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ANEXA T

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR . -

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CAINI, 650 mg/ml, solugie spot-on: .- -

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml produs contine:

Substanti activi:
Permetrina ............. 650 mg

Excipienfi:

Butilparaben 1,0 mg
Butilhidroxianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi secfiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie limpede, de culoare galbuie .

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti
Caini

42 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Produsul este indicat in profilaxia gi in tratamentul ectoparazitozelor produse de cdpuge si purici la
ciini,

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la pisici — produsul este toxic pentru pisici,

Nu se administreazi la cdini cu vérsta sub 3 sdptémani.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substant? activd sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Dupa aplicare, se va evita contactul cu animalele pentru o perioada de 12 — 14 ore; de asemenea,
expunerea lor directd la razele de soare trebuie evitata.

Animalele nu vor spilate sau expuse la ploaie timp de 12 ore dupé tratament.

4.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau parenteral. Este
necesard aplicarea produsului acolo unde animalul nu poate lua contactul cu zona tratati sau nu se
poate linge.

In cazul In care accidental substanta activd ajunge la nivelul ochilor, poate determina ldcrimare si
conjunctiviti. '

in caz de afectare a ochiului, spalati ochiul atent cy multa api curati |

In cazul in care produsul provoaci iritatii in locul de aplicare, se spali animalul cu multa api curati,

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 produ
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Nu fumati, mancati sau befi in timpul apl}ﬁ;érii produsului . Preveniti contactul confinutului pipetet cu
pielea, ochii si mucoasele. Protejali og__lﬁj‘ de contactul cu produsul . In caz de afectare a ochiului ,
spalati ochiul atent cu multa apd curatd ¢/

Spalati-vd pe maini cu api si sapun/dupa fiecare aplicare. in cazul utilizirii intensive a produsului,
este necesard utilizarea ménugilorde neopren cu o grosime de cel putin 3 mm.

Produsul poate determina iritarea c#ilor respiratorii, determindnd tuse si strdnut. In caz de inhalare
accidentala, mutati persoana expusa la aer curat,

Dacii se ingera produsul, poate si apard durere in gi, Insotitd de greatd, virsituri si dureri
abdominale. Pot si apard si ulceratii la nivelul cavitatii bucale, cu cresterea secrefiel de salivé .
Simptome sistemice apar in 4 - 48 ore de la expunete ( vertij , cefalee si oboseald , palpitatii , dureri in
piept §i vedere incefosatd ). Coma si crampele pot pune in pericol viaja persoanei care a ingerat
produsul accidental, Crampele pot apare In 20 de minute si persistd pentru o pericada de citeva zile
péni la siptimani. In astfel de cazuri se va administra imediat 5-10 g de cirbune activat . Terapia
suplimentard este simptomatica.

Nu existd antidot specific.

A se evita contactului animalului tratat cu copiii pentru o perioada de 24 ore.

fn cazul aparitiei oricaror reactii {eritem, reactii alergice, eruptii cutanate), in caz de ingestie
accidentala sau in caz de aparitia simptomelor sistemice, solicitafi imediat sfatul medicului §i
prezentati prospectul sau eticheta produsuiui.

4.6  Reactii adverse (frecventd si gravitate)

Iritatii temporare ale pielii pot si apard la locul aplicarii produsului. Spilati zona cu multa apd in
asemenea situatii.

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

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactafie.

4,8 TInteractiuni cu alte produse medicinale san alte forme de interacfiune
Nu utilizati acest produs concomitent cu alte insecticide sau produse ectoparazitare,

4,9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Numai pentru aplicare spot-on.

Caini:

Cu greutatea sub 15 kg - aplicati continutul unui tub {1 ml) pe pielea dintre omoplai la céinii de talie
micd - (Céine S ).

Cu greutatea intre 15 si 30 kg - aplicati continutul a 2 tuburi (2 x 1 ml) pe pielea dintre omoplai §i de
la baza cozii la cdinii de talie medie - (Cdine M ).

Cu greutatea peste 30 kg - aplicafi continutul a 3 tuburi (3 x 1 ml) pe pielea dintre omoplati, de la
mijlocul spatelui si de la baza cozii la cdinii de talie mare - (Céine L ).

Tineti tubul in pozitie verticald si batefi repetat capitul mai ingust cu degetul. Rupeti vérful usor,
printr-o migcare de rotire. Faceli o ciivare Tn pérul dintre omoplatii animalului, pAnd ce pielea devine
vizibili. Plasati varful aplicatorului pe piele si apdsati repetat tubul, pentru a goli confinutul tubului
direct pe piele. Nu masati. Este important si aplicati produsul in locul indicat §i sd va asigurati ci
animalul nu poate linge locul de aplicare sau ci animalele nu se pot linge reciproc dupd aplicare. in
cazul in care cAinii se udd sau sunt imbiiafi dupd tratament, tratamentul trebuie repetat. Intervalul
dintre tratamente trebuie si fie de cel putin 7 zile.

Se va determina cat mai precis greutatea animalelor pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu se va depisi doza recomandaté

Pot s apard iritafii locale ale pielii, pierderea sensibilitatii, mancarime, furnicaturi si arsuri i cazde
supradozaj. :




4.11 Timp de agteptare
Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Piretrine §i piretroide
Codul veterinar ATC: QP53AC04

5.1 Proprietiifi farmacodinamice

Modul de actiune al permetrinei (aparfinind grupului piretroidelor sintetice) se bazeazii pe afectarea
canalelor ionice ale fibrelor nervoase ale parazitului. Interfersi cu transportului ionilor de Na® si K*in
membranele neuronale, determind depolarizarea si creste eliberarea de neurotransmifitori si blocarea
neuromusculatd a ectoparazitului. Este o substanfd ectoparazitard caracterizati printr-o eficienfd
ridicata.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupi aplicare topici, solutia este distribuita rapid pe suprafata corpului animalului. Permetrin este
metabolizat de citre ficat Intr-o varietate de metaboliti — de exemplu acid diclorofenil sau acid
fenoxibenzoic. Acid diclorofenil §i acid fenoxibenzoic sunt conjugate cu acid glucoronic si eliminate
in bild, Permetrind i metaboliti sunt excretate Tn urind gi fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1  Lista excipientilor
Butilparaben
Butilhidroxianisol (E320)
Butilhidroxitoluen (E321)
Dietilenglicol monoetilic
Propilenglicol lauricum

6.2 Incompatibilititi majore
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare,

6.3 Perioadi de valabilitate ‘
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra la temperaturd mai mici de 25 °C
A nu se refrigera sau congela.

A se proteja de lumini,

A se pastra in loc uscat.

6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Pipete de polietilena, cu vérfuri (LDPE) defagabile, de 2 ml (volumul de umplere cu produs - 1 ml)
care sunt fabricate din polietilena cu 5 straturi (HDPE 70% / LDPE 30%).
I x 1 ml (Céine S), 2 x 1 ml (Céine M), 3 x 1 ml (Cdine L), 25 x Iml, 50 x I ml, 100 x 1 ml

Cutie de carton x 1, 2, 3, 25, 50, 100 pipete de 1 ml, ambalate individual in folie din PP.

1 x 1 ml (Cdine S}, 2 x 1 ml( Céine M), 3 x 1 ml (Céine L), 25 x 1 ml, 50 x 1 ml, 100 x 1 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.




6.6 Precautii speciale pentru c]iming’fea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizayea unor astfel de produse

y

Orice produs medicinal veterinar éfgﬁfizat sau deseu provenit din utilizarea acestuia trebuie eliminat
conform cerinfelot Jocale. ="

Preparatul este TOXIC pentru pisici, albine gi organismele acvatice, prin urmare, nu contaminati
apa curgitoare si nu lasati animalele tratate sa inoate timp de 12 de ore dupid tratament , in ape

curgitoare cu pesti.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE,

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Republica Ceha

8. NUMARUL (NUMERELF) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150377

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI
20.09.2006/19.08.2015

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Mai 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




ANEXA 1T

ETCHETARE SI PROSPECT




A.ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUND,AR

X
1 pipeta x 1 ml (Cdine S), 2-pipete x 1 ml (Ciine M), 3 pipete x 1 ml (Cﬁme L},ﬁS’ pipete x1ml, 50
pipete x 1 ml,100 pipete x 1 ml

| . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAY, VETERINAR |

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CAINL, 650 mg/ml, solufie spot-on
Permetrina

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Permetrina 650 mg/m|

[3.  FORMA FARMACEUTICA |
Solutie spot-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUX |
1 pipete x 1 ml (Caine S), 2pipete x 1 ml (Cdine M), 3 pipete x | m! (Cline L),25 pipete x1ml, 50
pipete x 1 ml,100 pipete x 1 ml

|5, SPECII TINTA |
Caini

| 6. INDICATIE (INDICATII) |
Produsul este indicat in profilaxia gi in tratamentul ectoparazitozetor produse de cdpuse §i purici la
cdini

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ' - |
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE !
Nu este cazul '

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECTALA (SPECIALE), DUPX CAZ |
A nu se utiliza la pisici.

inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII




EXP {lond/an}

I 11, CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE
A se pistra la temperaturd mai nuca d/e 25°C.
A se proteja de lumina. e
A se proteja de frig 5ia nu se congela

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

Eliminare: cititi prospectul

13. MENTIUNEA. ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITIL SAU RESTRICTI
PRIVIND ELIBERARFEA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA I.A VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. ‘

| 15, NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE i
Bioveta, a.s., Komenského 212/12, Ivanovice na Hané, Republica Ceha

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIE] DE COMERCIALIZARE ]
150377

I 17. NUMARUL DE, FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
Serie/ Lot{numdir} .




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNFTATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR R

{pipetax 1 ml}

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR l

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CAINI, 650 mg/ ml, soluie spot-on
permetring

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
Permetrind 650 mg/ml

{3.  CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOL.UM SAU NUMAR DE DOZE ]
1 ml .

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE | l
Spot on

5. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE |
Nu este cazul.

| 6. NUMARUL SERIEI | B
Serie {numdr}

| 7. DATA EXPIRARI |
EXP {lund/an}

8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” l
Numai pentru uz veterinar.




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

{pipetax 1 ml}

{ 1: DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAIL VETERINAR

TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CAINTI, 650 mg/ ml, solutie spot-on
permetrind ‘

2.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bioveta, a.s., Komenského 212/12, 683 23 [vanovice na Hané, Republica Cehi

3, DATA EXPIRARIL

EXP {lund/an}

[4. NUMARULSERIEI

Serie {numér}

[5.  MENTIUNEA ,NUMAIPENTRU UZ VETERINAR” .

Numai pentru uz veterinar,




B.PROSPECT

en




J PROSPECT
TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CAINI, 650 mg/ml, solutie
o spot-on

i
o
- A

1, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUI AUTORIZATIE] D FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
FLIBERAREA SERTILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare <si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Bioveta, a.s.Komenského 212, 683 23 lvanovice na Hané, Republica Cehi

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
TOP SPOT ON STRONGER PENTRU CAINY, 650 mg/ml, solujie spot-on
Permetrina

3, DECLARAREA (SUBSTANTE] SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)
1 ml produs contine:

Substanti activi
Permetrina........... 650 mg

Excipienti:

Butilparaben 1,0 mg
Batifhidroxianisol (E320) 0,2 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 mg

4. INDICATIE (INDICATID)
Produsul este indicat in profilaxia §i in tratameniul ectoparazitozelor produse de cipuge si purici la
cAini. ‘

5,  CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la pisici — produsul este toxic pentru pisici,

Nu se administreaza la cdini cu vérsta sub 3 sdpldmani. .

Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate Ja substan{d activé sau la oticare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE
Tritatii temporare ale pielii pot s& apard la locul aplicarii produsului. Spilafi zoha cu apa n asemenea

situatii.
Daci observati orice reactic adversd, chiar gi ccle care nu sunt deja incluse In acest prospect sau

credeti cd medicamentul nu a avut efect vé rugém si infor mati medicul veterinar.

7:  SPECH TINTA
Céini

8,  POSOLOGIE PENTRU FILCARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1
MOD DE ADMINISTRARE
Numai pentru aplicare spot-on.

Céini:
Cu greutatea sub 15 kg - aplicati continutul unui tub (1 ml) pe piclea dintre omoplati la céinii de talie

micd - {CAineS ).
Cu greutatea Intre 15 §i 30 kg - aplicati confinutul a 2 tuburi (2 x 1 ml) pe pielea dintre omo ]&1;1
la baza cozii la cdinii de talie medie - (Cdine M sau ). ;
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Cu greutatea peste 30 kg - aplicati continutul a 3 twburi (3 x 1 ml pe pigle

clea Entlié_v_gmoplati, de la
mijlocul spatelui §i de la baza cozii la cinii de talie mare - (Cdine L ).\, . = 7%

Tineti tubul in pozitie verticald si bateti repetat capitu] mai ingust CLi\~.~giéget‘t1=lﬂ..,,lRu {t varful usor,
printr-o miscare de rotire. Faceti o cirare In pirul dintre omoplatii animalului; pang € “1'%1’:& devine
vizibild. Plasafi virful aplicatorului pe piele §i apisafi repetat tubul, pentru a goli-contifitul tubului
direct pe piele. Nu masati. Este important sa aplicafi produsul in locul indicat si si va asigurafi cd
animalul nu poate linge locul de aplicare sau ci animalele nu se pot linge reciproc dupa aplicare. In
cazul fn care ciinii se udd sau sunt imbaiati dupd tratament, tratamentul trebuie repetat. Intervalul
dinfre tratamente trebuie si fie de cel putin 7 zile.

So va determina cdt mai precis greutatea animalelor pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va determina cdt mai precis greutatea animalelor pentru a se evita subdozarea sau supradozarea.

Nu utilizati produsul dacd observati semne vizibiile de deteriorare a ambalajului primar.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Nu este cazul

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se Jasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se proteja de lumina.

A se pastra in loc uscat.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupd data expirarii marcata pe ambalaj.
A nu se refrigera sau congela,

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atenfioniri speciale pentru fiecare specie finti

Dupé aplicare, se va evita contactul cu animalele pentru o pericadd de 12 — 14 ore; de asemenea,
expunerea lor directd la razele de soare trebuie evitata.

Animalele nu vor spilate sau expuse la ploaie timp de 12 ore dupi tratament.,

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie aplicat numai pe suprafata pielii. A nu se administra oral sau parenteral, Este
necesard aplicarea produsului acolo unde animalul nu poate lua contactul cu zona tratati sau nu se
poate linge. ‘

In cazul in care accidental substanta activd ajunge la nivelul ochilor, poate determina licrimare si
conjunctivita,

fn caz de afectare a ochiului, spélati ochiul atent cu multa api curati .

fn cazul in care produsul provoaca iritafii in locul de aplicare, se spald animalul cu multa ap curata.

Precautii speciale care trebuie lnate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuic sa evite contactul cu produsul

Nu fumati, mancafi sau beti in timpul aplicarii produsului . Prevenifi contactul confinutului pipetei cu
pielea, ochii si mucoasele. Protejati ochii de contactul cu produsul . In caz de afectare a ochiului ,
spilati ochiul atent cu multa api curati .

Spélati-vi pe mdini oy apd si sipun dupi fiecare aplicare. In cazul utilizirii intensive a produsului,

este necesard utilizarea ménusilor de neopren cu o grosime de cel putin 3 mm.

Produsul poate determina iritarea céilor respiratorii, determinind tuse si strinut. In caz de inhalare

accidentala, mutati persoana expusa la aer curat.

Dacd se ingerd produsul, poate si apard durere in gat, insofitd de greatd, vérsaturi

abdominale. Pot si apard §i ulcerafii la nivelul cavitatii bucale, cu cresterea secretiei de &
4 ‘
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Simptome sistemice apar in 4 - 48 ore de la expunere ( vertij , cefalee si oboseald , palpitafii , dureri in
piept si vedere incefosatda ). Coma si crampele pof pune in pericol viafa persoanei care a ingerat
produsul accidental. Crampele pot apare Tn 20 de minute si persistd pentrn o perioada de céteva zile
pand lh siptimani. In astfel de cazuri se va administra imediat 5-10 g de cirbune activat . Terapia
suplimentard este simptomatici, ,/

Nu existd antidot specific. "

A se evita contactului animalului tratat cu copiii pentru o perioada de 24 ore.

fn cazul aparitiei oricaror reactii (eritem. reactii alerpice, eruptii cutanate), in caz de ingestie
accidentala sau in caz de aparitia simplomelor -femice, solicitati imediat sfatu] medicului s
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactafie

Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de inferactiune

Nu utilizati acest produs concomitent cu alte insceticide sau produse ectoparazitare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz

Nu se va depisi doza recomandati

Pot si apard iritatii locale ale piclii, pierderea sensibilitatii, mancarime, furnicaturi si arsuri in caz de
supradozare.

Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acesi prodps s trebuie amestecat cu alte produse medicinale
veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

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

Preparatul este TOXIC pentru pisici, albine si organismele acvatice, prin urmare, nu contaminati apa
curgatoare §i nu lisati animalele tratate si inoate timp de 12 de ore dupd tratament , In ape curgétoare
cu pesti.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Mai 2020

15, ALTE INFORMATIX
Dimensiuni de ambalaj :

Pipete de polietilena, cu varfuri (LDPE) detasabile, de 2 ml (volumul de umplere cu produs - 1 ml)
care sunt fabricate din polietilena cu 5 straturi (HDPE 70% / LDPE 30%).
1x 1 ml(Caine S), 2 x 1 ml (Ciine M), 3 x | ml (Cdine L), 25 x 1}, 50 x 1 ml, 100 x 1 mi

Cutie de carton x 1, 2, 3, 25, 50, 100 pipete de | ml. ambalate individual in folie din PP.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comeicializale.

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