament, in
functie de nivelul de prezenta al puricilor in mediu. Pentru a contribui la reducerea infestatiilor din
mediu se recomanda utilizarea suplimentara a unui tratament adecvat pentru mediu impotriva puricilor
adulti si al puricilor aflati la diferite niveluri de dezvoltare. Pentru a reduce si mai mult infestatiile din
mediu, se recomanda tratarea tuturor pisicilor si iepurilor de companie din gospodarie. Tratamentul
pisicilor care alapteazi duce la controlul infestarilor atat pentru femela, cét si pentru pui.

Produsul raméne eficace daca animalul se uda, de exemplu dupi expunerea la ploaie in cantitati mari.
Cu toate acestea, poate fi necesar retratarea, in functie de nivelul de prezenti al puricilor in mediu. In
aceste cazuri nu se trateaza mai frecvent decat o dati pe saptimana.

Utilizati produsul adecvat pentru pisici, iepuri de companie si caini n functie de greutatea corporala
(vezi pct. 8).

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Numai pentru uz extern.

Aplicati numai pe pielea fara leziuni.

Trebuie acordata atentie pentru a evita contactul dintre continutul pipetei si ochii sau gura animalului
tratat.

Nu lasati animalele tratate recent sd se toaleteze unele pe altele.

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

Acest produs contine alcool benzilic si poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii tranzitorii pe
piele in cazuri rare (de exemplu iritatie, furnicituri) si/sau iritatie oculara.

Evitati contactul dintre produs si piele, ochi sau gura.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti, trebuie s
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Nu consumati alimente, lichide si nu fumati 1n timpul aplicarii. Spalati-va bine mainile dupi utilizare.
Nu masati locul de aplicare. Dupé aplicare, nu mangéiati si nu toaletati animalele pani la uscarea
locului de aplicare.

Spalati cu apa si sdpun orice contaminare a pielii.

Dacé produsul patrunde accidental in ochi, ochii trebuie clititi bine cu apa.

Daci iritatia cutanata sau oculara persistd, solicitati asistentd medical.

Daci produsul este inghitit in mod accidental, solicitati imediat asistentd medicala.

Alte precautii
Solventul din acest produs poate pata anumite materiale, incluzand pielea, materialele textile,

materialele plastice si suprafetele finite. Lasati locul de aplicare si se usuce 1nainte de a permite
contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Nu s-au observat efecte primare embriotoxice, teratogene sau de toxicitate asupra functiei de
reproducere in studiile cu imidacloprid efectuate la sobolani si iepuri. Studiile la pisicile gestante si
lactante, mpreuna cu puii acestora, sunt limitate. Dovezile detinute pna in prezent sugereaza cd nu
sunt de asteptat reactii adverse la aceste animale.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu s-a observat nicio incompatibilitate intre acest produs, la o dozd dubla fatd de cea recomandati si
urmdtoarele produse veterinare utilizate frecvent: lufenuron, pirantel si praziquantel (pisici).
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Compatibilitatea produsului a fost demongfrata, de asemenea, cu o gami larga de tratamente de rutina
in situatii intalnite pe teren, inclusiv vaccjipare.
/

Supradgzare (simptome, proceduri deArgenta, antidoturi):

La,pisici nu au apérut semne clinice adverse la utilizarea de doze de cinci ori mai mari decét nivelul
terapeutic, siptdménal, timp de opt sdptaméni consecutive.

La iepurii de companie nu au aparut semne clinice adverse la utilizarea de doze de pana la 45 mg/kg
greutate corporald (de 4 ori mai mari decét nivelul terapeutic), saptamanal, timp de 4 sdptimani
consecutive.

fn cazuri rare de supradozare sau lingere a blanii tratate, la pisici pot aparea tulburari ale sistemului
nervos (cum sunt contractiile, tremorul, ataxia, midriaza, mioza, letargia).

Este putin probabila intoxicatia dupa ingestia accidentala la animale. In acest caz, tratamentul trebuie
si fie simptomatic, cu asistentd medicald veterinard. Nu exista un antidot specific cunoscut, insa poate
fi benefici administrarea de cdrbune activat.

Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Imidaclopridul poate avea efecte daunatoare
asupra organismelor acvatice. Nu contaminati iazurile, canalele sau santurile cu apa cu produs sau cu
recipiente goale.
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ALTE INFORMATII

Cutie din carton cu 1, 2, 3, 4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 sau 160 de pipete in
plicuri individuale din folie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al defindtorului autorizatiei de comercializare.







