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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ex spot 715 mg/ml, solutie spot on pentru ciini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:

Permetrin 715 mg

Excipient:

Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Propilen glicol metil eter

Solutie limpede, de culoare galben inchis

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul si prevenirea infestérii cu purici, cdpuse si paduchi la céini.

O singura aplicare ucide puricii si capusele si va oferi protectie impotriva reinfestarii cu purici si
capuse timp de doud pand la patru sdptdmani de la tratament.

in plus, Ex spot poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice
determinate de purici (FAD).

Pentru combaterea (efect de anti-hranire si eliminare) mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus).
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la cdini cu vérsta mai micd de 3 luni. Se exclud de la tratament cdinii cu leziuni
cutanate, in special in zona dorsala.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau in convalescenta.

Nu se utilizeaza la pisici.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

fp anumite cazuri, aplicarea prin apasare puternica asociata cu leziuni ale pielii poate duce la aparitia de
reactii inflamatorii locale. Daci acestea persisti, se recomanda spalarea cainelui cu un sampon.
Continutul pipetei nu trebuie s vina in contact cu ochii si gura cdinelui care primeste tratamentul.

Acest produs este foarte toxic pentru pisici §i poate determina moartea datorita particularitatilor
fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile s metabolizeze anumite substante, inclusiv permetrinul.
Pentru a preveni expunerea accidentali a pisicilor la acest produs, céinii vor fi tinuti separat de pisici
dupa tratament, pand cand locul de aplicare este uscat. Se vor lua masuri pentru ca pisicile sd nu lingd
locul de aplicare la céinii care au fost tratati cu acest produs. Daca acest lucru se IntAmpla, adresati-vd
imediat medicului veterinar.

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

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

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii sau gura. La manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal constdnd in manusi. Dupa utilizare se recomandd
spalarea mainilor. Daci in mod accidental Ex spot solutie spot-on ajunge la nivel ocular, se recomanda
spilarea cu apd din abundenta.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii produsului.

In caz de ingestie accidental, solicitati imediat asistenti medicala si prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Cainii tratati nu trebuie lisati si se joace in special cu copiii, pana cand locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdinii n cursul serii. In acest caz cainii tratati nu trebuie si aibd permisiunea s
doarmi impreuni cu proprietarii lor, in mod special daca acestia sunt copii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

Alte precautii:
Intrucat produsul este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu trebuie lasati s intre in

nici o apa de suprafata timp de cel putin 48 de ore dupd tratament.
3.6 Evenimente adverse

Caini:

Rare Reactii in locul aplicarii', [nrosirea locului de aplicare !,
p 3 p
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Mancarime la locul aplicarii', Alopecie in locul aplicarii';

animale tratate): Reactie alergici cutanati '
Foarte rare Pierderea apetitului !, Oboseald';
(<1 animal / 10 000 de animale Vomid';

tratate, inclusiv raportérile izolate): Agitatie':

Tremor', Convulsii', Ataxie!

I Efectele dispar adesea in cateva ore dupa ce cdinele este spilat cu apa si sampon. In cazuri grave,
solicitati sfatul medicului veterinar.



Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud, a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin ‘medicul '%rinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, ﬁé‘gutoritiﬁ@agionale
competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si ultimul punct
din prospect. * oa T
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Ex spot poate fi utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Numai pentru uz extern. Utilizare spot-on.
Se administreaza numai prin aplicare locald pe pielea intacta.

Dozare:

Gr.eutat.ea Volum de produs | Locul aplicarii Permetrin (mg/kg GC)

cainelui (kg)

<15kg 1 mL 1 mL (1 pipetd) intre omoplati | Intre 286 mg/kg GC pénd la 47.6
mg/kg GC lacédinide la2.5la 15
kg

15-<30kg 2 mL 1 mL (1 pipeta) intre omoplati | intre 95.3 mg/kg GC si 47.6

si I mL (1 pipetd) la baza cozii | mg/kg GC la cdinide la 15 1a <

30 kg

La céinii cu greutate pand la 15 kg se administreaza o pipeta cu 1 ml solutie (corespunzitor cu doza de
47.6-143 permetrin /kg greutate corporald), pe pielea dintre omoplati.

La céinii cu greutatea peste 15 kg se administreaza 2 pipete cu 1 ml solutie distribuite astfel: o pipeta
pe pielea dintre omoplati si o pipeta pe pielea de la baza cozii.

Pentru asigurarea unei doze corecte, greutatea corporala trebuie determinati cit mai precis posibil.

Mod de administrare:
Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor cu degetul capatul ingust al
pipetet, astfel incét continutul sa se strangd in corpul pipetei si scoateti capacul.

Pentru cdinii cu greutate corporald pana la 15 kg:

Cu céinele intr-o pozitie relaxatd, indepartati blana dintre omoplati, pdna ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apésati de cateva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru céinii cu greutate corporala peste 15 kg:

Cu céinele intr-o pozitie relaxatd, indepartati blana dintre omoplati, respectiv de la baza cozii pana ce
pielea devine vizibild. Aplicati varful fiecarei pipete pe piele si apésati de citeva ori corpul pipetei,
pentru a goli tot continutul pe piele.

Dupa tratament, timp de 24 de ore trebuie evitatd udarea cdinelui. La cdinii care au fost udati frecvent
sau plouati de mai multe ori, trebuie repetat tratamentul. Tratamentul se poate repeta dupa 7 zile. O
singurd administrare elimind puricii, capusele, paduchii si oferd protectie impotriva reinfestirii pani la
4 saptdméni impotriva puricilor si cipuselor. Pentru a evita reinfestarea cu purici si capuse, se va aplica
o substanta antiparazitarad in adapostul animalelor si in imediata apropiere a acestora.
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Un singur tratament are efect anti-hranire timp de 3-4 sdptdmani si eliminare timp de pina la 2 saptdmani
impotriva mustelor de nisip, Phlebotomus perniciosus.

3.10 Simptome desupradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu au fost observate reactii adverse in urma administrarii spot-on cu supradoze de pana la 4 ori doza
maxima recomandati.

Ex spot nu poate fi utilizat in nici un caz la pisici. Pisicile nu au glucoroniltranferaza, permetrinul nu
este metabolizat si poate determina intoxicatii manifestate prin ataxie si puternice crampe musculare.
Prima masuri este spélarea cu sampon.

Functiile vitale trebuie stabilizate, de exemplu prin administrare de electroliti. Atropina nu este antidot,
aceasta poate determina simptome precum hipersalivatie. Cand apar crampe musculare, este indicat sa
se administreze intravenos derivati benzodiazepinici.

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 IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QP53AC04

4.2 Farmacodinamie

Permetrinul este un piretroid sintetic, care derivd din grupul piretrinelor naturale din structura plantelor.
Efectul insecticid al piretrinei naturale si al piretroidului sintetic se manifesta prin contactul rapid care
determina la ectoparaziti, in special artropodelor, un pronuntat efect distructibil pe o perioada limitata.
Efectul asupra parazitului se realizeaza prin deschiderea canalelor de sodiu de-a lungul

neuronilor parazitului; incepand cu o fazi de excitare, apoi paralizie si necoordonare, sfarsind cu
moartea dupa o perioadi lunga. Pireiroidul sintetic detine un avantaj fatd de piretrina naturald: pe langa
efectul repelent are efect de distrugere a parazitilor mai pronuntat si de lunga durata.

4.3 Farmacocinetica

Ex spot solutie spot on confine permetrin (amestec in proportie de 40:60 izomeri cis §i trans). Dupd
aplicarea dozei prescrise in functie de greutatea ciinelui, substanta activa se distribuie in 24 ore pe toata
suprafata pielii. Permetrin este rapid metabolizat de citre mamifere si aproape toata doza este excretata
ca metaboliti in urini si fecale.

Excretia izomerilor trans este mai rapidd decét a izomerilor cis datoritd susceptibilitatii scazute st
intarziate la hidrolizarea enzimatici a legiturilor esterilor. Aceasta este explicatia toxicitatii
permetrinului care contine diferite cantitati de izomeri cis si trans.

Epiderma integrd a céinilor, respectiv blana se regenereaza constant, de aceea corneozyten este ciclic
eliminat din acestea. Din aceasta cauzi, Ex spot trebuie aplicat la fiecare 4 siptaméni pentru a avea
efect asupra puricilor si cépuselor.



5. INFORMATII FARMACEUTICE ‘_ B }“1,
S.1  Imcompatibilititi majore

Nu se cunosc. M,
A nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 48
luni.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra separat de mancare si bauturi.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton care contine pipete spot-on de 1 ml pentru dozi unicd, constand dintr-o folie tip blister
(polipropilen/ciclic-olefin-copolimer/polipropilena)  si  un capac  acoperit cu  folie
(aluminiu/polipropilena co-extrudat). Aplicatoarele spot-on sunt furnizate in plicuri de aluminiu.

I cutie x 6 pipete x1 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

3.5 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 si ajungi in cursurile de apa, deoarece substanta activa poate
fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, 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
170228

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28.02.2008

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



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.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR. S
CUTIE CARTON

Pipetele spot-on sunt furnizate in plicuri de aluminiu
1 cutie x 6 pipete x 1 ml

%
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ex spot 715 mg/ml, solutie spot on

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Permetrin 715 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

6 pipete x 1 ml

4. SPECH TINTA

Caini

Pictograma “Nu utilizati la pisici”

|5.  INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern.
Utilizare spot-on.

|l PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Nu este cazul.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 9. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturi mai mari de 25°C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.




A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra separat de mancare si bauturi.

(10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. 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

170228

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR e
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| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ex spot 715 mg/ml, solutie spot on

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Permetrin 715 mg/ml

3. SPECII TINTA

Caint.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: Nu este cazul.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

l 7.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se piastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de inghet.
A se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

| 9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Blister din polipropilen/ciclic-olefin-copolimer/polipropilena (eticheta pipetei)

E DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Ex spot 715 mg/ml

[ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Permetrin 715 mg/ml

[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

Ex spot, 715 mg/ml, solutie spot on pentru ciini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Permetrin 715 mg

3. Specii tinta

Caini.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si prevenirea infestarii cu purici, cdpuse si paduchi la caini.
O singura aplicare ucide puricii si cipusele si va oferi protectie impotriva reinfestarii cu purici i
cdpuse timp de doud pana la patru saptdmani de la tratament.

In plus, Ex spot poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice
determinate de purici (FAD).
Pentru combaterea (efect de anti-hrénire si eliminare) mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus).

S, Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la caini cu varsta mai mici de 3 luni. Se exclud de la tratament cdinii cu leziuni
cutanate, in special in zona dorsala.

Nu se utilizeaza la animalele bolnave sau in covalescenta.

Nu se utilizeaza la pisici.

6. Atentionari speciale
Nu exista.

Atentiondri speciale:

Atasarea cipuselor unice nu poate fi exclusi

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinté:

In anumite cazuri, aplicarea prin apasare puternica asociati cu leziuni ale pielii poate duce la aparitia de
reactii inflamatorii locale. Daci acestea persistd, se recomanda spalarea céinelui cu un sampon.
Continutul pipetei nu trebuie si vina in contact cu ochii si gura cainelui care primeste tratamentul.
Acest produs este foarte toxic pentru pisici i poate determina moartea datoritd particularitatilor
fiziologice ale pisicilor, care nu sunt capabile sa metabolizeze anumite substante, inclusiv permetrinul.
Pentru a preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cdinii vor fi {inufi separat de pisici
dupa tratament, pana cand locul de aplicare este uscat.
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Se vor lua masuri pentru ca pisicile sd nu lingd locul de aplicare la ciinii care fost tratati cu acest
produs. Daci acest lucru se intdmpla, adresati-vd imediat medicului veterinar. =~ ..

Acest produs medicinal veterinar este periculos pentru pesti si crustacee. Acvariile sﬁbﬂzmele pentru
pesti nu trebuie sa fie expuse contactului cu produsul. e

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal vetermar ,
animale: e
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la permetrin trebuie s evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

A se evita contactul produsului cu pielea, ochii sau gura. L.a manipularea produsului medicinal veterinar
trebuie purtat echipament de protectie personal constand in manusi. Dupi utilizare se recomanda
spalarea méinilor. Daca in mod accidental Ex spot ajunge la nivel ocular, se recomandi spalarea cu apa
din abundenta.

Nu mancafi, nu beti si nu fumati in timpul aplicarii produsului.

In caz de ingestie accidentala, solicitati imediat asistentd medicald §i prezentati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

Céinii tratati nu trebuie lasati s& se joace in special cu copiii, pand cand locul de aplicare este uscat.
Pentru a fi siguri, tratati cdinii in cursul serii. In acest caz cinii tratati nu trebuie s aiba permisiunea s
doarma Tmpreund cu proprietarii lor, in mod special daci acestia sunt copii.

Alte precautii:
Intrucét produsul este periculos pentru organismele acvatice, cdinii tratati nu trebuie lasati sa intre in

nici o apa de suprafata timp de cel putin 48 ore dupi tratament.

Gestatie si lactatie:

Ex spot poate f1 utilizat in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:
Nu au fost observate reactii adverse In urma administrarii spot-on cu supradoze de pana la 4 ori doza

maxima recomandata.

Ex spot nu poate fi utilizat in nici un caz la pisici. Pisicile nu au glucoroniltranferaza, permetrinul nu
este metabolizat §i poate determina intoxicatii manifestate prin ataxie si puternice crampe musculare.
Prima misura este spélarea cu sampon.

Functiile vitale trebuie stabilizate, de exemplu prin administrare de electroliti. Atropina nu este antidot,
aceasta poate determina simptome precum hipersalivatie. Cand apar crampe musculare, este indicat sd
se administreze intravenos derivati benzodiazepinici.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:
Rare Reactii in locul aplicirii!, inrosirea locului de aplicare !,
n - s xoet] « A SNSRI
(1 pani la 10 animale / 10 000 de Ménciérime la locul aplicérii', Alopecie in locul aplicarii';
animale tratate): Reactie alergicd cutanati !




Foarte rare Pierderea apetitului ! Oboseald!;

(<1 animal / 10 000 de animale Vomil;
tratate, inclusiv raportrile izolate): Agitatie';
: Tremor', Convulsii', Ataxie'

I Efectele dispar adesea in cateva ore dupa ce cdinele este spélat cu apa si sampon. In cazuri grave,
solicitati sfatul medicului veterinar.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui 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 rugim si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfirsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro .

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Numai pentru uz extern. Utilizare spot-on.
Se administreaza numai prin aplicare locala pe pielea intacta.

Dozare:

Greutatea Volum de prod Locul aplicérii Permethrin (mg/kg GC)

cainelui (k) produs ocul aplicérii rmethr g/kg

<15kg 1 mL 1 mL (1 pipetd) intre omoplati Intre 286 mg/kg GC péni la 47.6
mg/kg GC lacdinide la2.51a 15
kg

15-<30kg 2 mL 1 mL (1 pipetd) intre omoplati Intre 95.3 mg/kg GC si 47.6

si 1 mL (1 pipetd) la baza cozii | mg/kg GC la cini de la 15 la <

30 kg

Pentru asigurarea une doze corecte, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.
9. Recomandari privind administrarea corecta

Mod de administrare:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor cu degetul capétul ingust al
pipetei, astfel incat continutul sa se strdngd in corpul pipetei si scoateti capacul.

Pentru c4inii cu greutate corporald pana la 15 kg:

Cu cainele intr-o pozitie relaxati, indepartati blana dintre omoplati, pana ce pielea devine vizibila.
Aplicati varful pipetei pe piele si apdsati de cateva ori corpul pipetei, pentru a goli tot continutul pe
piele.

Pentru cainii cu greutate corporald peste 15 kg:

Cu cdinele intr-o pozitie relaxatd, indepartati blana dintre omoplati, respectiv de la baza cozii pana ce
pielea devine vizibild. Aplicati varful fiecarei pipete pe piele si apasati de cateva ori corpul pipetei,
pentru a goli tot continutul pe piele.

Dupa tratament, 24 de ore trebuie evitata udarea cdinelui. La cdinii care au fost udafi frecvent sau plouati
de mai multe ori, trebuie repetat tratamentul. Tratamentul se poate repeta dupd 7 zile. O singura
administrare elimind puricii, capusele, paduchii si oferd protectie impotriva reinfestdrii pana la 4
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g
sdptdméni impotriva puricilor si capuselor. Pentru a evita reinfestarea cu purici- sllaapuse se va aplica o
substanta antiparazitara 1n adapostul animalelor i in imediata apropiere a acestora.”
Un singur tratament are efect anti-hranire timp de 3 - 4 siptimani si eliminare tmig,de péna la 2
saptiméni impotriva mustelor de nisip, Phlebotomus perniciosus.

e

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11,  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 25°C.

A se feri de inghet.

A se feri de lumina.

A se pastra separat de mancare si bauturi.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 48
luni.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Produsele care contin permetrin sunt toxice pentru albine.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterina 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 ambalajelor
170228

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton care contine pipete spot-on de 1ml pentru doza unica constind dintr-o folie tip blister
(polipropilen/ciclic-olefin-copolimer/polipropilena) si un capac acoperit cu folie
(aluminiu/polipropilena co-extrudat). Aplicatoarele spot-on sunt furnizate in pungi de aluminiu.

1 cutie x 6 pipete x 1 ml
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. <Data ultimei revizuiri a prospectului

N

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detiniitoru] autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Intervet Productions s.r.1.

Via Nettunense Km 20,300

04011 Aprilia (LT)

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet Romania SRL,

Loc. Rudeni, Oras Chitila

Str. Traian, Nr. 66A,

cod 077046, Judet Ilfov

Tel. 021/5292994; 021/311 83 11

17,  Alte informatii

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






