ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Prac-tic 56,25 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica
Prac-tic 137,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica

Prac-tic 275 mg solutie spot-on pentru cini de talie medie

Prac-tic 625 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:

Substanta activa:

Piriprol 125 mg

O pipeta contine:

Doza unitate Piriprol
Prac-tic pentru caini de talie foarte mica 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pentru caini de talie mica 1,1 mi 137,5mg
Prac-tic pentru céini de talie medie 2,2ml 275 mg
Prac-tic pentru cini de talie mare 5,0 ml 625 mg
Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 %

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on limpede, incolora spre galbena pentru uz extern.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides canis si C. felis) la caini.
Eficacitatea impotriva unor noi infestatii cu purici persistd timp de minimum 4 saptamani.

Tratamentul §i prevenirea infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) la céini.

Eficacitatea impotriva capuselor persista timp de 4 saptamani.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai mica de 8 sdptdmani sau care cantiresc mai putin de 2 kg.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la compusii din grupa fenilpirazolului sau la

oricare dintre excipienti.



Nu se utilizeazd la animale bolnave (de ex. boli sistemice, stiri febrile) sau aflate in perioada de
recuperare dupa boala.

Acest produs medicinal veterinar a fost creat Tn mod exclusiv pentru céini.
A nu se folosi la pisici, deoarece ar putea duce la o supradozare.

Nu se utilizeaza la iepuri.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Acest produs medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici adulti.
Trebuie tratati toti cainii din aceeasi gospodarie.

In cazul unei infestari grave, inainte de aplicarea tratamentului, spatiul cainelui trebuie sa fie evacuat
si tratat cu un insecticid adecvat.

Cainii nu trebuie sd fie imbdiati sau samponati timp de 48 ore inainte de aplicarea tratamentului.
Scufundarea animalului in apd sau samponarea acestuia, in decurs de 24 de ore dupd aplicarea
tratamentului, poate reduce eficacitatea produsului medicinal veterinar. Tn orice caz, scufundarea
animalului n apa, sdptaménal, nu a afectat eficacitatea acestuia impotriva puricilor si a capuselor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Aplicati numai la suprafata pielii si pe piele intacta.

Acest produs medicinal veterinar se administreaza topic, ca tratament spot-on. A nu se administra pe
cale orald sau pe oricare alta cale.

Greutatea cainilor trebuie masurata cu precizie Tnainte de tratament.
Trebuie s luati masuri pentru a evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii animalului.

Este foarte important si ne asiguram ca doza este aplicati intr-o zoni in care ciinele nu poate sa
linga produsul i sii ne asiguriam ci animalele nu se ling unele pe celelalte dupa tratament.

In urma tratamentului, cipusele se vor desprinde de animalul gazda in decurs de 24 pana la 48 ore
dupd infestare, cu toate acestea, unele cdpuse izolate mai pot rdméne pe animal. Din acest motiv,
transmiterea unor boli infectioase cauzate de capuse, nu poate fi exclusa in totalitate.

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

Ca masura de precautie, adultii trebuie sa evite contactul cu zonele tratate ale animalului iar copiilor
nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate Thainte ca locul de aplicare sa se fi uscat. De
aceea, se recomanda ca animalele sa fie tratate seara. Animalelor recent tratate nu trebuie s li se
permitd sa doarma in acelasi pat cu proprietarii acestora si, in special, cu copiii.

Persoanele care prezintd o hipersensibilitate cunoscuta la compusi din grupa fenilpirazolului sau la
oricare dintre excipienti trebuie sa evite intrarea in contact cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul confinutului pipetelor cu pielea. Dupa aplicare, spdlati bine, cu apa si sapun,
mainile sau alte parti ale corpului care au fost expuse la aceasta solutie. In cazul in care produsul intra
in mod accidental in contact cu ochii, se recomanda a se clati cu grija, cu apa. Daca iritatia ochilor
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.



A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii tratamentului.

Tn cazul contactului cu produsul pot apare amorteala si iritatia pielii si a mucoaselor, care de regula
dispar spontan.

Alte precautii

A se avea grija ca blana ciinelui sd nu fie umezitd cu produsul medicinal veterinar in mod excesiv
deoarece acest lucru poate cauza un aspect lipicios si incélcit al blanii la locul de aplicare a
tratamentului. In cazul in care acest lucru se Intdmpla, va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Solventul din Prac-tic poate pata anumite materiale, ca pielea, diferite tesaturi, materiale plastice si
suprafetele finisate. Lasati zona de aplicare sa se usuce inainte de a permite contactul cu astfel de
materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventa™ si gravitate)

In cazuri foarte rare au fost raportate urméatoarele:

- reactii cutanate si la locul administrarii: prurit (mancéarime a pielii), modificari ale blanii, dermatita
(inflamatie a pielii), eritem (inrosirea pielii), alopecie (pierderea parului), decolorarea blanii si aspect
grasos al blanii;

- reactii neurologice: ataxie (lipsa coordonarii) si convulsii;

- reactii sistemice: letargie (somnolent3);

- reactii la nivelul tubului digestiv: emeza (varsaturi) si diaree.

Aceste semne sunt de regula tranzitorii si dispar in 24 ore de la aplicare; daca dureaza mai mult,
consultati medicul veterinar.

Poate aparea o scurta perioada de hipersalivatie (productie de saliva in exces) Tn cazul in care animalul
linge zona de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un simptom de intoxicatie si dispare la
cateva minute dupd aplicarea tratamentului. O aplicare corectd a produsului minimalizeaza
posibilitatea ca animalul sa linga zona de aplicare.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la catele gestante sau lactante nici la
animalele de reproductie, cu toate ca studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat

existenta unor efecte relevante asupra reproductiei sau a dezvoltarii fetale.

A nu se utiliza in perioada de gestatie Sau lactatie sau a se consulta medicul veterinar pentru efectuarea
evaluarii raportului beneficiu/risc al tratamentului utilizat in perioada de gestatie sau lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc. Totusi, consultati medicul veterinar daca doriti sa folositi produsul la caini carora li se
administreaza alte produse/alta medicatie.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru administrare externa spot-on.



Tabel de dozare

Doza minima recomandata este de 12,5 mg piriprol/kg greutate corporald, echivalentd cu 0,1 ml
solutie spot-on/kg greutate corporala.

Grupa de Mirimea pipetei O pipeta de 12,5 Piriprol
greutate a care trebuie % (mg/kg/greutate
cainelui (kg) folosita (greutate/volum) corporali)
solutie contine
(ml)
2-45Kkg Caine de talie foarte 0,45 12,5-28,1
mica
>45-11kg Caine de talie mica 1,1 12,5-30,6
>11-22kg Caine de talie medie 2,2 12,5-25,0
> 22 -50kg Caine de talie mare 50 125-28,4
Peste 50 kg | A se folosi combinatia adecvatd de pipete pentru obtinerea
dozei corecte.

In cadrul fiecirei grupe de greutate trebuie si aplicati intreg continutul pipetei de mairime
corespunzatoare pe pielea animalului.

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici

Piriprolul omoara puricii in decurs de 24 de ore de la aplicare. O singura aplicare previne infestarea cu
purici pe o perioada de 4 saptimani.

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu capuse

Piriprolul omoara capusele in decurs de 48 de ore de la aplicare. O singura aplicare este eficace contra
capuselor timp de 4 saptamani.

Mod de administrare
Numai pentru administrare cutanata.

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta Tn pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a va asigura ca tot continutul se afla in corpul principal al pipetei. Desprindeti partea superioara
a pipetei la capatul pre-decupat al acesteia.

Faceti o carare Tn blana animalului, in regiunea dintre oasele omoplatului, pana ce pielea devine
vizibila. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, in unul sau in doud puncte, pana
la golirea continutului. Asigurati-va ca produsul ramane pe pielea cinelui. Aplicati continutul pipetei
de 5 ml, In 2 - 3 puncte de-a lungul coloanei vertebrale a céinilor de talie mare pentru a evita scurgerea
solutiei pe lateral.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Unele semnee neurologice usoare, cum ar fi o usoara necoordonare si instabilitate, au fost observate la
unele animale in urma administririi lunare a tratamentului in doze de 3 ori mai mari fata de doza
maxima recomandata, timp de sase luni consecutive. Aceste simptome au disparut in interval de 3 ore
dupa administrare.

La unul dintre cei 8 cdini care au fost tratati in mod repetat cu o doza de 5 ori mai mare fata de doza
recomandatd, au fost observate urmatoarele efecte adverse: tremor (tremuraturi), ataxie (lipsa
coordondrii), respiratie acceleratd si convulsii. Aceste simptome au disparut in interval de 18 ore de la
administrarea produsului.



Aplicand o supradozare de 10 ori doza maxima, o singura data, au fost observate urmatoarele efecte
adverse: voma, anorexie (pierderea apetitului), scadere in greutate, tremor muscular, atac de apoplexie,
instabilitate, respiratie dificila. Toate aceste simptome au disparut intr-un interval de 48 ore, cu
exceptia pierderii apetitului.

O supradozare a produsului medicinal veterinar va cauza un aspect ancrasat al blanii, la locul aplicarii
produsului, timp de cel mult 24 ore.

Tn caz de supradozare, consultati medicul veterinar.
411  Timp(i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticid pentru administrare topica
Codul veterinar ATC: QP53AX26

51 Proprietati farmacodinamice

Produsul medicinal veterinar este o solutie insecticida si acaricida administrata spot-on, care contine
piriprol ca substanta activa.

Piriprol este un insecticid si acaricid care apartine clasei fenilpirazolului. Actioneaza prin interactiunea
cu canalele cu situs de legare pentru clorurd, in special acelea trecute prin neuromediatorul acid
gamma-aminobutiric (GABA), prin aceasta inhiband transferul pre- si post-sinaptic de ioni clorura
prin membranele celulare. Acest efect duce la o activitate necontrolata a sistemului nervos central si la
moartea puricilor si a cdpuselor. La caini, reactiile adverse sunt asociate cu simptome neurologice
cauzate de metabolitii substantei active.

Parazitii sunt omorati mai degraba prin contact decat prin expunere sistemica. Piriprol omoara puricii
in decurs de 24 de ore si capusele (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus,
Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) in decurs de 48 de ore de la
administrare.

Puricii adulti sunt omorati 1nainte de a depune oud, timp de 4 sdptamini de la tratament. Prin
eliminarea completd a producerii de oud, produsul medicinal veterinar intrerupe ciclul de viata al
puricilor.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La caini, dupa administrarea cutanatd, piriprol este absorbit lent prin piele, fapt care duce la o
expunere sistemica prin cei doi metaboliti principali ai acestuia.

In urma administrarii cutanate piriprolul este distribuit in mod rapid Tn blana cainilor in curs de o zi
dupa aplicare. Poate fi depistat in firele blanii pe toata perioada de tratament.

Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

Piriprol poate fi daunator organismelor acvatice.



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)
Eter monoetilic de dietilen-glicol

6.2 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare: 5 ani.
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Pastrati pipetele In containerul original pentru a le proteja de lumina.

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipeta spot-on este alcatuita dintr-un invelis din polipropilena de culoare galben deschisa, cu o folie de
aluminiu de culoare galben pal captusita in partea posterioara cu un strat de polietilentereftalat. Pipeta
este ambalata intr-un blister din folie de aluminiu/PVC rezistent, pentru protectia copiilor.

Cutii din carton care contin, 1, 2 sau 10 blistere a cate 3 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

Prac-tic nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/066/001-012



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18 decembrie 2006
Data ultimei refnnoiri: 16 noiembrie 2011

10. DATA REVIZUIRITI TEXTULUI

Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.


http://www.emea.europa.eu./

ANEXA 11

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE



A.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franta

B. CONDITII SAU RESTRICTII ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

Produs medicinal veterinar care nu este supus eliberarii cu retetda veterinara.

C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

Nu este cazul.

D. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinatorul acestei autorizatii de comercializare trebuie sd transmitd raportul periodic actualizat de
siguranta (RPAS) anual in primii trei ani, apoi dupa 2 ani; dupa aceea, rapoartele trebuie transmise la
intervale de trei ani.
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ANEXA 111

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (56,25 mg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 56,25 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mica

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipeta contine:

Doza unitate Piriprol
0,45 mi 56,25 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 %

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on pentru aplicare cutanata.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete
30 pipete

| 5. SPECII TINTA

Caini (2 - 4,5 kg)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si cu capuse.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on pentru aplicare cutanata.

1. Scoateti o pipeta din ambala;.

2. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot
continutul se afla in corpul principal al pipetei. Desprindeti partea superioard a pipetei la
capatul pre-decupat al acesteia.

3. Faceti o carare in blana animalului, in regiunea dintre oasele omoplatului, pand ce pielea
devine vizibila.
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4. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, in unul sau in doud puncte, pana la
golirea continutului. Asigurati-va ca produsul riméne pe pielea céinelui.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Informatii privind siguranta umana:
Evitati intrarea produsului in contact cu pielea, ochii sau gura.
Evitati contactul direct cu animalul tratat pana la uscarea locului de aplicare.

Informatii privind siguranta animala:

Se recomanda doar pentru utilizare la caini.

Nu folositi la pisici sau iepuri.

Nu administrati pe cale orala.

Evitati intrarea in contact a produsului cu ochii cainelui.

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra pipetele in ambalajul original pana la utilizare, pentru a le proteja de lumina.

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/066/001 (3 pipete)
EU/2/06/066/002 (6 pipete)
EU/2/06/066/003 (30 pipete)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}

15



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

BLISTER (56,25 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic spot-on pentru caini

Piriprol
| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
56,25 mg
| 3, CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
0,45 ml
| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Spot-on.
| 5. TIMP(l) DE ASTEPTARE
| 6.  NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

16



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

PIPETA (56,25 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 56,25 mg

Piriprol

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4, NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (137,5 mg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 137,5 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipeta contine:

Doza unitate Piriprol
1,1ml 137,5 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 %

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on pentru aplicare cutanata.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete
30 pipete

| 5. SPECII TINTA

Caini (>4,5-11kg)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si cu capuse.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on pentru aplicare cutanata.

1. Scoateti o pipeta din ambalaj.

2. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti ugor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot
continutul se afla in corpul principal al pipetei. Desprindeti partea superioard a pipetei la
capatul pre-decupat al acesteia.

3. Faceti o carare in blana animalului, in regiunea dintre oasele omoplatului, pand ce pielea
devine vizibila.
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4. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, in unul sau in doud puncte, pana la
golirea continutului. Asigurati-va ca produsul rimane pe pielea cainelui.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Informatii privind siguranta umana:
Evitati intrarea produsului in contact cu pielea, ochii sau gura.
Evitati contactul direct cu animalul tratat pana la uscarea locului de aplicare.

Informatii privind siguranta animala:

Se recomanda doar pentru utilizare la céini.

Nu folositi la pisici sau iepuri.

Nu administrati pe cale orala.

Evitati intrarea in contact a produsului cu ochii cainelui.

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra pipetele In ambalajul original pana la utilizare, pentru a le proteja de lumina.

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/066/004 (3 pipete)
EU/2/06/066/005 (6 pipete)
EU/2/06/066/006 (30 pipete)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

BLISTER (137,5 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic spot-on pentru caini

Piriprol
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
137,5 mg
| 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1,1 ml
| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Spot-on.
5. TIMP(1) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

PIPETA (137,5 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 137,5 mg

Piriprol

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4, NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (275 mg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 275 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipeta contine:

Doza unitate Piriprol
2,2 ml 275 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 %

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on pentru aplicare cutanata.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete
30 pipete

| 5. SPECII TINTA

Caini (> 11 - 22 kg)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si cu capuse.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on pentru aplicare cutanata.

1. Scoateti o pipeta din ambalaj.

2. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura cé tot
continutul se afla in corpul principal al pipetei. Desprindeti partea superioard a pipetei la
capatul pre-decupat al acesteia.

3. Faceti o carare in blana animalului, in regiunea dintre oasele omoplatului, pand ce pielea
devine vizibila.
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4. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, in unul sau in doud puncte, pana la
golirea continutului. Asigurati-va ca produsul riméne pe pielea céinelui.

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP(I) DE ASTEPTARE

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

Informatii privind siguranta umana:
Evitati intrarea produsului in contact cu pielea, ochii sau gura.
Evitati contactul direct cu animalul tratat pana la uscarea locului de aplicare.

Informatii privind siguranta animala:

Se recomanda doar pentru utilizare la caini.

Nu folositi la pisici sau iepuri.

Nu administrati pe cale orala.

Evitati intrarea in contact a produsului cu ochii céinelui.

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra pipetele In ambalajul original pana la utilizare, pentru a le proteja de lumina.

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

| 14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

‘ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/066/007 (3 pipete)
EU/2/06/066/008 (6 pipete)
EU/2/06/066/009 (30 pipete)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

BLISTER (275 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic spot-on pentru caini

Piriprol
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
275 mg
‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
2,2ml
| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Spot-on.
5. TIMP(l) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

PIPETA (275 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 275 mg

Piriprol

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4, NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON (625 mg)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 625 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

O pipeta contine:

Doza unitate Piriprol
5,0 ml 625 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321) 0,1 %

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on pentru aplicare cutanata.

‘ 4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

3 pipete
6 pipete
30 pipete

| 5. SPECII TINTA

Caini (> 22 - 50 kg)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici si cu capuse.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on pentru aplicare cutanata.

1. Scoateti o pipeta din ambalaj.

2. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti ugor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura ca tot
continutul se afla in corpul principal al pipetei. Desprindeti partea superioard a pipetei la
capatul pre-decupat al acesteia.

3. Faceti o carare in blana animalului, in regiunea dintre oasele omoplatului, pand ce pielea
devine vizibila.
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4. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, in 2 - 3 puncte de-a lungul
coloanei vertebrale a cainilor de talic mare pentru a evita scurgerea solutiei pe lateral.
Asigurati-va ca produsul raméane pe pielea cainelui.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP(l) DE ASTEPTARE

o, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Informatii privind siguranta umana:
Evitati intrarea produsului in contact cu pielea, ochii sau gura.
Evitati contactul direct cu animalul tratat pana la uscarea locului de aplicare.

Informatii privind siguranta animala:

Se recomanda doar pentru utilizare la caini.

Nu folositi la pisici sau iepuri.

Nu administrati pe cale orala.

Evitati intrarea Tn contact a produsului cu ochii cainelui.

10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra pipetele In ambalajul original pana la utilizare, pentru a le proteja de lumina.

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

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/06/066/010 (3 pipete)
EU/2/06/066/011 (6 pipete)
EU/2/06/066/012 (30 pipete)

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Serie: {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

BLISTER(625 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic spot-on pentru caini

Piriprol
2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
625 mg
‘ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
5,0ml
| 4, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
Spot-on.
5. TIMP(l) DE ASTEPTARE
| 6. NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE BLISTERE SAU FOLII

PIPETA (625 mg)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 625 mg

Piriprol

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Elanco

| 3. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}

| 4, NUMARUL SERIEI

Serie: {numar}

‘ 5. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Prac-tic solutie spot-on pentru caini

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prac-tic 56,25 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mica

Prac-tic 137,5 mg solutie Spot-on pentru caini de talie mica

Prac-tic 275 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie

Prac-tic 625 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare

Piriprol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Un ml contine 125 mg piriprol, solutie limpede, incolora spre galbena, pentru aplicare cutanata.

O pipeta contine:

Doza unitate Piriprol
Prac-tic pentru céini de talie foarte mica 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pentru cdini de talie mica 1,1 mi 137,5mg
Prac-tic pentru cini de talie medie 2,2ml 275 mg
Prac-tic pentru cini de talie mare 5,0 ml 625 mg

Solutia mai contine butilhidroxitoluen (E321) 0,1 %.

4, INDICATIE (INDICATII)
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides canis si C. felis).

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum).
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici: Prac-tic este eficace impotriva unor noi infestatii cu
purici pentru minimum 4 saptamani.
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Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu cdpuse: Prac-tic este eficace impotriva capuselor timp de 4
saptdmani.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la caini cu varsta mai mica de 8 sdptamani sau care cantaresc mai putin de 2 kg.

Nu se utilizeaza n caz de hipersensibilitate cunoscuta la compusii din grupa fenilpirazolului sau la
oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la animale bolnave sau aflate in perioada de recuperare dupa boala.

Produsul medicinal veterinar a fost creat in mod exclusiv pentru caini.

A nu se folosi la pisici, deoarece ar putea duce la o supradozare.

Nu se utilizeaza la iepuri.

6. REACTII ADVERSE *

Tn cazuri foarte rare au fost raportate urmatoarele:

- reactii cutanate si la locul administrarii: prurit (mancarime a pielii), modificari ale blanii, dermatita
(inflamatie a pielii), eritem (inrosirea pielii), alopecie (pierderea parului), decolorarea blanii si aspect
grasos al blanii;

- reactii neurologice: ataxie (lipsa coordonarii) si convulsii;

- reactii sistemice: letargie (somnolenta);

- reactii la nivelul tubului digestiv: emeza (varsaturi) si diaree.

Aceste semne sunt de reguld tranzitorii si dispar in 24 ore de la aplicare; daca dureazd mai mult,
consultati medicul veterinar.

Poate apérea o scurtd perioadd de hipersalivatie (productie de saliva in exces) in cazul in care animalul
linge zona de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un simptom de intoxicatie si dispare la
citeva minute dupa aplicarea tratamentului. O aplicare corectda a produsului minimalizeaza
posibilitatea ca animalul sa linga zona de aplicare.

*Frecventa reactiilor adverse este definita utilizAnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse Tn acest prospect sau

credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pentru administrare cutanata spot-on pe pielea cainelui.

Tabel de dozare
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Doza minimid recomandata este de 12,5 mg piriprol/kg greutate corporald, echivalenta cu 0,1 ml
solutie spot-on/kg greutate corporala.

Grupa de Marimea pipetei O pipeta de 12,5 Piriprol
greutate a care trebuie % (mg/kg/greutate
cainelui (kg) folosita (greutate/volum) corporali)
solutie contine
(ml)
2-4,5kg Caine de talie foarte 0,45 12,5-28,1
mica
>45-11kg Caine de talie mica 11 12,5-30,6
>11-22kg Caine de talie medie 2,2 12,5-25,0
> 22 -50kg Caine de talie mare 5,0 12,5-284
Peste 50 kg | A se folosi combinatia adecvata de pipete pentru obtinerea
dozei corecte.

In cadrul fiecirei grupe de greutate trebuic si aplicati intreg continutul pipetei de marime
corespunzatoare pe pielea animalului.

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici

Piriprolul omoara puricii in decurs de 24 de ore de la aplicare. O singura aplicare previne infestarea cu
purici pe o perioada de 4 saptamani.

Tratamentul infestatiilor cu capuse

Piriprolul omoara capusele in decurs de 48 de ore de la aplicare. O singuri aplicare este eficace contra
capuselor timp de 4 saptamani.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Numai pentru administrare cutanata.

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a va asigura ca tot continutul se afla in corpul principal al pipetei. Desprindeti partea superioara
a pipetei la capatul pre-decupat al acesteia.

Faceti 0 carare in blana animalului, in regiunea dintre oasele omoplatului, pand ce pielea devine
vizibila. Aplicati varful pipetei pe piele si apasati usor de cateva ori, In unul sau in doud puncte, pana
la golirea continutului. Asigurati-va ca produsul raméane pe pielea céinelui. Aplicati continutul pipetei
de 5 ml, In 2 - 3 puncte de-a lungul coloanei vertebrale a céinilor de talie mare pentru a evita scurgerea
solutiei pe lateral.

Greutatea cainilor trebuie masuratd cu exactitate inainte de tratament pentru a va asigura ca se
utilizeaza pipeta de dimensiune corecte.

10.  TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcatd pe pipetd dupa ,,EXP”.

A se pastra pipetele Tn ambalajul original pana la utilizare, pentru a le proteja de lumina.
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

12, ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazad produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele care prezintd o hipersensibilitate cunoscuta la compusi din grupa fenilpirazolului sau la
oricare dintre excipienti trebuie sa evite intrarea in contact cu produsul.

A se evita contactul confinutului cu degetele. Spalati-vd pe maini cu apa si sapun dupd folosire si
spalati orice urma de produs care a intrat in contact cu pielea. In cazul in care produsul intrd in mod
accidental in contact cu ochii, se recomanda spilarea cu grija a acestora, cu apa. Daca iritatia ochilor
persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Daca intrati in contact cu produsul, s-ar putea ca pielea si mucoasa dumneavoastrd sd amorteasca si sa
se irite, dar aceste stari dispar de degula in mod spontan.

Daca dumneavoastra sau orice altd persoana inghititi din produs, consultati imediat medicul, aratandu-
i aceste instructiuni sau eticheta.

A nu se fuma, manca sau bea pe durata aplicarii produsului.

Ca masura de precautie, a se evita contactul direct cu céinii tratati, iar copiilor nu trebuie sa li se
permita sa se joace cu Cainii tratati inainte ca locul aplicarii s se fi uscat. De aceea, se recomanda ca
tratamentul céinilor sa fie aplicat seara. Cainilor tratati de curand nu trebuie sa li se permita sa doarma

in acelasi pat cu proprietarii acestora, in special, cu copiii.

Produsul medicinal veterinar este indicat pentru tratamentul infestatiilor cu capuse si purici adulti. Toti
cdinii din gospodarie trebuie tratati in acelasi timp.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Dupa tratament capusele cad de pe céine in 24 - 48 ore dupa intrarea in contact cu cdinele; cu toate
acestea capuse individuale pot raméane pe céine. Din acest motiv transmiterea bolilor infectioase de
catre capuse nu poate fi exclusia complet.

In cazuri de infestare sever, inainte de tratament trebuie dat cu aspiratorul in spatiul cainelui si acest
spatiu trebuie tratat cu insecticid adecvat.

A se aplica numai pe suprafata pielii si pe piele intacta.

Produsul este destinat aplicarii pe piele in mod exclusiv pentru cdini. Nu puneti produsul in gura
cainelui. A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu ochii cainelui.

Consultati medicul veterinar daca doriti sa folositi produsul la céini tratati cu alte produse sau alta
medicatie.

Nu administrati produsul cainelui pe cale orala sau oricare alta cale, ntrucdt aceasta poate duce la
supradozare.
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Siguranta Prac-tic nu a fost stabilita la caini de reproductie, nici la catele gestante sau lactante. Daca o
suspectati de gestatie sau lactatie pe cateaua dumneavoastrd sau daca doriti sa tratati un caine de
reproductie, consultati medicul veterinar Thainte de utilizare.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Semne neurologice usoare, cum sunt usoara necoordonare si instabilitate, s-au observat la unele
animale tratate o data pe luna. Aceste semne au disparut in 3 ore de la administrare.

La unul dintre cei 8 caini au fost observate urmatoarele efecte adverse: tremor (tremuraturi), ataxie
(lipsa coordonarii), respiratie accelerata si convulsii. Aceste simptome au disparut in interval de 18 ore
de la administrarea produsului.

In urma unei supradoze cu o singura ocazie s-au constatat urmatoarele efecte adverse: voma, anorexie
(pierderea apetitului), reducerea greutatii corporale, tremor muscular, atac de apoplexie, instabilitate,
respiratie dificila. Toate semnele dispar in mai putin de 48 ore, excepténd pierderea apetitului.

Supradozarea produsului poate duce la aspect lipicios si incalcit al parului in locul aplicarii
tratamentului, dar nu mai mult de 24 ore.

in caz de supradoza contactati medicul veterinar.

Aplicati doza intr-o zona care nu poate fi linsd de ciinele dumneavostra si nu-i permiteti
acestuia sau altor animale sa se linga intre ele in perioada cuprinsa intre tratament.

Cainii nu trebuie si fie imbdiati sau samponati timp de 48 ore inainte de aplicarea tratamentului.
Imersia cainelui dumneavoastra in apa sau samponarea acestuia in decurs de 24 ore dupa tratament
poate scadea eficacitatea produsului. Daca doriti sa va spalati cainele, lasati sa treaca cel putin 24 de
ore intre aplicarea tratamentului si spélare.

In timpul administrarii produsului aveti grija s nu udati blana deoarece va avea un aspect ancrasat. In
orice caz, dacd acest lucru se intampla, va dispare in decurs de 24 de ore.

Solventul din Prac-tic poate pata anumite materiale, ca pielea, diferite tesaturi, materiale plastice si

suprafetele finisate. Lasati zona de aplicare sa se usuce inainte de a permite contactul cu astfel de
materiale.

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

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

Prac-tic nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Informatii detaliate referitoare la acest produs sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.
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15. ALTE INFORMATII

Puricii adulti sunt omorati inainte de a depune oud, timp de 4 saptimani de la tratament. Prin
eliminarea completa a producerii de oud, Prac-tic intrerupe ciclul de viata al puricilor.

Cutii de carton care contin 1, 2 sau 10 blistere a cate 3 pipete.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sa contactati
detindtorului autorizatiei de comercializare.
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