ANEXA i

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ZOOACTIV LZ, 150 mg/ml, concentrat emulsionabil pentru ovine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA ST CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanid activi;

Dimpilat oo 150 mg

Excipieri

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1,
3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat emulsionabil.
Solutie limpede, de culoare galbuie pana la bruna.
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4.1 Specii tinta
Ovine
4.2 Indicatil peatru utilizare, cu specificarea speciilor {intd
Ovine:
Tratamentul infestatiilor cu larve de muste (miaze cutanate si miazele plagilor cutanate),
produse de Lucilla spp. Phormia spp. Calliphora spp, Melophagus ovinus);
Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Bovicola spp, Linognathus spp. Damalinia spp);
Tratamentul infestatiilor cu cdpuse (Ivodes ricinus);
Tratamentul infestatiilor cu acarieni (Psoropres ovis, Choriopies bovis, Sarcopies scabiei)
4.3  Contraindicatii
Nu se utilizeazd la animale bolnave, in convalescentd, slabite, epuizate sau deshidratate.
Nu se utilizeaza pe rini deschise sau leziuni.
Nu se utilizeaza la animele cu varsta mai mica de 4 saptamani.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
4.4  Atentioniri speciaie peniru fiecare specie tint3
Nu exista.
4.5  Precautfii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare {a animale

Nu se vor trata animalele imediat dupa hranire.

Nu se vor trata oile la mai putin de 2 sdptamani de la tundere.

Nu se vor trata ovinele pe vreme rea sau cand sunt intemperii, pe caniculd sau ger sau daca lana oilor
este uda.



Animalele:trebuie s se odihneascd timp de 2 — 3 ore inainte de tratament. Trebuie sd v asigurafi cd
animalelejnu inghit sau inhaleaza emulsia.

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

Dimpilatul este un compus organofosforic ce inhibd colinesteraza. Nu utilizati acest produs dacd
medicul v-a spus ca nu puteti lucra cu anticolinesterazice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la dimpilat sau oricare dintre excipienti trebuie si evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de probleme respiratorii sau dacd a existat un disconfort respirator persistent dupa manevrarea
altor compusi organofosorici, consultati un medic Inainte de a utiliza acest produs.

Aceste produs medicinal trebuie administrat cu grija pentru a reduce la minimum expunerea pe durata
manevrarii concentratului pentru emulsie, a emulsiei pentru imbiiere sau pentru aspersare si
animalelor tratate.

La manevrarea produsului medicinal veterinar concentrat, emuisiei pentru Imbdiere sau aspersare § sia
animalelor tratate trebuje purtat echipament de protectie personal constand din ochelari, masca famala
imbracaminte de protectie, manusi (de unica folosinta de vinil) si cizme de cauciuc.

Bvitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele. in caz de contact cu pielea sau contact accidental,
spalati imediat cu multd apd. Dacd apare o iritatie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta. Indepartati imbracamitea contaminatd. Spalati-vd pe
maini, fatd si pielea expusd cu apa si sdpun la pardsirea zonei de lucru.

Tratamentul trebuie administrat afard sau in zone bine ventilate. Nu inhalati vaport.

Cand se administreaza tratamentul in interior, folositi o mascd de protectie FFP3. Cand animalele sunt
tratate afara, nu aplicati emulsia Impotriva directiei vantului. Nu aspersati in prezenta unor persoane
neprotejate.

Pe durata administrarii produsului nu este permis sa fumati, s& consumati alimente sau béuturi. NU
DEPGZITATI acest produs impreund cu alimente sau furaje. Reduceti cat de mult posibil contactul cu
animalele tratate. Contactul cu animalele tratate trebuie evitat pana cand sunt complet uscate. Utilizati
totdeauna manusi de protectie si spalati mainile si pielea expusa cu multd apa si sapun dupa contactul
cu animalele tratate.

Pentru medic: acest medicament contine dimpilat. Simptomele intoxicatiei sunt: oboseald, sldbiciune
care pot fi insotite de dureri abdominale, diaree, transpiratii si sialoree pana la 12 ore de la expunere.
Intoxicatia gravi produce crampe musculare generalizate.

4.6 Reactii adverse (frecventil si gravitate)

Ocazional pot sd apara reactii de hipersensibilitate cutanata.

4.7  Utilizare in perioada de gestaiie, lactatie sau in perioada ce cuat

Nu este contraindicatd utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactinni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se va utiliza concomitent cu alti inhibitori de colinesteraza.
Nu se va utiliza cu deprimante SNC, cum sunt cele de tip fenotiazinic.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare
Produsul se administreaza extern prin imbdiere sau aspersare.

Cantitatea de produs necesard se va amesteca initial cu o cantitate mai micé de apa (preamestec), dupd
care se aduce la volumul de solutie necesar cu restul de apa.
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Aspersare: se prepard o solutie din 625 mg dimpilat/I de apa, echivalent cu 50 ml produs/ fS\I}QQg}_
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Pentru infestatiile cu acarieni se recomandi ca emulsia sa ude foarte bine pielea animalului. Produsul
se va aplica inclusiv in urechi.
Pentru infestatiile cu cépuse, se recomanda tratarea oilor primavara.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenidl, antidsturi), dupi caz

Din cauza metodei de utifizare a produsului, supradozarea este putin probabila. in caz de supradozare.
simptomele intoxicatiei sunt tipice pentru organofosforici, prin inhibarea colinesterazei {simptome
muscarinice: hipersalivatie, voma, diaree, mioza §i lacrimare; simptome nicotinice: tremor s
contracturi musculare). Antidot: atropini.

4.11 Timp de asteptars

Carne si organe: 15 zile
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Ectoparaziticide pentru utilizare topicd, inclusiv insecticide, compusi
organofosforici
Codul veterinar ATC: QP53AF03

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Dimpilatul  este un ectoparazitar din grupul organofosforicelor care actioneazi prin inhibarea
colinesterazei parazitului. Este activ impotriva formelor tinere si adulte ale insectelor si acarienilor.
fiind activ local la nivelul pielii i lanei animalului. Nu are activitate impotriva oudlelor.

5.2 Particularitati farmacocinetics

Dimpilatul este metabolizat prin hidroliza legaturii fosfoesterice, fie direct, fie dupa oxidarea
corespunzatoare a analogului oxidat. care este mai toxic, dar mai putin stabil decat dimpilatul.

Acest metabolism este lent in organismul parazitului, pastrandu-si toxicitatea selectiva, in timp ce la
mamifere, metabolismul rapid scade toxicitatea.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Ricinoleat de macrogol glicerol
Macrogol oleil eter
Dodecilbenzensulfonat de calciu
Ulei de soia epoxidic

Izobutanol

Solvent aromatic

6.2 Incompatibilititi majore

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu aite
produse medicinale veterinare.



6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 6 ore

6.4  Precautii speciale pentru depoziiare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

6.5  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon x 250 ml, x 1 litru, de culoare alba, din HDPE, multistrat cu pana la 6 straturi, dintre care unul
este din poliamida sau EVOQH, fabricat prin coextrudare (COEX), previzut cu sistem de inchidere KS-
50, capac din HDPE si sigiliu de siguranta cu disc de aluminiu.

Bidon x 5 litri, de culoare alba, din HDPE, multistrat cu pand la 6 straturi, dintre care unul este din
poliamida sau EVOH, fabricat prin coextrudare (COEX), prevazut cu sistem de inchidere D-63, capac
din HDPE si sigiliu de siguranta cu disc de aluminiu.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutiiizale sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Dimpilatul este toxic pentru organismele acvatice, pasari si albine. Nu lasati ambalajele goale si
reziduurile, inclusiv cele de la aspersare, sa vind in contact cu cursurile de apa. Nu contaminati
iazurile, raurile sau canalele cu produsul sau ambalajele goale.

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABGRATORIOS ZOTAL S.L.
Carretera Nacional 630 Xm 809
41900 Camas (Sevilla) Spania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9, DATA PRIME]I AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIE]

08.01.2018
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA/PROSPECT \ v,
Flacon de 256 mi o™
Fiaconde 11
Bidon de 51

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 7]

[

ZOOACTIV LZ, 150 mg/ml, concentrat emulsionabil pentru ovine
Dimpilat

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR SUBSTANTE

I ml contine:
Substan(a activa: dimpilat 150 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Concentral emulsionabil

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI '

250 mi
51
5. SPECII TINTA }

LVINeS

| 6. INDICATIE (INDICATI) |

* Tratamentul infestatiilor cu larve de muste (miaze cutanate si miazele plagilor cutanate),
produse de Lucilla spp, Phormia spp, Calliphora spp. Melophagus ovinus);

= Tratamentul infestatiilor cu paduchi (Bovicola spp, Linognathus spp, Damalinia spp);

= Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus);

@ Tratamentul infestatiilor cu acarieni (Psoroptes ovis, Chorioptes bovis, Sarcoptes scabiei)

7. CONTRAINDICATIH ‘

Nu se utilizeazd la animale bolnave, in convalescents, siibite, epuizate sau deshidratate.

Nu se utilizeaza pe rani deschise sau leziuni.

Nu se utilizeazd la animale cu vérsta mai micd de 4 saptamani.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

| 8. REACTII ADVERSE

Ocazional pot sa apard reactii de hipersensibilitate cutanata.

Daca observaii orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ¢ medicamentul nu a avut effect, va rugam s informati medicul veterinar.
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“Cantitatea de produs necesard se va amesteca initial cu o cantitate mai mica de apa (preamestec), dupd
care se aduce la volumul de solutie necesar cu restul de apa.

imbiiere: se prepara o solutie din 250 mg dimpilat/l de apd, echivalent cu 20 ml produs la 12 1 apa.
Completarea bii se face cu 750 mg dimpilat/l de apa. echivalent cu 60 ml produs/i2 1 apa.

Aspersare: se prepard o solutie din 625 mg dimpilat/l de apa, echivalent cu 50 mi produs/12 1 apd.
Pentru infestatiile cu acaricni se recomandi ca emulsia sa ude foarte bine piclea animalului. Produsul

se va aplica inclusiv in urechi.
Pentru infestatiile cu capuse se recomandi tratarea oilor primavara.

[ 10.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 15 zile
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
11. PRECAUTII SPECIALE PENTRY DEPOZITARE R

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

L

[12.  ATENTIONARE (ATENTIOMARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Atentiondri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se vor trata animalele imediat dupa hranire.

Nu se vor trata oile la mai putin de 2 saptamani de la tundere.

Nu se vor trata ovinele pe vreme rea sau cand sunt intemperii, pe caniculd sau ger sau daca 1ana oilor
este uda.

Animalele trebuie si se odihneasca timp de 2 — 3 ore inainte de tratament. Trebuie sa va asigurati ca
animalele nu inghit sau inhaleaza emulsia.

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

Dimpilatul este un compus organofosforic ce inhibd colinesteraza. Nu utilizati acest produs dacd
medicul v-a spus ¢a nu puteti lucra cu anticolinesterazice.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la dimpilat sau oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

In caz de probleme respiratorii sau daca a existat un disconfort respirator persistent dupd manevrarea
altor compusi organofosorici, consultati un medic inainte de a utiliza acest produs.

Aceste produs medicinal trebuie administrat cu grijé pentru a reduce la minimum expunerea pe durata
manevririi concentratului pentru emulsie, a emulsiei pentru imbdiere sau peniru aspersare si
animalelor tratate.



La manevrarea produsului medicinal veterinar concentrat, emulsiei pentru imbiiere sa"\;‘\,,‘élspersare Sia
animalelor tratate trebuie purtat echipament de protectie personal constand din ochelari,'iixgscﬁ faciala,
imbracaminte de protectie, manusi (de unica folosinta de vinil) si cizme de cauciuc. “‘*«fj\‘“ .
Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasele. in caz de contact cu pielea sau contact a
spalati imediat cu muhia apa. Daca apare o iritatie, solicitafi imediat sfatul medicului si prezen
medicului prospectul produsului sau eticheta. Indepértati imbricamitea contaminata. Spalati-vd pe
mdini, fata si pielea expusa cu api si sapun la pardsirea zonei de lucru.

Tratamentul trebuie administrat afard sau in zone bine ventilate. Nu inhalati vapori.

Cand se administreaza tratamentul 1n interior, folositi o masca de protectie IF'FP3. Cind animalele sunt
tratate afard, nu aplicati emulsia impotriva directiei vantului. Nu aspersati in prezenta unor persoane
neprotejate.

Pe durata administrarii produsului nu este permis sa fumati, sa consumati alimente sau bauturi. NU
DEPOZITATT acest produs impreuna cu alimente sau furaje. Reduceti cat de mult posibil contactul cu
andmalele tratate. Contactul cu animalele tratate trebuie evitat p4na cand sunt complet uscate. Utilizati
totdeauna manusi de protectie si spalati mainile si pielea expusd cu multa apa si sapun dupd contactul
cu animalele tratate.

Pentru medic: acest medicament contine dimpilat. Simptomele intoxicatiei sunt: oboseald, slabiciune
care pot fi insotite de dureri abdominale, diaree, transpiratii si sialoree pana la 12 ore de la expunere.
Intoxicatia gravi produce crampe musculare generalizate.

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

Nu este contraindicata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

interactiuni cu aite produse medicinale sau aite forme de interactiune

Nu se va utiliza concomitent cu alti inhibitori de colinesteraza.
Nu se va utiliza cu deprimante SNC, cum sunt cele de tip fenotiazinic.

Supradozare {simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

Din cauza metodei de utilizare a produsului, supradozarea este putin probabilé. in caz de supradozare,
simptomele intoxicatiei sunt tipice pentru organofosforici, prin inhibarea colinesterazei (simptome
muscarinice: hipersalivatie. voma, diaree., miozd si lacrimare; simptome nicotinice: tremor si
contracturi musculaie). Antidot: atropina.

Tncompatibilitiy

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicineale veterinare.

13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI MEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Dimpilatul este toxic pentru organismele acvatice, pasari si albine. Nu lisati ambalajele goale si
reziduurile, inclusiv cele de la aspersare, si vind in contact cu cursurile de api. Nu contaminati
iazurile, rurile sau canalele cu produsul sau ambalajele goale.

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt
necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

| 14.  DATA EXPIRARII B

EXP {lun&an}

10



* Perioada de valablhtate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 6 funi
Perioada’ de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 6 ore

< 15,27 MENT]UNEA _NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S CONDITII SAU RESTRICTH
: PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dups caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[16.  MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR” B

A nu se 13sa la vederea si indeména copiilor.

( 17. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUIL AUTORJLA [iE1 DE COMERCIALIZARE
j 51 A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
| PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

LABORATORIOS ZOTAL S.L.
Carretera Nacional . 630 Km 809

41900 Camas (Sevilla)

Spania.
H& NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE J
| 19. DATA LA CARE S-A APROBAT ULTIMA DATA ETICHETA/ PROSPECTUL _J
L 20. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIE!I DE PRODUS J

Lot: {numir}

[21. ALTE INFORMATII |

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal, va rugam sa contactafi reprezentantul
lecal al detindtorului autorizatiei de comercializare.






