RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. Nome del prodotto
ZEKOUT (permetrina (cis/trans 25:75)).
Antiparassitario in Emulsione Microincapsulata per Uso Esterno.

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
100 ml di prodotto contengono:
Principio attivo: Permetrina (cis/trans 25:75) 0,30 g
Eccipienti: Membrana Poliammidica

Isoparaffine

Acqua Depurata

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsione Microincapsulata per Uso Esterno.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Specie di destinazione
Cani e gatti.

4.2  Indicazioni per ’impiego
ZEKOUT ¢ indicato nelle affezioni da ectoparassiti sensibili alla permetrina di cani e gatti.

4.3  Controindicazioni
Non utilizzare su animali malati, convalescenti e con estese lesioni della pelle.

4.4 Avvertenze speciali per ciascuna specie di destinazione
Nei gatti I’uso eccessivo di prodotto puo determinare ipersalivazione.
Non superare le dosi consigliate.

4.5 Precauzioni speciali per I’impiego negli animali
Evitare il contatto con occhi e bocca dell’animale.
In caso di contatto con gli occhi lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua.

45.1 Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che somministra il
prodotto agli animali

- Utilizzare guanti di protezione;

- Non mangiare, non bere, né fumare durante I’impiego del prodotto;

- Non contaminare con il prodotto cibi, bevande o recipienti destinati a contenerli;

- Non respirare gli aerosoli;

- Se il prodotto viene usato in luoghi dove si soggiorna lungamente, € bene aerare il locale prima
di soggiornarvi nuovamente;

- Dopo I’applicazione, in caso di contatto con la pelle lavarsi accuratamente con acqua e sapone;

- Incaso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua.

- Incaso di ingestione accidentale o malessere consultare immediatamente il medico e se
possibile mostrargli I’etichetta.

4.6 Reazioni avverse: frequenza e gravita
Non sono note reazioni avverse durante 1’uso del prodotto.
Segnalare al medico veterinario eventuali reazioni avverse e/o reazioni non menzionate in etichetta.



4.7 Impiego durante la gravidanza e I’allattamento
Non utilizzare il prodotto durante la gravidanza e 1’allattamento.
Consultare il medico veterinario prima dell’impiego.

4.8 Interazione con altri medicinali veterinari o altre forme d’interazione
Non usare contemporaneamente ad altri antiparassitari esterni.

4.9 Posologia e via di somministrazione

Via di somministrazione esterna mediante irrorazione.

Agitare prima dell’uso e irrorare il prodotto sulla superficie dell’animale.

Utilizzando un paio di guanti di protezione, applicare contropelo (in funzione della sua lunghezza), da
4 a 8 ml di prodotto pari a 85 — 170 gocce (corrispondenti a 12 — 24 mg di permetrina) per kg di peso
dell’animale. Distribuire uniformemente il prodotto sull’intero mantello dedicando particolare
attenzione al padiglione auricolare, al collo, alla base della coda, alla zona ascellare, alla zona
inguinale e agli spazi interdigitali evitando il contatto con occhi e bocca. Dopo 1’applicazione
frizionare, onde far penetrare il prodotto alla base del pelo. Lasciare asciugare naturalmente. Far
trascorrere almeno 7 giorni, prima di un successivo utilizzo. L’efficacia del prodotto in relazione alla
carica parassitaria varia da 1 a 3 settimane.

4.10 Sovradosaggio (sintomi, procedure d’emergenza, antidoti)

Nei gatti il I"uso eccessivo di prodotto puo determinare ipersalivazione (Vedi 4.4 Avvertenze speciali
per ciascuna specie di destinazione).

Non superare le dosi consigliate.

411 Tempo di attesa
Non pertinente.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE
Codice ATCvet: QP53AC04.

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Zekout ¢ un formulato microincapsulato, pronto all’uso, a base di permetrina.

La microincapsulazione consente un lento rilascio del principio attivo, riducendone in tal modo la
tossicita e aumentandone nel tempo ’attivita insetticida.

5.2  Informazioni farmacocinetiche
Non applicabile.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco eccipienti
Membrana poliammidica
Isoparaffine

Acqua Depurata

6.2 Incompatibilita
Non sono noti dati di incompatibilita.

6.3  Periodo di validita
36 mesi per il prodotto confezionato per la vendita.

6.4  Speciali precauzioni per la conservazione

Conservare in luogo a temperatura inferiore a 25 °C e asciutto, al riparo dalla luce diretta del sole.
Conservare fuori dalla portata dei bambini.

Conservare lontano da alimenti, mangimi, bevande.
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6.5 Natura e composizione del confezionamento primario
ZEKOUT viene confezionato in flaconi di PE da 100 ml.

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento del prodotto inutilizzato e/o dei rifiuti derivanti
dal suo utilizzo.

- Non contaminare con il prodotto corsi d’acqua;

- non riutilizzare il contenitore, né disperderlo nell’ambiente dopo 1’uso;

- le confezioni vuote possono essere smaltite con i rifiuti domestici;

- il prodotto non utilizzato, deve essere conferito negli abituali punti di raccolta per farmaci scaduti o

inutilizzati.

7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

NEXTMUNE Italy S.R.L.
Via G.B. Benzoni, s.n.c. 26020 Palazzo Pignano — Cremona

Produttore e responsabile rilascio lotti:
CICIEFFE SRL
Via Marconi, 13 — 24040 Fornovo S. Giovanni — Bergamo.

8. NUMERO AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE IN COMMERCIO
ZEKOUT Emulsione microincapsulata per uso esterno A.l.C. n. 103304073 del Ministero della Salute.

9. DATA AUTORIZZAZIONE IMMISSIONE IN COMMERCIO
07 Novembre 2002

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO
Gennaio 2006

11. MODALITA DI DISPENSAZIONE
La vendita non ¢ riservata esclusivamente alle farmacie e non ¢ soggetta all’obbligo di ricetta medico-
veterinaria.



ZEKOUT 100 ml

Antiparassitario in Emulsione Microincapsulata per Uso Esterno

Antiparassitario ad uso esterno per il trattamento di ectoparassiti (zecche e pulci) di Cani e
Gatti.

SOLO PER USO VETERINARIO
AGITARE PRIMA DELL’USO

Flacone da 100 ml

Composizione:
100 ml di prodotto contengono:

Principio attivo: Permetrina (cis/trans 25:75) 0,30¢g

Eccipienti: Membrana Poliammidica 0,05¢g
Isoparaffine 0,02¢g
Acqua depurata g.b. a 100 ml
Indicazioni:

ZEKOUT® ¢ indicato nelle affezioni da ectoparassiti sensibili alla permetrina di cani e gatti.

Modalita e via di somministrazione:
Via di somministrazione esterna mediante irrorazione.

Posologia:

Agitare prima dell'uso e irrorare il prodotto sulla superficie dell'animale.

Utilizzando un paio di guanti di protezione, applicare contropelo (in funzione della sua lunghezza), da 4 a 8 ml di prodotto
pari a 85-170 gocce (corrispondenti a 12-24 mg di permetrina) per Kg di peso dell'animale. Distribuire uniformemente il
prodotto sull'intero mantello dedicando particolare attenzione al padiglione auricolare, al collo, alla base della coda, alla
zona ascellare, alla zona inguinale e agli spazi interdigitali evitando il contatto con occhi e bocca. Dopo I'applicazione
frizionare, onde far penetrare il prodotto alla base del pelo. Lasciare asciugare naturalmente. Far trascorrere almeno 7
giorni, prima di un successivo utilizzo. L'efficacia del prodotto in relazione alla carica parassitaria varia da 1 a 3 settimane.

Controindicazioni:

Non utilizzare su animali malati, convalescenti e con estese lesioni della pelle.
Non utilizzare contemporaneamente ad altri antiparassitari.

Nei gatti 'uso eccessivo di prodotto pud determinare ipersalivazione.

Impiego durante la gravidanza e l'allattamento:
Non utilizzare il prodotto durante la gravidanza e I'allattamento. Consultare il medico veterinario prima dell'impiego.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che provvede a somministrare
il prodotto:

- Utilizzare guanti di protezione;

- non mangiare, non bere, né fumare durante l'impiego del prodotto;

- non contaminare con il prodotto cibi, bevande o recipienti destinati a contenerli;

- non respirare gli aerosoli;

- se il prodotto viene usato in luoghi dove si soggiorna lungamente, & bene areare il locale prima di
soggiornarvi huovamente;

- dopo l'applicazione, in caso di contatto con la pelle lavarsi accuratamente con acqua e sapone;

- in caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua.

- in caso di ingestione accidentale o malessere consultare immediatamente il medico e se possibile mostrargli
I'etichetta.

Altre_informazioni:
ZEKOUT® & un formulato microincapsulato, pronto all'uso, a base di permetrina.




La microincapsulazione consente un lento rilascio del principio attivo, riducendone in tal modo la tossicita e aumentandone
nel tempo l'attivitd insetticida.

Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare in luogo asciutto, a temperatura inferiore a 25°C al riparo dalla luce diretta del sole.
Conservare lontano da alimenti, mangimi, bevande.

Precauzioni_particolari per lo smaltimento del prodotto inutilizzato e/o del materiale di
scarto

- Non contaminare con il prodotto corsi d'acqua;

- Non riutilizzare il contenitore, né disperderlo nell'ambiente dopo I'uso;

- Le confezioni vuote-possono-essere smaltite con i rifiuti domestici;

- Il prodotto hon utilizzato, deve essere conferito negli abituali punti di raccolta per farmaci scaduti o inutilizzati.

La vendita non ¢ riservata esclusivamente alle farmacie e non & soggetta all' obbligo di ricetta medica veterinaria.

TENERE LONTANO DALLA PORTATA DEI BAMBINI
DA NON VENDERSI SFUSO.

N° lotto:
Data di scadenza:
La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato.

A.l.C. n° 103304073 del Ministero della Salute

Titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio:
NEXTMUNE Italy S.R.L.
Via 6.B. Benzoni, s.n.c. 26020 Palazzo Pignano - Cremona

Produttore e responsabile rilascio lotti:
CICIEFFE Srl

Via Marconi, 13

24040 Fornovo S. Giovanni (BG)



ZEKOUT 100 ml

(Permetrina)
Antiparassitario in Emulsione Microincapsulata per Uso Esterno

Antiparassitario ad uso esterno per il trattamento di ectoparassiti (zecche e pulci) di Cani e Gatti.
SOLO PER USO VETERINARIO

Composizione
100 ml di prodotto contengono:
Principio attivo: Permetrina (cis/trans 25:75) 0,30 g
Eccipienti:  Membrana Poliammidica 0,05 g
Isoparaffine 0,02 g
Acqua depurata g.b. a 100 ml

Indicazioni
ZEKOUT® ¢ indicato nelle affezioni da ectoparassiti sensibili alla permetrina di cani e gatti.

Modalita e via di somministrazione
Via di somministrazione esterna mediante irrorazione.

Posologia

Agitare prima dell’uso e irrorare il prodotto sulla superficie dell’animale.

Utilizzando un paio di guanti di protezione, applicare contropelo (in funzione della sua lunghezza), da 4 a 8 ml
di prodotto pari a 85-170 gocce (corrispondenti a 12-24 mg di permetrina) per Kg di peso dell’animale.
Distribuire uniformemente il prodotto sull’intero mantello dedicando particolare attenzione al padiglione
auricolare, al collo, alla base della coda, alla zona ascellare, alla zona inguinale e agli spazi interdigitali evitando
il contatto con occhi e bocca. Dopo ’applicazione frizionare, onde far penetrare il prodotto alla base del pelo.
Lasciare asciugare naturalmente. Far trascorrere almeno 7 giorni, prima di un successivo utilizzo. L’efficacia del
prodotto in relazione alla carica parassitaria varia da 1 a 3 settimane.

Controindicazioni

Non utilizzare su animali malati, convalescenti e con estese lesioni della pelle.
Non utilizzare contemporaneamente ad altri antiparassitari.

Nei gatti I’uso eccessivo di prodotto puo determinare ipersalivazione.

Impiego durante la gravidanza e I’allattamento
Non utilizzare il prodotto durante la gravidanza e 1’allattamento. Consultare il medico veterinario prima
dell’impiego.

Precauzioni speciali che devono essere adottate dalla persona che provvede a somministrare il prodotto

- Utilizzare guanti di protezione;

- non mangiare, non bere, né fumare durante 1’impiego del prodotto;

- non contaminare con il prodotto cibi, bevande o recipienti destinati a contenerli;

- non respirare gli aerosoli;

- se il prodotto viene usato in luoghi dove si soggiorna lungamente, & bene areare il locale prima di

soggiornarvi nuovamente;

- dopo I’applicazione, in caso di contatto con la pelle lavarsi accuratamente con acqua e sapone;

- in caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente ed abbondantemente con acqua.

- in caso di ingestione accidentale o malessere consultare immediatamente il medico e se possibile
mostrargli I’etichetta.

Altre informazioni

ZEKOUT® ¢ un formulato microincapsulato, pronto all’uso, a base di permetrina.

La microincapsulazione consente un lento rilascio del principio attivo, riducendone in tal modo la tossicita e
aumentandone nel tempo ’attivita insetticida.

Speciali precauzioni per la conservazione
Conservare in luogo asciutto, a temperatura inferiore a 25°C al riparo dalla luce diretta del sole.
Conservare lontano da alimenti, mangimi, bevande.




Precauzioni particolari per lo smaltimento del prodotto inutilizzato e/o del materiale di scarto

- Non contaminare con il prodotto corsi d’acqua;

- Non riutilizzare il contenitore, né disperderlo nell’ambiente dopo 1’uso;

- Le confezioni vuote-possono-essere smaltite con i rifiuti domestici;

- Il prodotto non utilizzato, deve essere conferito negli abituali punti di raccolta per farmaci scaduti o
inutilizzati.

TENERE LONTANO DALLA PORTATA DEI BAMBINI

DA NON VENDERSI SFUSO.
Flacone da 100 ml

A.L.C. n° 103304073 del Ministero della Salute

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio:
NEXTMUNE lItaly S.R.L.
Via G.B. Benzoni, s.n.c. 26020 Palazzo Pignano — Cremona

Produttore e responsabile rilascio lotti:
CICIEFFE Srl

Via Marconi, 13

24040 Fornovo S. Giovanni (BG)

La vendita non ¢ riservata esclusivamente alle farmacie e non & soggetta all’ obbligo di ricetta medica
veterinaria.

N° lotto:
Data di scadenza:



