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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Prinocate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on pentrn cdini de talie mare

2. COMPOZITIE CALITATIVA ST CANTITATIVA
Fiecare pipetd de 2,5 il contine:

Substante active:

Imidacloprid 250 mg
Moxidectin 62,5 mg
Fxeipienti

Butilhidroxitoluen (E 321} 2,5mg
Alcool benzilic (E 1519) 2018 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solufie spot-on.
Soluije limpede, de culoare usor gilbuie pdna la galben sau galben-maronie.

4,  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Speecii {inta

Céini de talie mare (>10-25 kg).

4,2 Indicatii de utilizare, en specificarea speciilor tintad

Pentru cAinii nfestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de parazii:

Tratamentul si prevenitea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

Tratamentul paduchilor malofagi (Trickhodectes canis),

Tratamentul infestafiei cu riie auriculars (Otodectes cynotis), rie sarcopticd (cauzatd de Sarcoples
scabiei var, canis),

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 gi L4 ale Dirofilaria immitis),
Tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilariea immitis),

'Pratamentu] dirofilariozel cutanate (etapele adulte ale Dirofilaria repens),
Prevenirea dirofilariozei cutanate (larvele L3 ale Dirgfilaria repens),

Reducerea microfilariitor circulante (Dirofilaria repens),

Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 si adulfi imaturi ai dngiostrongylus vasorum),
Tratamentul Angiostrongylus vasorum st Crenosoma vilpis,

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca Lupi),

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulti),

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti),



Tratamentul infectiilor cu nematode gastrointestinale (larve .4, aduli imaturi §i adulli de Toxocard,
canis, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala, edulti de Toxascaris leonina si Trichuris s
STV

vitlpis). ' S e

v

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament tmpotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

4.3  Contraindicatii

Nu utilizati la citei cu vérsta sub 7 siptamAni,

Nu utilizafi Tn cazurile de hipersensibiiitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utitizati fa cdinii cu dirofilarioz cardiaci clasi 4, decarece siguranta produsului nu a fost evaluati
pentru acest grup de animale.

Pentru pisici trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator (0,4 sau 0,8 ml), care contine
imidacloprid 100 mg/inl si moxidecting 10 mg/ml,

Pentru dihori: nu utilizati produsul medicinal veterinar indicat pentru caini, Utilizai nomai produsul
pentru pisici mici si dihori (0,4 m}).

Nu utilizali la canari,

4.4 Atentiondr speciale pentra fiecare specie tHmea

Vezi pet. 4.5,

Contactul de scurtd duratd al animalului cu apa, o daté sau de doui ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil s reduci eficacitatea produsului. Totusi, samponarea sau scufundarea frecventi in api a
animalului dupd tratament, poate reduce eficacitatea produsului,

Dup utilizatea frecventa gi repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la clasa
respectivi de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestuj produs trebuie si se bazeze pe
evaluarea fiecirui caz In parte §i pe informatii epidemiologice locale despre susceptibilitatea speciilor
{intd, cu scopul de a limita posibilitatea unei selocii viitoare a rezistentei parazifilor.

Utilizarea produsuiui trebuie si se bazeze pe diagnosticu! confirmat de infestare mixts {(sau risc de
infestare, in cazul in care se aplicd preventia), in acelagi timp (vezi, de asemenes, pet. 4.2 si 4.9).
Eficacitatea tmpotriva Dirofilaria repens adulti nu a fost testats In conditii de teren.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare fa animale

Tratamentul animalelor cu o greutate mai mici de 1 kg se va baza pe o evaluare a raportului beneficiu-
rise.

Existd o experientd limitatd 1n ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debile de
aceea, produsul va {1 vtilizat numai pe baza unei evaluiri a raportului beneficiu-risc pentru aceste
animale,

Continutut pipetei sau doza aplicatd nu trebuie si vind #n contact cu ochii sau gura animalului tratat
si/sau a altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent si se lingd reciproc.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea sindtoasa, fird leziuni,

Acest produs contine moxidectin (o lactond macrociclici), prin urmare, trebuie evitatd adminisirarea
orald la cinii de rasd Collie sau Old English Sheep si a raselor similare sau la metigi, pentru a
administra in mod corect produsul, aga cum este descris in sectinnea 4.9; in special, ingestia orald de
citre animalul tratat si/sau alte animale aflate in apropiere irebuie prevenits,

Siguranta produsului a fost evaluatd doar la cdinii cu dirofilarioza cardiaci clasa 1 sau 2, In studii de
laborator, precum ¢ ia cifiva cdini din clasa 3, Intr-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la ciini cu
simptome evidente sau severe ale bolii trebuie s se bazeze pe o evaluare atenti a raportului beneficin-
risc de citre medicul veterinar curant.



itiexpefimentale de supradozare au arftat cd procusul poate fi adminjstrat in siguranta cdinilor
cepdif ﬁlqﬁé“iﬁ_{;ﬁ,’; -‘;‘ardiaci, acesta nu are efect terapeutic impotriva Dirgfilaria immitis Tn stadiu aduit, Prin
u1‘mare,\§én;§"%‘ ﬁmandé ca toti cainii in vArstd de minimum 6 Juni, care triiesc In zone endemice penfru
e sdliro Rt Sardiach, si fie testali pentra existenta unei infectii cu viermi cardiaci adulti fnainte de a fi
{ciiaCest produs. La indicafia medicuiui veterinar, cainii infectafi trebuie tratafi cu un adulticid

1 a indepirta viermil adulfi. Siguranta combinatiei de imidacloprid gt moxidectin nu a fost evaluatd
la administrarea n aceeasi zi cu un adulticid.
Imidaclopridul este toxic pentru piséri, in special la canati.

Precautii speciale care trebuie avute in vedere de persoana care adminisireazi produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrafi pipeta in ambalajul original, pdnd cand este gata de
utilizare si atuncati imediat pipetele utilizate,

Nu ingerati. In caz de ingerare accidentald, consultati imediat medicul si prezentafi medicului prospectul
sau eticheta.

Persoanele sensibile la alcool benzilic, imidacloprid saw moxidectin frebuie si adminisireze produsul cu
precautie. In cazuri foarte rare, produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exempfu amorteald, ivitalii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

in cazuri foarte rate, produsul poate determina iritafic respiratorie la persoanele sensibile.

Daci produsul ajunge accidental 1o ochi, spilati ochii cu multd apa.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

f1 caz de viirsare accidentali pe piele, spilali-vd imediat ou apd i sdpun.

Spalati-vi bine pe méini dupd utilizare.

Daci simptomele cutanate sau oculare persistd, adresati-vd imediat medicului §i prezentati prospectul
sau eticheta.

Nu méncati, beti sau famati in timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate, In special de cltre copii, pAna cind locul de aplicare nu este
uscat, Prin urmare, se recomandi si aplicati produsul seara. Amnimalele tratate recent nu trebuie sa
doarm3 Tn acelasi pat ca gi proprietarii lor, Tn special cu copiil.

Alte precautit

Solventul din produs poate pita sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele, tesaturi, plastic g1
suprafete finisate. Lisali locul de apljcare si se usuce fnainte de a permite coutactul cu astfel de
materiale.

Produsul nu trebuie deversat i cursuri de apd, deoarece poate afecta organismele acvatice: moxidectin
este foarte toxic pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati si inoate In apele de suprafa(d timp
de 4 zile dupd tratament,

4.6 Reactii ndverse (frecventd si gravitate)

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la cdind, In rare ocazil pot apérea ngrisarea
blanii, eritem si voma. Aceste semine dispar fard tratament suplimentar. {n cazuri rave, produsul poate
determina reactii locale de hipersensibilitate. T cazuri foarte rare, dacd animalul linge locul de aplicate
dupi tratament, pot fi observate semne neutologice (iajoritatea tranzitorit) (vezi pet. 4.19).

Produsul are gust amar. Daci apimalul linge locul de aplicare imediat dupd tratament, ocazional poate
s apard salivafie. Aceastanu reprezintd un semn de intoxicalie gi dispare in cateva minute fird
tratament. Aplicarea corectd va reduce lingerea locului de aplicare.

f1 cazuri foarte rare, produsul poate provoca la focul de aplicare o senzatie care duce ta modificér]
tranzitorti de comportament, cum ar fi letargie, agitatic si inapetentd.




Un studiu de teren & ariitat ¢ la cdinii care prezintd dirofilariozd cardiaci cu microfilarii existd riscul, de
semne respiratorii severe (fuse, (ahipnee si dispnee), care ar putea necesita un tratament veterinar

prompt. In cadrul studiului, aceste reactii au fost frecvente (observate la 2 din 106 céini tratati), Semmnele _‘

gastrointestinale (vomd, diaree, inapeten (4) si letargia in vima tratamentuluj sunt, de asemenea, reactii

adverse frecvente la astfe! de caini.

Freoventa reacliitor adverse este definitd utilizand urmitoarea conventie:

4.7

Siguranfa produsului veterinar nu a fost stabiliti in tim

foarte frecvente (mai muit de 1 din 10 animele tratate prezintd reactii adverse)
frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

mai puin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animele din 1.000 animale tratate)

rare {mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

foarte rare (tnai putin de 1 animal din 16.000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate).

Utilizare in perioada de gestatie, Iactaie sau tn peripada de ouat

pul gestatiei si lactatiei.

Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin Ia sobolani si tepuri nu aun evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Utilizafi numai dupa evaluarea raportului rise/beneficiu efectuati de citee medicul veterinar responsabil.

4.8 Imteractinni cu alte produse medicinale saun alte forme de interactiune

in timpul tratamentului cu produsul, nu trebuie administrate alte antiparazitare pe baza de lactone

macrociclioe. Nu au fost observate interactiuni intre combinatia imidacloprid/moxidectin si al
medicinale veterinare utilizate in mod frecvent, san proceduri
evaluatd siguranta produsului atunci cand este administrat 1o

indepartarea viermilor adulti,

4.9

Doar pentru uz extern (utilizare spot-on),

Cantitifi de administeat si calea de administrare

Dozele minime recomandate sunt de 10 mg imidacloprid /kg greutate corporali §12,5 mg moxidectin
/kg greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml predus/kg greutate corporali.,

Schema de tratament trebuie si se bazeze pe diagnosticul veterinar individual

epidemiologica locals.

Administrati conform urmatorului tabel:

§1 pe situatia

Céini | Dimensiunea pipetei care urmeazi s fie | Volum Imidacloprid Moxidectin
[kg] utilizatd [ml]] [mglig g.6.] [mg/ke o.c.]
imidacloprid/moxidectin 250 mg/62,5
>10-25 | mg solutie spot-on pentru cdini de talie 2,5 10-25 2,5-6,25

mare

Tratamentul si prevenirea puricilor (Clenocephalides felis)

Un singur fratament previne viitoarele infestiri ou purici timp de 4
mediu pot apérea timp de 6 sdpldméni sau mai mult du

cendifiile climatice.

saptdmani, Pupele preexistente in
pa fuceperea tratamentulud, tn functie de

te produse
medicale si chirurgicale. Nu a fost
aceeasi zi cu un adulticid pentru



b | poate fi necesard asocierea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar cu tratamente
aye vizeazd ntreruperea ciclului de viatd al puricilor din mediul inconjuritor. Acestea pot
{educere mai rapidi a populatiei de purici din gospodarie. Produsul trebuie administrat la

nare atunci cand este utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergicd

de mediy

3

Tratamentul piduchilor matofagi (Trichodectes canis)

Trebuie administratd o singurd doza, O noud examinare velerinard este recomandati 1a 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament,

Tratamentul infestirii cu riie auriculard (OQtodectes cynotis)

Trebuie administratd o singurd dozi de produs. Resturile libere trebuie dep#rtate usor din canalul
urechii externe la fiecare tratament. O noud examinare velerinard este recomandati la 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animate pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati direct In canalul otic.

Tratamentul infestirii cu riie sarcoptic (cauzatd de Sarcoples scghbiei var. canis)

Trebuie administrati o singurd doza de produs, de doud ori, cu o distanii de 4 siptAmani Intre
administrari.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (D. immitis) si a dirofilariozel cutanate (viermi cutanati) (D. repens)

Cainii din zonele endemice pentru dirofilariozi cardiaci sau cel care au caldtorit in zone endemice, pot
fi infectati cu viermi cardiaci adul{i. Prin urmare, tnainte de tratamentul cu produsul medicinal veterinar,
trebuie avute in vedere indicatiile de la pet. 4.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat regulat, la intervale de 1 lung, tn
petioada anului in care sunt prezenfi tantarii (gazde intermediare care transportd si transmit larvele de [
fmmitis s1.D. repens). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anufui saw cu cel pufin 1 lund inainte
de prima expunere preconizatd la tAn{ari. Tratamentul trebuie s continue la intervale lunare regulate
pénd la | land dupd ultima expunere la tAntari. Pentru a stabili o rutind de tratament, se recomandi
utilizarea Tn aceeasi zi sau in aceeasi datd, in fiecare Juna. Cand se inlocuieste un alt produs administrat
pentru preventia viermitor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primul fratament
cu acest produs veterinar trebuie administrat fn termen de 1 tund de la ultima dozé a produsului
administrat anterior.

fn zonele non-endemice nu ar trebui si existe risc de infestare cu viermi cardiaci la ciini. Prin urmare,
acestia pot fi fratati féird precautii speciale.

Tratamentul microfilariilor (D. imimitis)

produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de doud luni consecutive.

Tratamentul dirofilariozei cutanate (viermi cutenai) (stadiile adulte ale Dirofilaria repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de ase Juni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermi cutanafi) (D. repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat funar, timp de patru luni consecutive.

Tratamentul si pravenirea Angiostrongvius vasorum




Trebuie administrata o singur dozd, O noud examinare veterinari este recomandats 1a 30 de "zlil_(_a dups
tratament, decarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. In zonele endemice, aplicatiile
lunare regulate vor preveni angiostrongiloza si infectia manifestd cu dngiostrongylus vasorum. * .-

.

Tratamentul Creposomului vulpis

Trebuie administrati o singuri doza.

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)
Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar,

Iratamentul Ewcoleus (syn, Capillariay boehmi (adulii)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de doud luni consecutive. Se recomandi
prevenirea auto-coprofagiei intre cele doud tratamente, pentru a preveni posibila reinfestare.

Tratamentul viermilor oculari Thelazia calliaede {adulii)

Trebuie administratd o singurd dozi de produs medicinal veterinar.

Tratamentul viermilor rotunzi, viermilor cu cdrlig si viermilor bici (Toxocara canis, Ancylostomag
caninum, Uncingria stenocephala , Toxascaris leoning si Trickhuris vulpis)

fn zonele endemice pentru dirofilarioza cardiacs, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de
reinfestare cu nematode gastrointestinale. In zonele care nu sunt endemice penttu viermi cardiaci,
produsul poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierd tmpotriva puricilor i a
nematodelor gastrointestinale.

Studiile au aritat ci tratamentul lunar al cinilor va preveni infectiile cauzate de Uncinaria
stenocephala,

Mod de adninistrare:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticals, rdsuciti i scoateti capacul.

2. Rotili capacul si asezati capit opus al capacului inapoi pe pipetd. Apésati si résucifi capacul
pentru a rupe sigilivl, apoi scoateli capacul din pipets.

3. Cand cdinele este linistit, impértiti blana dintre omoplati, pand cdnd pielea este vizibild, Produsul

trebuie aplicat numai pe pielea sinatoasi. Plasati varful pipetei pe piele si strdngeti cu fermitate
mai mults ori, pentru a goli complet continutul direct pe piele.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenid, antidoturi), dups caz

O doza de péind la 10 ori mai mare decit doza recomandati a fost bine tolerati de ciinii adulti, fars
efecte adverse sau semne clinice nedorite. O doza de pani la 5 ori mai mare decat doza recomandati,
aplicatd saptaménal timp de 17 siiptiméni, a fost evaluatd la cainii cu vérsta de peste 6 Juni i tolerats
fara efecte adverse sau semne clinice nedorite.



Combinajly de imidacloprid i moxidectin a fost administrati cateilor, in dozé de 5 ori mai mare dect
doza 1'egéﬁffflm1daté, Ja fiecare 2 siptimani timp de 6 tratamente §i nu au existat probleme severe legate de
si_gura-fiﬁ. Au fost obsetvate midriaza tranzitorie, salivatie, vomi §i respiraliel rapidi tranzitorie.
Dipdingestie accidentald sau supradozare, In cazuri foarte rare pot aparca semne neurologice
“{majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremurdturi generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex
pupilar scizut, nistagmus}, respiraic anormald, salivatie si vomi.

Cainii din rasa Collie sensibili la ivermectind au tolerat, fird efecte adverse, o dozi de panid la 5 ori mai
mare decét doza recomandatd, la intervale lunare, dar siguranta aplicdrii fa intervale siiptiménale nv a
fost investigati la acestia. Atuncj cand 40% din doza unitari a fost administratd oral, au fost observate
semne neurologice severe. Administrarea orald a 10% din doza recomandati nu a produs ofecte adverse.
Cainii infectati cu viermi cardiaci adulti au tolerat, fard efecte adverse, o dozi de pind la 5 ori mai mare
decht doza recomandati, la fiecare 2 siptiméni timp de 3 tratamente.

Tn caz de ingestie accidentald, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existd un antidot
specific. Utilizarea carbunelui activat poate fi benefica.

4,11 Timp (timpi) de agteptare

Ny este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: produse antiparazitare, insecticide si repelente, lactone macrociclice,

milbemicine, moxidectin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QPS4ABS2.

5,1 Proprietiti farmacodinamice

Imidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridilmetil) N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid
apartinind grupului de compusi cloronicotinil, Chimic, este descris mai precis ca o cloronicotinil-
nitroguanidini. Imidactopridul este eficace impotriva puricilor in stadii larvare si puricilor adul{i.
Larvele de purici din mediul fnconjurdtor sunt distruse dupé contactul cu un animal de companie tratat
ou produsul medicinal veterinar, Imidaclopridul are o afinitate ridicatd pentru receptorii nicotinergici ai
acelilcolinei din regiunea post-sinapticd a sistemului nervos central (SNC) al puriciior. Inhibarea
transiniterii colinergice la insecte duce la paralizie si deces. Datoriti interactinnii slabe cu receptorii
nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetrari slabe prin bariera hematoencefalicd postulatd la
mamifere, nu prezintd nicfun efect asupra SNC. Imidaclopridul prezintd o activitate farmacologicd
minimé la marnifere.

Moxidectin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa este o lactond macrociclicd de generatia a doua, din familia
milbemicinei, Este ua paraziticid activ impotriva multor paraziti interni si externi. Moxidectin
actioneazi impotriva stadiilor Jarvare ale Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) si Dirofilaria repens (L1,13).
De asemenea, este activ fmpotriva nematodelor gastrointestinale, Moxidectin interactioneazd cu GABA
si cu canalele glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderca canalelor de clorurd la jonctiunile
postsinaptice, pentru a permite influxul ionilor de clorurd si inducerea unei stéri de repaus ireversibild,
Rezultatul este paralizia flascd a parazifilor afectati, urmati de moartea sifsau expulzia acestora,
Substanta are o actiune prelungitd i dupd o singurd aplicave protejeaza cdinii timp de 4 siptiméni
impotriva reinfectiel cu urmitorii paraziti: Dirgfilaria immitis, Divofilavia repens, Angiostrongylus
VUSOFUIN.

589 Particulavititi farmacocinetice

Dupi administrarea topicd a produsului, imidacioprid este distribuit rapid pe pielea animatului in decurs
de o zi dupa aplicare.




Poate 1 glisit pe suprafata corporal pe toatd perioada de tratament. Moxidectin este absorbit pl‘iﬂjp?a!e, E
atingind concentratii plasmatice maxime Ja aproximativ 4 pani la 9 zile dupi tratament Ja cAini. B
Consecutiv absorbtiei de pe piele, moxidectin este distribuit sistemic in tesuturile corpului, dar datorith
lipofiliei sale se concentreazi in principal in grasimi. Se elimin lent din plasmi, fiind detectabil i’
plasimi pe toatd perioada de tratament de o lun. Ly g S
T % este de aproximativ 28,4 zile la cdini. Studiile care evalueazs comportamentul farmacocinetic al :C‘.")fu\n\_..‘-‘ 3
moxidectinului dupd administriri repetate, au indicat ci nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins e
dupd aproximativ 4 tratamente lunare consecutive.

Proprietiti referitoare la mediul Tnconjuritor

Vezi pet. 4.5 51 6.6.

6, PART]ICULAR][TAT]I FARMACEUTICTE,
6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)

Carbonat de propileni

Butilhidroxitolven (E 321)

Trolamina

6.2 Imcompatibilititi majore

Nu esfe cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, aga cum este ambalat pentru vanzare; 3 ani.

6.4, Precautii speciale pentru depozitare

A se piistra in ambalajul original, pentru 2 i protejat de lumini gi nmiditate. Acest produs medicinal
veterinar nu necesitd conditif de temperatura speciale de pistrare.

6.5 Natura §i compozifia ambalajului primar

Pipetd din polipropileni de culoare albi (PP), cu dozi unic, cu inchidere cu varf ascutit din polietileni
cu de Inaltd densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP}, ambalati in sdculef
triplu laminat compus din poliester (PETP}, aluminiu (AD i polietilend de mici densitate (PID),

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 24 sau 48 pipete.

Bste posibil ca nu toate dimensiunile de ambelaj si fie comercializate.

6.6  Precantii speciale pentra climinarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apd, deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte organisme
acvafice. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degen provenit din utilizarea unor astfe] de
produse trebule eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. @}}]};%E"J,I‘]INATQRUL AUTORIZATLEL DI COMERCIATLIZARE
dh
KRK’%%&, Novo mesto, émmjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

NUMARUL (NUMERETLE) AUTORIZATTET DE COMERCIALIZARE

9,  DATA PRIMKL AUTORIZARUREINNOIRIL A AUTORIZATIET

26.01.2020

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUL

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.




INFORMATTE CARE TREBUTE INSCRISE PE AMBALATUL STCUNDAR

CUTIE

[L DENUMIREA PRODUSULUI MEDICTNAL VETERINAR

Prinocate 250 mg/62,5 mg sofutie Spot-on pentru céini de talie mare
Imidacloprid/Moxidectin

@ DECLARAREA SUBSTAN TELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 2,5 ml contine:

Substante active:
Imidacloprid 250 mg
Moxidectin 62,5mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solufis spot-on

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAIULUT

1x2,5m!

3%2,5 ml
43 2,5 ml

24 2,5 mi
48 % 2,5 m}

|5 SPECI TINTA

Ciini de talig iarg: (>10-25 k).

| 6. INDICATIE (INDICATI)

{ 7. MOD 8T CALE DE ADMINTISTRARE

Utilizas spoi-on]
Cititi prospectul fnajnte de utilizare.
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(8. TIvP (TIMPD) DE ASTEPTARE i

@, ATENTIONARE (ATENTIONARD SPECIALS (SPECIALE), DUPA CAZ L

Cititi prospectul inainie de utilizase,

[16. DATA EXPIRARD |
EXP
(11, CONDETIL SPECIALF DE DEPOZITARE ]

A se pistra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind si umiditate.

12, PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEU]R]DLOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

i3, MENTIUNEA ,NUMAIL PENTRYU UZ VETERINAR” 51 CONDITI SAU RESTRICTIE
PRIVIND FLIBERAREA ST UTTLIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza nuimai pe bazd de refetd veterinard,

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S1 INDEMANA COPIILOR” j

A nu se Jasa la vederea i indeména copiilor.

{ 15. NUMELE ST ADRESA DETIN ATORULUT AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjedla cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovernia

(16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEE DE COMURCIALIZARY |

11




,i? . NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

Lot

Clenocephalides felis

= ,
S Trichodectes canis

Sarcoptes scabiei var. canis

Dirofilaria immitis

Dirafilaria immitis microfilariae

o

’““’égj Divofilaria repens

Angiostrongylus vasorum

Wy

“ Crenosoma vilpis

Spirocerca lhupi

Hite

Fucoleus (syn. Capillaria) boekmi
Y Thelazia callipaeda

L
= Toxocara cenis, Toxascaris leonina
& . L

¥ Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala

%Qb Trichuris vulpis

e

12



" . MM—}#——M———
INFORMATIT MINIME CARIE TREBUIE TNSCRISE PE UNITATIILE MICKE DE AMBALAJ
PRIMIAR

SACULEY

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Princcate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare
Imidacloprid/Moxidectin

[2. CANIITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTLVA (ACTIVI) |

250 mg/62,5 mg

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

2,5 m!

[4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizave spot-on,

‘ 5. TIMP (ITMPD DE ASTEFPTARE

U

6. NUMARUL SERIEX

Lot

7. DATA EXPIRARII ]

EXP

‘ 8,  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PRIMAR

INFORMATI MINIVE CARE TREBUTE INSCRISE PE UNTTATHTE MICTHE AMBALAT

l 1, DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 250 mg/62,5 mg
Imidacloprid/Moxidectin

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

5 CONTINUT PE UNITATE DE GREUTAT E, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

2,5 mi

| 4.__CALE (CAIL) DE ADMINISTRARE

|5 TIMP (TIMPY) BE ASTEPTARE

| 6.  NUMARUL SERIF]

Lot

| 7. DATA EXPIRARII

BXP

’E MENTIUNEA , NUMAI PENTRU U7, VETERINAR”

14
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PROSPECT:
Prinocate 40 mg/10 mg solutie spot-on pentru chini de talie mic#
"o Prinocate 100 mg/25 mg solutie spot-on peniru chini de talie medie
g T Prinocate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare
Prinocate 400 mg/100 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

1,  NUMELE 51 ADRESA DETINATORULUY AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUL AUT ORIZATIEI DE FABRICARKE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE '

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KR¥A, d.d., Novo mesio, Smatjeska cesta 6, 8501 Nove mesto, Slovenia

5. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 40 mg/10 mg solutie spot-on pentru cdini de talie micd
Prinocate 100 mg/25 mg solutie spot-on pentru ¢aini de talie medie
Prinocate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on penitu céini de talie mare
Prinocate 400 mg/100 mg solufie spot-on pentru cini de talie foarte mare
Imidacloprid/Moxgidectin

5 DECLARAREA (SUBSTANTET) SUBSTANTELOR ACTIVE §1.A ALTOR
NGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare pipetd contine:

Substante active, excipienti:

. . o Butilhidroxitoluen | Alcool benzilic
Imidacloprid | Moxidectin ®321) (F 1519)

[mg] [mg] [mg] [mg]

Volum
[ml]

Prinocate 40 mg/10 mg
solutie spot-on pentru caini AQ 10 0,4 323 0,4
de talie mici

Prinocate 100 mg/25 mg
solufie spot-on pentru caini 100 25 1 807 1
de talie medie

Prinocate 250 mg/62,5 mg
solutie spot-on pentru cini 250 62,5 2,5 2018 2,5
de talie mare

Prinocate 400 mg/100 mg
solutie spot-on pentru cdini 400 100 4 3229 4
| de talie foatte mare

Solufie limpede, usor gilbuie pand la galben sau galben-maronie.

4. INDICATIE NDICATID

Pentru cinii care au, ori prezintd risc de infectii parazitare mixte:

Tratamentu! gi prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides Jelis),
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Tratamentul paduchilor malofagi (7richodectes canis),
Tratamentul infestaiei cu raie auriculars (Orodectes cynotis), riie sarcopticd (cauzatd de Sarcoptes

scabiei var, canis),’

£
Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 si L4 ale Dirofilaria immitis),
P

—

~

Tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis),

Tratamentul dirofilariozei cutanate {etapele adulte ale Dirofilaria repens),

Prevenirea dirofilariozei cutanate (laxvele L3 ale Dirofilaria repens), 8%

v, \g
S “t;:‘

. " " . . ?‘a‘? *
Reducerea microfilariilor circulante (Dirofilaria repens), <&+

.
Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 si adulti imaturi aj Angiostrongylus vasorum), {@:.,E

. , . R
Tratamentul Angiostrongylus vasorym $1 Crenosoma vulpis, U

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti), %5
Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulfi imaturi gi adulti de Toxocara
canis, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala, adulti de Toxascaris leoning si Trichuris

L
vulpis). &

~

s

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD),

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizali la ciitei cu vérsta sub 7 siptdméni,

Nu utilizati i cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu utiliza(i la cinii cu dirofilarioza cardiaci de clasi 4, deoarece siguranta produsului nu & fost
evaluatd pentru aceastd grupd de animale.,

Pentru pisici, trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor (0,4 say 0,8 ml), care contine
100 mg/ml imidacloprid i 10 mg/ml moxidectin, :

Pentru dihori: Nu utilizati produsul medicinal veterinar indicat pentru cdini. Utilizati numai produsul
pentiu pisici de talie mica si dihori (0,4 ml).

Nu utilizafi la canari,

6. REACTII ADVERSFE

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la céini. fn rare ocazii pot apdrea Tngrdgarea
bldnii, eritem i vomi, Aceste semne dispar fard tratament sunlimentar, fn cazupi rare, produsu! poate
determina reactii Jocale de hipersensibilitate

Dacd animalul linge locul de aplicare dupd tratament, Tn cazuri foarte rare pot i observate semne

neurologice (majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxio, tremurdturi generalizate, semne oculare (pupile
dilatate, reflex pupilar scizut, nistagmus), respiratie anormali, salivatie si voma.
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gust amar, Dacd animalui linge tocul de aplicare imediat dupd fratament, ocazicnal poate

Vatie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicatie si dispare in cdteva minute fAia

Slipaid sali

.- B i 3 ; . - . ' .
g ,//k\ﬁﬁtaﬂ‘mﬁf plicarea corectd va reduce lingerea locului de aplicare.

o 1 Ih cazuri foarte rate, produsul poate provoca la locul de aplicare o senzatie care duce la modificari

tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie si inapetenta.

Un stadiu de teren a aritat ci la céinii ce prezintd diwofilariozs cardiaci cu microfilarii existd risc de

- semne respiratorii severe (tuse, tahipnee si dispnee) care ar putea necesita un tratament veterinar

prompt. In cadrul studiului, aceste reactii au fost frecvente (observate la 2 din 106 ciini tratatl). Semnele
gastrointestinale (voma, diaree, inapetentd) si letargia in urma tratamentului sunt, de asemenes, reactii
adverse frecvente la astfel de clini.

fn caz de ingestie oralé accidentald, medicui veterinar va administra tratament simptomatic. Nu existd
un antidot specific. Administrarea de carbune activat poate aduce beneficii.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mal mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse fn timpul un
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 1a 100 de animale tratate)

- Mai putin frecvente (mal muit de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare {mai mult de 1 dar mal putin de 10 animale din 10000 animale fratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animals tratate, inclusiv rapoarte izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care inu sunt deja incluse in acest prospect sau creceti

oi medicamentul o a avat efect vd rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECTI TINTA
Céini.
8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAD) DE ADMINISTRARE 51 MOD
DF ADMINISTRARE
Numai pentru uz extern (utilizare spot-on}.
Aplicati topic, pe piele, intre omoplati.
Dozare

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid/kg greutate corporald gi 2,5 mg moxidectin/kg
greutate corporal?, echivalent cu 0,1 mi produs/kg greutate corporald.

Schema de tratament trebuie s se bazeze pe diagnosticul veterinar individual si pe sitnatia
epidamiologic locald.

Administrati conforn urmétoru lui tabel:

Caini | Dimensiunca pipetei care urmeaza sa fie | Veolum Imidacloprid Moxidectin
kgl utilizatd [ml] [mg/kg g.v.] Img/kg g.v.]
<4 umdz‘loloprl.d/momdect11ﬂ1'4(‘) mg/ ip mg 04 minim 10 minim 2,5

solutie spot-con pentru caini de talie mica
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imidacloprid/moxidectin 100 mg/25 mg

>4-1 0} sohfie spol-on pentru cini de talie 1 10-25
medie
imidacloprid/moxidectin 250 mg/62,5

>10-25 | mg solutie spot-on peniru cdini de talie 2,5 10-25
mare
imidacloprid/moxidectin 400 mg/100

>25-40 | mg solutie spot-on pertru clini de talie 4 10-16 2,5-4
foarte mare

=40 combinatia corespunzitoare de pipete pentru a furniza doza recomandati (doza minima
recomandati este de 0,1 ml produs/kg greutate corporaia)

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici ( Clenocephalides felis)

Un singur tratament previne viitoarele infestiri cy purici timp de 4 sdptimAni. Papele preexistente in
mediu pot apirea timp de 6 sdptamani san mai mult dupi inceperea tratamentului, n functie de
conditiile climatice. Prin urmare, poate fi necesar ca tratamentul si se utilizeze lmpreun cu produsul
medicinal de uz veterinar pentru mediul Tnconjurdtor, care vizeazd intreruperea ciclylui de viati al
puricilor in imprejurimi. Astfel poate rezuita o reducere mai rapidi a populiatiei de purici din
gospodarie. Produsul trebuie administrat la intervale lunare atunci cind este utilizat ca parte a unei
strategii de tratament pentru dermatita alergici Ja purici.

-

Tratamentu] piduchilor malofagi (Zrichodectes canis)

Trebuie administrats o singur dozd. O noud examinare veterinard este recomandats [a 30 de zile dupi
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea fratament.
M-i

, - . , - NS
Tratamentul infestiirii cu rie auriculard ( Qlodectes cynotis) *

Trebuie administrati o singurd dozi de produs. Resturile libere trebuie tndepirtate usor din canalul
urechii externe la fiecare tratament. O noud examinare veterinari este recomandati la 30 de zile dupa
tratament, decarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicali direct pe canalul
urechii,

Tratamentul infestirii cu raie sarcoptich (cauzats de Sarcoples scabiel var, canis)

Trebuie administratd o singuri dozi de produs, de doud ori, cu o distanti de 4 saptdmani intre
administrari.

Preyenirea dirofilariozei cardiace (D._immitis) *
repens) @

Cinii din zonele endemice pentru dirofilariozi cardiaci sau cei care au cilitorit in zone endermice, pot
fi infectali cu viermi cardiaci aduiti. Prin vrmare, inainte de tratamentul cu produsul medicinal vetarinar,
trebuie avute in vedere sfaturile furnizate in sectiunea ATENTIONARE(L) SPECIALE. Trebuie avute in
vedere precautii speciaie pentru utilizarea la animale. Pentru prevenirea bolilor cauzate de viermii
cardiaci si a dirofilariozei cutanate, produsut trebuie aplicat fa intervale lnnare regulate T perioada
anului fn cave sunt prezenti {Antarii (gazdele infermediare care transportd si transmit larvele D. immitis si
D, repens). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel puiin 1 luni fnainte de prima
expunere preconizaf la fAnfari. Tratamentul trebuie si continue la intervale lunare regulate phnd la 1
lund dupd vltima expunere la ténfari. Pentru a stabili o rutini de tratament, se recomanda utilizarea
aceleiasi zile sau aceleiasi date In fiecare luni.

sia dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) (D,
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/ocuiegte un alt produs pentru preventia dirofilariozei cardiace, intr-un program de preventie
4 acest produs medicinal veterinar trebuie si fie administrat
Sefién de 1 fand de la ultima dozd & medicamentului precedent. in zonele non-endemice nu ar trebuie
% existe risoul de dirofilariozi cardiaci la cdini. Prin urmare, acestia pot fi tratati fars precautii speciale.

Ay
o

Py
FEYS

RS

Tratamentul microfilariilor (D, fmmnifis) LI

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de doud luni consecutive.

AT
Teatamentul dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) (stadiile adulte ale Dirafilaria repens) &

Produsul medicinal veterinar trebuie adminisirat lunar, timp de gase funi consecutive.

o

e
By
i

Reducerea microfilariilor (viermi cutanati) (D, repens) 5+

i,
£
=

!

Produsul medicinal veterinar trebuje administrat lunar, timp de patru luni consecitive.

Tratameniul si prevenirea Angiostrongylus vasorum E“L-" ks

Trebuie administeatd o singurd dozd. O noud examinare veterinard este recomandatd la 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. fn zonele endemice, aplicafiile
lupare regulate vor preveni angiostrongiloza si infectia evidentd cu Angiostron oyl Vasorum.

Tratamentul Crenosonulul vulpis

Trebuie administratd o singurd doza.

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat {unar.

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boelmi (adulti)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunat, tinp de doud funi consecutive. Se recomanda

prevenirea auto-coprofagiet infre cele doui tratamente, pentru a preveni posibila reinfectare.

(W]

Tratamentul viermilor cculari Thelazia callipaeda (adulti) )

Trebuie administratd o singurdi dozd de produs medicinal veterinar.

Tratementul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (Yoxocarg canis, Ancvlostoma capinui,
Uncinavia stenocephala , Toxascaris leoning si Trichuris vulpis) ™ o

fn zonele endemice pentru dirofilarioza cardiaca, tratamentu! lunar poate reduce semnificativ riscul de
reinfectie cauzat de viermii rotunzi, viermii cu carlig §i viermil bici, In zonele care nu sunt endemice

pentru dirofilariozd cardiaca, produsul poate fi utilizat ca parte a unui program de preventie sezonietd
smpotriva puricilor §i a nematodelor gastrointestinale.
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Studiile au aritat cd tratamentul lunar al ciinilor va preveni infectiile cauzate de Uncinaria
stenocephala.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRARTEA CORECTA

L. Scoatet! o pipeta din pachet. Tineti pipeta aplicatorului in pozifie verticals, risuciti si scoatefi
capacul.
2. Intoarcefi capacul invers si agezali celialt capdt fnapoi pe pipeti. Impingeti §i risuciti capacul

pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeti.

Pentru céini pand la 25 kg:

3. Cucéinele nemiscat, fmpartiti blana dintre omoplaii, pAnd cind piclea este vizibild. Produsul
trebuie apjicat numai pe pielea sdnitoasd.Plasali varful pipetei pe picle si strAngeti pipeta ferm de
cateva ori, penfru a goli continutul direct pe piele.

Pentru cdinii mai mari de 25 kg;

3. Penbr aplicare ugoari, ciinele trebuie si stea in picioare. Intregul continut al pipetei trebuie
aplicat egal in 3-4 puncie de-a lungul coloanei vertebrale, de la umeri la baza cozii, Pentru fiecare
punct impér(iti blana animalului, pind cind pielea este vizibili, Produsul trebuie aplicat numai pe
pielea sindtoasi. Plasati varful pipetei pe piele si strdngeti pipeta cu atentie, pentru a goli o
portiune din conginat pe piele. Nu aplicati o cantitate mare de solufie fntr-un singur punct, pentru
a impiedica scurgerea pe partile laterale ale animalulyi. '

18.  TIMP (TIMPT) DE ASTEPTARE

Nu este cazul,
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A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumind ¢i umiditate. Acest produs medicinal
veterinar nu necesiti conditii speciale de temperaturd de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dup# data expirdrii marcatd pe etichetd dupa EXP. Data expirdrii
se referi la ultima zi din acea lund.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPRECIALA (SPECIALIT)

Precautii speciale pentru fiecare specie tintd

Contactu! de scurtd duratd al animalului cu apa, o daid sau de doud ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sd reducd eficacitatea produsufui. Totusi, sgamponarea sau scufundarea frecventd tn apid a
animalului dupd tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Rezistenta parazitului la oricare clasi particulari de antihelmintice poate apirea dupd utilizarea
frecventi si repetatd a unui antihelmintic din acea clasd, Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui
s se bazeze pe evaluarea fiechrui caz individual g1 pe informatiile epidemiologice locale despre
susceptibilitatea actuald a speciilor (intd, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectii care s3
determine rezistenti.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mix{a (sau rige de
infestare, Tn cazul In care se aplicd preventia), in acelasi timp (a se vedea, de asenenea, sectinnile
[NDICATI si POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $i MOD DE
ADMINISTRARE). Eficacitatea fmpotriva Dirofilaria repens adulti nu a fost testatd T conditii de
teren.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul animalelor cu o greutate mai micd de 1 kg se va baza pe o evaluare a raportuiui beseficiu-
risc.

Existd 0 experientd limitatd In ceea ce priveste utilizarea produsuivi la animale bolnave si debile de
aceea, produsul va i utilizat numai pe baza unei evaluir a raportului beneficiu-rise pentru aceste
animale.

Continutul pipetei sau doza aplicatd nu trebuie sil vind in contact cu ochii sau gura animalului tratat
si/sau a altor animale. Nu permniteti animalelor tratate recent s& se linga reciproc. CAnd produsul a fost
aplicat in 3-4 puncte separate {vezi sectiunea RECOMANDARY PRIVIND ADMINISTRAREA
CORECTA) se va acorda atentie animalului si nu ling4 locurile de aplicare. Ori de cdte orl este posibil,
se aplicd pe piclea sinftoasi fard leziuni.

Acest produs confine moxidecting (lacton# macrociclici), prin utmare, trebuie si se acorde o atentie
deosebitd la cainii de rasé Collie sau Old English Sheep si raselor similare sau la metigi, pentru a
administra in mod corect produsul, asa cum este descris n sectiunea RECOMANDARI PRIVIND
ADMINISTRAREA CORECTA,; in special, absorbtia orald de catre destinatar si / sau alte animale In
contact stréns, trebuie preveniti.

Produsul nu frebuie si fic deversat In cursuri de apa, deoarece are efecte nocive asupra organismelor
acvatice: moxidectin este foarte toxic pentru organismele acvatice. Cainti nu trebuie ldsati sl tnoate in
apele de suprafaté timp de 4 zile dupi tratament,

Siguranta produsului a fost evaluatd doar la ciinii cu dirofilariozi cardiacd de clasa 1 sau 2, in studii de
laborator, cét gi la chtiva céini din clasa 3, Intr-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la cini cu
simptome evidente sau severe ale bolii frebuie i se bazeze pe o evaluare atents a raportului benaficiu-
risc de catre medicul veterinar responsabil.

Desi studii experimentale de supradozare au aratat ci produsul poate fi administrat in siguranté cdinilor
cu dirofilariozi cardiaci, acesta nu are efect terapeutic tmpotriva Dirgfilaria immitis in stadiul adult.
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Prin urmare, se recomandi ca toli cinii In vérstd de minimum 6 luni, care tritiesc In zone endemice 5 :
pentru dircfilariozd cardiaca, s& fie testati pentru existenta unei infectii cu viermi cardiaci adulti Tnainté. ». -
de a fi tratafi cu acest produs. La indicafia medicului veterinar, cinii infestati frebuie tratati cu un ‘
adulticid pentru a indepirta viermii adulti. Siguranta combinatiei de imidacloprid si moxidectin nu a fost
evaluati [a administrarea produsului 1n aceeasi zi cu un adulticid.

Imidaclopridul este toxic peniru pasiri, fu special la canari,

Precautii speciale care trebuie avute in vedere de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, péstrafi pipeta In ambalajul original pand cond este gata de
utilizare si aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerafi. In caz de ingerare accidentald, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Persoanele sensibile la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectini trebuie si administreze produsul
cu precautie. [n cazuri foarte rare, produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exemplu amorfeald, iritatii sau senzatii de arsurd/furniciturs),

In cazuri foarte rare, produsul poate determina iritatie respiratorie la indivizii sensibili.

Dacé produsul ajunge accidental In ochi, spélafi ochii cu multd apa.

Bvitafi contactul cu pielea, ochii sau gura,

T caz de virsare accidentald pe piele, spilafi-va imediat cu api si sdpun,

spalati-vé bine pe méini dupi utilizare.

Daci simptomele cutanate sau oculare persista, solicitati imediat sfatul medicufui s prezentafi
medicului prospectul sau eticheta.

Nu mancati, beti sau fumati in timpul aplicirii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate, n special de ciltre copii, pand cind locul de aplicare nu este
uscat. Prin urmare, se recomandi si aplicati produsul seara. Animalele (ratate recent nu trebuie si
doarma fn acelasi pal ca gi proprietarii lor, in special copiii.

Solventul din produs poate pita sau deteriora anumite materiale cum ar 1 piele, fesdturi, plastic si
suprafete {inisate. Lasati locui de aplicare si se usnce fmainte de a permite contactul cu astfel de
materiale,

Produsul nu trebuie s fie deversat Tn cursuri de apd, deoarece are efecte nocive asupra organismelor
acvatice: moxidectin este foarte foxic peniru organismele acvatice. C4inii nu trebuie [dsati si Tnoate in
apele de suprafati timp de 4 zile dupa tratament.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar ny a fost stabilits pe durata gestatiei si lactatiei, Studiile de
laborator cu imidacloprid san moxidecting I sobolani si iepuri nu au ariitat efecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice.

Se utilizeazd numai fn conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-rise sfectuatd de citre medicyl
veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale veterinare sau alte forme de interactiune:

Tn timpul teatamentalui cu produsul, nu trebuie administrate alte antiparazitare pe bazd de lactone
macrociclice. Nu au fost observate interactiuni intre combinatia imidacloprid/moxidectini i alte
produse medicinale veterinare utilizate in mod frecyent, sau proceduri medicale si chirurgicale,

Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi):

O doz& de pénd la 10 ori mai mare decat doza recomandatii a fost bine toleratd de cdinii adulti, fird
ofecte adverse sau semne clinice nedorite. O dozi de pénd Ja 5 ori mai mare decét doza recomandat,
aplicald siptdmanal timp de 17 saptimani, a fost investigaté la cdinii cu vérsta de pesie 6 fuai si tolerati
[ard efecte adverse sau semne clinice nedorite.

22



de imidacloprid si moxidectin a fost administrati cateilor, In dozi de péné la 5 ori mai mare
f}omaudaté, la fiecare 2 saptimani timp de 6 tratamente si nu au existat probleme serioase
(iranti. Au fost observate midriazd tranzitorie, salivatie, voma si respiratiei rapidé

o ti:qu.git@i*ié'.
o ”‘;‘Q:ii]éﬁB'?iigez'at'e accidentald sau supradozare, fn cazuri foarte rare pot apirea semne neurclogice

© - (misjoritatea tranzitorif), cum ar fi ataxie, tremurituri generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex
pupilar scézut, nistagmus), respiratic anormald, salivatie §i voma,

Cainii din rasa Coilie sensibili Ia ivermecting au tolerat, fird efecte adverse, o dozd de pénd la 5 ori mai
mare decét doza recomandati, la intervale lunare, dar siguranta aplicdrii la intervale siptdménale nu a
fost investigati la acestia. Atunci cAnd 40% din doza unitard a fost administrat¥ oral, au fost observate
semne neurologice severe, Administrarea orali a 10% din doza recomandaté nu a produs efecte adverse.
Cainii infectati cu viermi cardiaci adulti au tolerat, fard efecte adverse, o dozd de pina la 5 ori mai mare
decit doza recomandati, la fiecare 2 saptdméani timp de 3 tratamente.

fn caz de ingestie accidentald, trebuie administrat un tratament simptom atic. Nu existd un antidot
specific. Utilizarea ofrbunelui activat poate fi benefica.

Incompatibilitati
Nu este cazul.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUL NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate In ape reziduale sau resturi menajere.

Produsul nu rebuie eliminat tn cursuri de ap#, deoarece poate fi periculos pentru pesti §i alte organisme
acvatice,

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare, Aceste misuri contribuie la protectia medinlui.

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

15,  ALTE INFORMATIE

Tmidaciopridut este eficace tmpotriva puriciior in stadii larvare si 2 puricilor aduiti. Larvele de purici din
medivi tnconjuritor sunt distruse dupi contactul cu un animal de companie tratat cu acest produs.
Substanta ate o actiune prefungitd si dupd o singurd aplicare protejeazi cAinii timp de 4 séptdméini
impotriva reinfectiel cu urmatorii paraziti: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
Vasorum.

Studiile care evalueazi comportamentu! farmacocinetic al moxidectinei dupa mai muite aplicatii, au
indicat cf la caini nivelul plasimatic la stare de echilibru este atins dupa aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive.

Pipeti din polipropitent de culoare albd (PP), cu doza unicd, cu tnchidere cu varf ascutit din polietilend
de tnalti densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropileni (PP), ambalatd in skculet triplu
laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilend de joasd densitate (PID).

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 24 san 48 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate,

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal vetorinar, va ragam si contactati
reprezentantul local al defindtoraiui autorizafiei de comercializare.

Z3






