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Prinocate 400 mg/100 mg solutie spot-on pentru cdind de talie foarte mare

2. COMPOZATIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipsta de 4 ml contine:

Substante active:
Imidacloprid 400 mg
Moxidectin 100 mg

Exeipienti:
Butilhidroxitoluen (E 321) 4 mg
Alcool benzilic ( E 1519) 3229 mg

Pentru Hsta completd a excipientilor, vezi pct, 6.1,

3. TFORMA FARMACEUTICA

Solufie spot-on.
Solutie limpede, de culoare usor gilbuie pand la galben sau galben-maronie.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinid

Caini de talis foarte mare (>25-40 kg).

4,2 Tndicatii de utilizare, cu specificarea speciilor tinta

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

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Crenocephalides felis),

Tratamentul paduchilor malofagi (Tichodectes canis),

Tratamentul infestafiei cu riie auriculars (Ofodectes cynotis), rie sarcopticd (cauzati de Sareoptes
scabiei var, canis),

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 gi L4 ale Dirofilaria immitis),
Tratamentu) microfilatiilor circulante (Dirofilaria immitis),

Tratamentul ditofilariozei cutanate (etapele adulte ale Direfilaria repens),
Prevenirea dirofilariozed cutanate (larvele L3 ale Dirofilaria repens),

Reducerea microfilariilor circulante (Dirgfilaria repens),

Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 si adulfi imaturi ai dngiostrongylus vasorumy),
Tratamentul dngiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis,

Prevenirea spitacercozei (Spirocerca lupi),

Tratamentul Bucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulfi),

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti),



canis, Ancylostoma canivum §i Uncinaria stenocephala, adulti de Toxascaris leonina §i Trichuris
vulpis).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei 2lergice determinate de
purici (FAD),

4.3 Contraindicaiii

Nu utilizati la cétei cu vérsta sub 7 siiptiméni.

Nu utilizafi in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricave dintre excipienti,

Nu utilizati fa cdinii cu dirofilariozé cardiaca clasi 4, deoarece siguranta produsului nu a fost evaluati
pentru acest grup de animale.

Pentru pisici trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor (0,4 sau 0,8 ml), care confine
imidacloprid 100 mg/ml si moxidectin 10 mg/ml.

Pentru dibori: nu utilizafi produsul medicinal veterinar indicat pentru céini. Utilizafi numai produsul
pentru pisici mici gi dibori (0,4 ml).

Nu utilizati la canari,

4.4  Atentiondri speciale peniru fiecare specie tints

Vezi pct. 4.5,

Contactul de scurtd durafd al animalului cu apa, o datd sau de doud ori Intre tratamentele lunare, este
putin probabil s reduck eficacitatea produsulul. Tofugi, sampenarea sau scufundarea frecventd Tn apd a
animalului dupd tratament, poate reduce eficacitatea produsului,

Dupi utilizarea frecventd gi repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la clasa
respectivd de substanie antibelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie si se bazeze pe
evaluarea fisclirui caz in parte §i pe informatii epidemiclogice focale despre susceptibilitatea speciitor
tintd, cu scopul de & limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei parazitilor.

Utilizarea produsului trebuie s4 se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixta (sau risc de
infestare, in cazul Tn cave se aplicd preven(ia), In acelasi timp (vezi, de asemenea, pet. 4.2 514.9).
Eficacitatea fropotriva Dirofilaria repens adultd nu a fost testatd in conditii de teren.

4.5  Precautii speciale pentry utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Existd o experienfd limitatd i ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debile de
aceed, produsul va fi utilizat numai pe baza unei evalufiri a raportului beneficiu-risc pentru aceste
animale.

Continutul pipetei sau doza aplicatd nu trebuie si vini th contact cu ochii sau gura animalului tratat
sifsau a alior animaie. Nu permiteti animalelor tratate recent si se Ling# reciproc.

Produsul trebuie apficat numai pe pielea sinitoass, Fra leziuni.

Acest produs contine moxidectin (o lactong macrociclici}, prin urmare, frebule evitati administrares
orali Ja cdinii de rasa Collie sau Old English Sheep si a rasslor similare sau la metigi, pentru a
administra In mod corect produsul, asa cum este descris In sectiunea 4.9; tn special, ingestia orald de
ctre animalul tratat gi/sau alte animale aflate in apropiere trebuie prevenit.

Siguranfa produsului a fost evaluaté doar la céinii cu dirofilariozi cardiaci clasa 1 sau 2, tn studii de
iaborator, precum si la cétiva cdini din clasa 3, Tnir-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la cdini cu
simplome evidente sau severe ale bolii trebuie si se bazeze pe o evaluare atentd a raportului beneficiu-
risc de cétre medicul veterinar curant.



primentale de supradozare au aritaf ci produsul poate fi administrat in siguran{d cinilor
_[; cardiacd, acesta nu are efect ter apeumo impotriva Direfilaria inunitis in stadiu adult. Prin
Ifféomanda ca toli cinii In vérstd de minimum 6 luni, care trdiesc in zone endemice pentru
o7 cardiaci, sk fie testati pentru existenta unei infectil cu viermi cardiaci adulfi tnainte deafi
trataftcu acest produs, La indicatia medicului veterinar, cdinii infectati trebuie tratafi cu un adulticid
pentru a Indepérta viermii adulfi. Siguranta combinatiei de imidacloprid si moxidectind nu a fost
evaluati la administrarea in aceeagi zi ot un adulticid.
Imidaclopridul este toxic peniru pasiri, In special la canart.

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

Peatru a preveni accesu! copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original, pand cfnd este gata de

utilizare gi aruncati imediat pipetele folosite.

Nu ingerati. fn caz de ingerare accidentald, consultati imediat medicul si prezentati medicului prospectul

sau eticheta.

Persoanele sensibile la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sd administreze produsul cu

precautie. In cazuri foarte rare, produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate

tranzitorii (de exemplu amorteald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicatori).

Tn cazuri foarte rare, produsul poate determina iritatie respiratorie la persoanele sensibile

Daci produsul ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multd apé.

Evitali contactul cu pielea, ochii sau gura.

T caz de virsare accidentali pe piele, spilati-va imediat cu apa si sdpun.

Spilati-va bine pe méini dupd utilizare.

Daci simptomele cutanate sau oculare persists, adresati-vi imediat medicului 5i prezentafi prospectul
sau eticheta.

Nu méncati, beti sau fumati fn timpul aplicarii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate, in special de ciitre copil, pné cénd locul de aplicare nu este

uscat. Prin urmare, se recomanda si aplicafi produsul seara. Animalele tratate recent nu trebuie si

doarmi in acelasi pat ca si proprietarii lot, 3 special cu copiii.

Alte precautii

Solventul din produs poate pita sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele, testuri, plastic si
suprafete finisate, Lisafi locul de aplicare sd se usuce inainte de a permite contactul cu astfel de
materiale.

Produsul nu trebuie deversat in cursuri de api, deoarece poate afecta organismele acvatice: moxidectin
este foarte toxic pentru organismele acvatice. CAinii mu trebuie Hsati si inoate fn apele de suprafati timp
de 4 zile dupi tratament.

4,6 Reactii adverse (frecvents si graviéate)

Utilizarea plodusuhu poate determina prurit tranzitorju la cAini. in rare ocazn pot apdrea Ingrisarea
bliuii, eritem $i vomi. Aceste semne dispar fard tratament suplimentar. in cazuri rare, produsul poate

determina reactii locale de hipersensibilitate. in cazuri foarte rave, daci animalul linge locul de aplicare
dupi tratament, pot fi cbservate semne neurologice (majoritatea tr anzitorii} (vezi pet. 4.10).

Produsul are gust amar. Dacd animalul linge locul de aplicare imediat dupd tratament, ocazional poate
si apard salivafie, Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicafie si dispare in céteva minute faré
tratament. Aplicarea corectd va reduce Jingerea locului de aplicare.

in cazuri foarte rare, produsul poate provoca ia locul de apficare o senzafie care duce Ia modificéri
tranzitorii de comportament, cum ar i letargie, agitatie si inapetenta.



Un studin de teren a arétat ci la cAinii care prezinti dirofilariozd cardiaci cu microfilarii Ghlbta uscui d
semine respiratorii severe (tse, tahipnee si dispnee), care ar putea necesita un tratament veferinar =~ {3
prompt. Tn cadrul studiului, aceste reactii au fost frecvente (observate la 2 din 106 cAini tratati).: Samnel

gastrointestinale (vom#, diaree, mapetenta) si letargia fn urma tratamentului sunt, de asemenea, 1eact11 .

BRI
adverse frecvente la astfe] de céini. LY

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai multde | din 10 animale tratate prezinti reactii adverse)

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

- mai pufin frecvente (mai muit de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1.000 animale tratate)

- rare (mai mult de [ dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in pericada de gestatie, lactatie sau in perieada de ouat

Siguranta produsului veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestafiei si lactatiei.

Studiile de laborator ¢ imidacloprid sau moxidectin la sobolani gi iepuri nu au evidentiaf efecte
teratogene, fetotaxice san mafernotoxice.

Utilizati numai dup evaluarea raportului risc/beneficiu efectuati de citre medicul veterinar responsabil,
4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In timpul tratamentului cu produsul, nu trebuie administrate alte antiparazitare pe bazi de lactone
macrociclice, Nu au fost observate interactiuni intre combinatia 1m1daolop1 id/moxidectin si alte produse
medicinale veterinare utilizate in mod frecvent, sau proceduri medicale si chirur gicale. Nu a fost
evaluatd siguranta produsului etunci cdnd este administrat In aceeasi zi cu un adulticid pentru
indepértarea viermilor adulfi,

4.9  Cantitifi de administrat si calea de administrare

Doar pentru uz extern (utilizare spot-on).

Dozare:

Dozele minime recomandale sunt de 10 mg imidacloprid /kg greutate cor: porald si 2,5 mg moxidectin
/lcg greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporala,

Schema de tratament trebuie si se bazeze pe diagnosticul veterinar individual si pe situatia
epidemiologici locali.

Administrafi conform urmatorului tabel:

Céini | Dimensivnea pipetei care urineazi s& fie | Volum Imidacloprid Moxidectin
[kg] utilizati [m!] [mg/kg g.c.] [mg/kg g.c.]
imidacloprid/moxidectin 400 mg/100
>25-40 | mg solutie spot-on pentru céini de talie 4 10-16 2,5-4
foarte mare
h combinatia carespunzétoare de pipete pentru a obtine doza recomandati (doza minim3
recomandati este 0,1 ml produs/kg corp g.c.)
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Trafamen{"uiff %\'\i‘?revenirea puricilor (Ctenocephalides felis)

E} Ynent previne viitoarele infestdri cu purici timp de 4 séptaméni. Pupele preexistente In

T

Un sin guf TaiA
mediu‘gdtfﬁ sarea timp de 6 sdptamani sau mai mult dupd tnceperea tratamentuiui, In functie de

ifile elitnatice. Prin urmare, poate fi necesard asocierea tratamentului cu acest produs medicinal
vetefiff-el tratamente de medin care vizeazi fotreruperea ciclului de viati al puricilor din mediul
tieojuritor. Acestea pot duce la o reducere mai rapidd a populatiei de purici din gospodarie. Produsul
trebuie administrat la intervale lunare atunci cind este utilizat ca parte a unei strafegii de tratament
pentru dermatita alergici determinatd de purici.

Tratamentul paduchilor malofagi (frichodectes canis)

Trebuie administrati o singurd dozi. O noui examinare veterinard este recomandata la 30 de zile dupi
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Tratamentul infestirii cu riie auriculard (Qfodectes cynolis)

Trebuie administrati o singurd doza de produs. Resturile libere trebuie indepdrtate ugor din canalul
urechii externe la fiecare tratament. O noud examinare veterinaré este recomandati Ja 30 de zile dupa
tratament, deoarece unele animate pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicafi direct In canalui otic.

Tratamentul infestirii cu riie sarcoptich (cauzati de Sarcoptes scabiei var. canis)

Trebuie administrati o singud dozi de produs, de doud ori, cu o distan{éd de 4 sAptiméni intre
administrari.

Prevenirea dirofiiariozei cardiace (D, immitis) si a dirofilatiozei cutanate (viermi cutanafi) (D. repens)

C#inii din zonele endemice pentru dirofilariozd cardiacd sau cei care au céldtorit Tn zone endemice, pot
fi infectati cu viermi cardiaci adulti, Prin urmare, inainte de tratamentul cu produstl medicinal veterinar,
trebuie avute tn vedere indicatiile de la pet. 4.5,

Pentra prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat reguiat, la intervale de 1 lund, In
perioada anului in care sunt prezenti tAnfarii (gazde intermediare care transportd gi transmit larvele de D.
immiiis i D. repens). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anulai sau cu col putin 1 luné nainte
de prima expunere preconizati la tintari. Tratamentul trebuie si continue la intervale lunare regulate
pénid Ja 1 lund dupa ultima expunere la (Anfari, Pentru a stabili o rutina de tratament, se recomandi
utilizarea in aceeasi zi sau fn aceeagi datd, in fecare lund. Cénd se fnlocuieste un alt produs administrat
pentru preventia viermilor cardiaci, infr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primul tratament
cu acest produs veterinar frebuie administrat fn tetmen de 1 Tund de la ultima doz4 a produsului
administrat anterior.

i zonele non-endemice nu ar trebui s existe risc de infestare cu viermi cardiaci la caini. Prin urmare,
acestia pot fl tratai fard precaufii speciale.

Tratamentul microfilariilor (D, fmmitis)

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

Tratamentul dirofilariozel cutanate (viermi cutanati) (stadiile adulte ale Dirofilaria repens)

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

Reducerea microfilariilor (viermi cutanati) (D. repens)

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

5



Tratamentul gi prevenirea Angiostronelus vasorum

Trebuie administrati o singurét dozi. O noud examinare veterinard este recomandatd la 30 de zile dupi- .
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. In zonele enderice, aplicatiile”:, o
lunare regulate vor preveni angiostrongiloza si infectia manifestd cu Angiostrongylus vasorum. Lo

Tratamentul Crenosomului vulpis

Trebuie administratd o singurd doz.

Prevenirea spirocercozel (Spirocerca lupi)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lupar,

Tratamentul Kucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulti)

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

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaedy (adulti)

Trebuie administratd o singurdl dozi de produs medicinal veterinar,

Tratamentul viermilor rotunzi, viermilor cu cfrlig si viermilor bici (Toxocara canis, dnevlostoma
capimunm, Uncingria stenocephala , Toxascaris leoning si Trichuris vulpis)

fn zonele endemice pentru dirofitariozi cardiaci, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de
reinfestare cu nematode gastrointestinale. fn zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiaci,
produsul poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezoniers Impotriva puricilor gi &
nematodelor gastrointestinale.

Studiile au aritat ¢i tratamentul lunar al ciinilor va preveni infectiile cauzate de Uncinaria
Stenocephala,

Mod de administrare:

Scoafeli pipeta din ambalaj. Tineti pipeta In pozitie verticald, résuciti si scoateti capacul.

Rotifl capacul si agezati capit opus al capacului fnapoi pe pipetd. Apisati gi rdsuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Pentru aplicare usoar, cinele trebuie si stea in picioare. Tntregul continut al pipetei trebuie
aplicat egal in 3-4 puncte de-a lungul coloanei vertebrale, de la umeri la baza cozii. Pentru fiecare
punet tmpirtifi blana animalului, pind cAnd pielea este vizibild. Produsul trebuie aplicat numai pe
pielea sinitoasd. Plasati vArful pipetei pe piele si stringe(i pipeta cu atenfie, pentru a goli o
potfiune din continut pe piele. Nu aplicati o cantitate mare de solutie Intr-un singur punct, pentru
a Tmpiedica scurgerea pe pirtile laterale ale animalului,

b —



4.10 Supradozare (simpiome, proceduri de urgents, antidoturi), dupi caz

O dozi de pand la 10 ori mai mare decét doza recomandati a fost bine toleratd de cinil adulti, fara
efecte adverse sau semne clinice nedorite. O doza de pénd la 5 ori mai mare decit doza recomandatd,
aplicatd siptaménal timp de 17 saptaméani, a fost evalvatd la cAinii cu vérsta de peste 6 luni si tolerati
fard efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinaiia de imidacloprid si moxidectin a fost administratd cateilor, In dozd de 5 ori mai mare decat
doza recomandati, la fiecare 2 siptimani timp de 6 tratamente i nu au existat probleme severe legate de
sigurantd. Au fost observate midriazd tranzitorie, salivafie, voma si respiratiel rapidd tranzitorte.

Dupi ingestia accidentald sau supradozare, in cazuri foarte rare pot aplrea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremuréturi generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex
pupilar scizut, nistagmus), respiratie anormald, salivatie si voma.

Cainii din rasa Collie sensibili la ivermecting au tolerat, fird efecte adverse, o dozi de pani la 5 orl mai
mare decat doza recomandati, la intervale lunare, dar siguranta aplicirii la intervale sdptdmanale nu a
fost investigatd la acestia. Atunci ednd 40% din doza unitard a fost administrata oral, au fost observate
semne neurologice severe. Administrarea orald a 10% din doza recomandati nu a produs efecte adverse.
Cainii infectati cu viermi cardiaci adulti au tolerat, fird efecte adverse, o dozil de pAnd la 5 ori mai mate
decit doza recomandati, la fiecare 2 siptaméni timp de 3 tratamente.

i1 caz de ingestie accidentald, trebuie administrat un fratament simptomatic, Nu existd un antidot
specitic. Utilizarea cdrbunelui activat poate i benefici.

4,1%1 Timp (timpi) de agtepiare

Nu este cazul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: produse antiparazitare, insocticide si repelente, lactone macrociclice,
milbemicine, moxidectin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP34ABS52,

51 Proprietadf farmacodinamice

Iimidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridilmetit) N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid
apartinind gropului de compusi cloronicotinil. Chimic, este descris 1mai precis ca o clorenicotinil-
nitroguanidind. Imidaclopridul este eficace impotriva puricilor in stadii larvare si puricilor adulf.
Larvele de purici din mediul Inconjurdtor sunt distruse dupd contactul cu un animal de companie tratat
cu produsul medicinal veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicatii pentru receptorii nicotinergici ai
acetilcolinei din regiunea post-sinapticd a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Inhibarea
transmiterii colinergice la insecte duce la paralizie $i deces,



Datorifd interactivnii slabe cu receptorii nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetréri slabe prin’
bariera hematoencefalicd postulatd la mamifers, nu prezinta niciun efect asu
prezinti o activitate farmacologicd minima la mamifere.

pra SNC. Tmidaclopridul

Moxidectin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa este o lactond macrociclici de generatia a doua, din fa
milbemicinei. Este un paraziticid activ impotriva multor parazifi interni si externi. Moxidectin
actioneazi impotriva stadiilor larvare ale Dirofilaria immitis (11, L3, L4) si Dirofilavia repens (L1, 1.3).
De asemenea, este activ impotriva nematodelor gastrointestinale. Moxidectin interactioneazi cu GABA
si cu canalele glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canaleior de clorurd la jonctiunile
postsinaptice, pentru a permite influxul ionilor de clorurd si inducerea unei stéri de repaus ireversibila.
Rezultatul este paralizia flascd a parazitilor afectati, urmati de moartea si/sau expulzia acestora,
Substanta are o acfiune prelungiti si dupi o singwri aplicare protejeazi cfinii timp de 4 siptimani
impotriva reinfectiei cu urmétorii paraziti: Dirofilaria immitis, Dirofilavia repens, Angiostrongylus

VASOrIn.,

52 Particwlarivifi farmacocinetice

Dupé administrares topic a produsuivi, imidacloprid este distribuit rapid pe pielea animaluiui in decurs
de o zi dupid aplicare. Poate fi gasit pe suprafata corporali pe toatd perioada de tratament. Moxidectin
este absorbit prin piele, atingénd concentratii plasmatice maxime la aproximativ 4 pind la 9 zile dupd
tratament la cini. Consecutiv absorbtiei de pe picle, moxidectin este distzibuit sistemic tn
corpului, dar daterita lipofiliei sale se concentreaza n principa
tiind detectabil T plasmi pe toatd pericada de tratament de o luna,

T % este de aproximativ 28,4 zile la cini, Studiile care evalueazi comportamentul farmacocineiic al
moxidectinului dupd administriri repetate, au indicat ¢i nivelu] plasmatic la stare de echilibru este atins

dupé aproximativ 4 tratamente lunare consecutive.
Proprietiti referitoare la mediul Tneonjuriior

Vezi pet. 4.5 si 6.6.

6.  PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1  Lista excipientilor

Alcool benzilic (B 1519)

Carbonat de propileni

Butilhidroxitoluen (E 321)

Trolamina

6.2  Incompatibilit3ii majore

Nu este cazul.

6.3 Perioadi de valabilitate

l'in grésimi. Se elimind lent din plasma,

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

6.4, Precautii speciale pentru depogitare

A se pistra in ambalajul original, pentru a fi protejat de umin i umiditate. Acest produs medicinal
veterinar nu necesitd conditii de temperaturs speciale de pastrare.



iy %s] compozitia ambalajulni primar
propilend de culoare albd, cu dozi unicd (PP), cu inchidere cu varf ascutit din polietitend

f,:ensitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP), ambalatd in séculet
iifiat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al si polictilend de joasa densitate (PID).

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

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produsefor medicinale veterinave neutilizate sau a
deseurtlor provenite din utilizarea unor astfel de preduse

Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de apd, deoarece poate fi periculos pentru pesti si alte organisme

acvatice. Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse frebuie eliminate In conformitate cu cerinfele iocale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KREKA, dd, Nove mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. NUMARUL NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

o,  DATA PRIMEI AUTORIZARVREINNOIRT A AUTORIZATIET
29.01.2020

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUE

INTERDICTI PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul,



INFORMATIY CARE TREBUIE INSCRISE P AMBALAJUL, SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAYL, VETERINAR

Prinocate 400 mg/100 mg solutic spot-on pentru ¢dini de talie foarte mare
Imidacloprid/Moxidectin

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipetd de 4 m! contine:

Substapie active:
Imidacloprid 400 mg
Moxidectin 100 mg

|3, FORMA FARMACEUTICA

Solujie gpoi-od

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUL

1x 4 ml

3 x4 ml
4 x4 ml
0 x4l
24 x 4 mi
48 x4 ml

5.  SPECIITINTA

Céini de talie foarte mare:- (>25-40 kg).

| 6. INDICATIE (INDICATIT)

| 7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE

Uitilizevs epot-on,
Citifi prospectul inainte de utilizare.



[ 8. TIMP (TIMPY) DE ASTEPTARE

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARIT) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cliti prospeciol inainte Aentilizare,

[10. DATA EXPIRARIL

EXP

1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE

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

12. PRECAUTH SPECIALE PENTRU K ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A ]DESEURJLOR DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MFENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITI SAU RESTRICTIL
PRIVIND ELIBERAREA S1 UTTLIZARE, DUPA CAZ

Numaj pentru wz veterinar. Se elibereazi numai pe bazd de refetd veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indemina copiilor,

15. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smatjeska cesta 6, §501 Novo mesto, Slovenia

i1




16, NUMARUY, (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCTALIZARE

i .
ST e
NS N

L i7. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS

| Clenocephalides felis

% Otodectes cynotis

T9Y Sarcopies scabiei var. canis

Dirofilaria immitis

=% Dirofilaria immitis microfilariae
=5 ‘
& Dirafilaria repens

WA

< Angiostrongylus vasorum

3

%7 Crenosoma vulpis

S

{280 Spirocerca lupi

1%5} Eucoleus (syn. Capilloria) boehmi

gl
U Toxocara canis, Toxascaris leoning

T
i , . .
e Ancylostoma caninum, Uncinaria stenccephala

Thelazia callipaeda

%b Trichuris vulpis

12



[ MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PR UNITATIILE MICE DE AMBALAJ

SACULET Y

| 1. DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 400 mg/100 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare
Imidacloprid/Moxidectin

9. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

400 me/100 g

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

4 ml

4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizsne spot-on;

5. TIMP (ITMPD) DE ASTEPTARE

(6.  NUMARUL SERIEL

(7. DATA EXPIRARII

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

Numai pentra uz veterinat.

13



INFORMATI MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE U
PRIMAR

PIPETA

NITATIILE MICT DE AMBALAT®

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUX MEDTCINAL VETERINAR

Prinocate 400 mg/100 mg
Imidacloprid/Moxidectin

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

[ 3. CONTINUT PE UNITATE DT, GREUTATE, VOTLUM SAU NUMAR DEE DOZE

2,5 ml

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

|5 TIMP (TIVPI) DE ASTEPTARE

|6. NUMARUL SERIFI

Lot

7. DATA EXPIRARI

EXP

I 8.  MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU U7 VETERTNAR”

14



fuein i b

4 PROSPECT:

inocate 40 mg/10 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mied
nocate 100 mg/25 mg solufie spot-on pentru cini de taiie medie
rinocaie 250 mg/62,5 mg solutie spot-on pentiu chini de talie mare
Prinocate 400 mg/100 mg solutie spot-on pentra ciini de talie foarte mare

i,  NUMELE ST ADRESA DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE COMERCIAILIZARE $E
A DETINATORULUL AUTORIZATIEL DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIELOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detintorul antorizatiei de comeycializare si producitorul responsabil pentru eliberarea geriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjefka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia -

3.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 40 mg/10 mg sokufie spot-on pentru caini de talie mic#
Prinocate 100 mg/25 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
Prinocate 250 mg/62,5 mg solutie spot-on peniru ¢iinj de talie mare
Prinocate 400 mg/100 mg sofutie spot-on pentru chini de talie foarte mare
Imidacloprid/Moxidectin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $1 A ALTOR
INGREDIZNTE (INGREDIENTT)

Fiecate pipetd contine:

Substanie active, excipienti:

Rutilhidroxitoluen | Alcool benzilic
(E321) (B 1519)
mg] [mg]

Volum

Inidacloprid | Moxidectin
[ml]

[mg} [mg]

Prinocate 40 mg/10 mg
solufie spot-on pentru ciini 40 10 0,4 323 0,4
de talie micd

Prinocate 100 mg/25 mg
solutie spot-on pentru ciini 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 mate

Prinocate 400 mg/100 mg
solufie spot-on pentru caini 400 100 4 3229 4
de talie foarte mare

Solutie Timpede, ugor gilbuje pin la galben sau galben-maronie.

4, INDICATIE (INDICATID

Pentru cAinii care au, ori prezintd risc de infec{i parazitare mixte:

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

15
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Tratamentul péduchilor maiofagi (Irichodectes canis), &

Tratamentu! infestafiei cu rile auricuiars (Olodectes cynotis), réie sarcopticd (cauzati de Sar

3%
: . L 4 o T
Tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis), S

Tratamentul dirofilariozel cutanate (etapele adulte ale Dirofilaria repens), &%

i
)

Prevenirea dirofilariozei cutanate (larvele 1.3 ale Dirofilaria repens), ¢

Y
. . , . HEh
Reducerca microfilariilor circulante (Dirofilaric repens), ~i*

Prevenirea angiostrongilozei (larve 1.4 si adulti imaturi ai Angiostrongylus Vasorunt), m’

iy

, A,
Tratamentul dngiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis, {iﬁ%

Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi),
Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adulti), @%}

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulti), <Ep

Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve 1.4, adult imaturi si adulti de Toxocara
canis, Ancylostoma caninum si Uncinaria stenocephala, adulfi de Toxascaris leonina si Trichuris

C

L %

vulpis).

Produsul poate fi folosit ca paite a strategiei de tratament fmpotriva dermatitei alergice determinate de

purici (FAD),

5. CONTRAINDICATII

Nu utilizati la citei cu vérsta sub 7 siptimani.

Nu utilizati in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu utilizati la cinii cu dirofilarioza cardiaci de clasid 4, deoarece siguranta produsului nu & fost

evaluatd pentru aceastd grupi de animale,

Pentru pisici, trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator (0,4 sau 0,8 ml), care contine

100 mg/ml imidacloprid si 10 mg/m] moxidectin.

Pentra dikori: Nu utilizati produsul medicinal veterinar indicat pentru céini, Utit
pentru pisici de talie mica si dihori (0,4 mi).

Nu utilizati la canari.

6. REACTII ADVERSE

izati numai produsul

Utilizarea produsuluj poate determina pririt tranzitoriu la cdini. in rare ocazii pot apdrea ingrasarea
blanii, eritem ¢i vomé. Aceste semne dispar fird tratament suplimentar. In cazuri rare, produsul poate

determina reactii [ocale de hipersensibilitate

Dacid animalul linge locul de aplicare dupi iratament, . cazuri foarte rare pot 11 observate semne
nevrologice (majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremurituri generalizate, semne oculare (pupile

dilatate, reflex pupilar sciizut, nistagmus), respiratie anormali, salivatie si voma,

lo
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Produsul ar‘l{gust amar. Daca animatul linge locul de aplicare imediat dupd tratament, ocazional poate
i apard sa;%ij satie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicatie si dispare in céteva minute fird
tratamen%ﬁ\plicarea corectii va reduce lingerea locului de aplicare.

In oazq{ A

. . . s
foarte rare, produsul poate provoca la locul de aplicare o senzatic care duce la modificari
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie i inapetentd.

Un studiu de teren a atitat ¢i la cdinii ce prezintd dirofilarioza cardiaci cu microfilarii existi risc de
semne respiratorii severe (fuse, fahipnee si dispnee) cate ar putea necesita un tratament vetetinar
prompt, Tn cadrul studiului, aceste reactii au fost frecvente (observate 1a 2 din 106 cAini tratati). Semnele
gastrointestinale (voma, diaree, inapetentd) si letargia In urma tratamentului sunt, de asemenea, reactil
adverse frecvente la astfel de céini.

Tn caz de ingestic orald accidentald, medicul veterinar va administra tratament simptomatic. Nu exista
un antidot specific. Administrarea de cirbune activat poate aduce beneficil.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizand urmaicarea conventie:

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

- Freevente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 la 100 de 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 pufin de 10 animale din 10000 animale tratate)

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

Dacd observali orice reaciie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse tn acest prospect sau credeti

o medicamentul nu a avut efect va rugém sd informati medicul veterinar.

7. SPECH TINTA

Caini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALT (CAI) DE ADMINISTRARE SE MOD
DE ADMINISTRARE

Numai pentru uz extern (utilizare spot-o11).

Aplicati topic, pe piele, intre omoplati.

Dozare

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid/kg greutate corporald sl 2,5mg moxidectin/kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporald.

Schema de tratament trebuie s se bazeze pe diagnosticul veterinar individual si pe situatia
epidemiologic locala.

Administrati conform urmétorului tabel:

Caini | Dimensiunea pipetei care urmeaz4 si fie Volum Imidacloprid Moxidectin
kel utilizatd [ml] [mg/kg g.v.] [mg/kg g.v.]
<4 imidacloprid/moxidectin 40 mg/10 mg
- solutie spot-on pentry caini de talic micé

L 0,4 minim 10 minim 2,5
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imidacloprid/moxidectin 100 mg/25 mg

>4-10 | solufie spot-on pentru cini de taiie 1 10-25
medie
imidacloprid/moxidectin 250 m g/62,5 :

>10-25 | mg solutie spot-on pentru céini de talie 2,5 10-25
mare
imidacloprid/moxidectin 460 mg/100

>25-40 | mg solutie spof-on pentru cAini de talie 4 10-16 2,5-4
foarte mare

=40 combinatia corespunzitoare de pipete pentry a furniza doza recomandati (doza minimi
L recomandatd este de 0,1 ml produs/kg greutate corporali) ]

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici ( Ctenocephalides felis)

Un singur fratament previne viitoarele infestiri cu purici imp de 4 siptdmani, Pupele preexistente in
mediu pot apirea timp de 6 saptimani sau mai mult dupa fnceperea fratamentului, in functie de
condifiile climatice. Prin wrmare, poate fi necesar ca tratamentul sd se utilizeze Impreund cu produsul
medicinal de uz veterinar pentru mediul tnconjurdtor, care vizeaza intreruperea cicluli de viafd al
puricifor in fmprejurimi. Astfs] poate rezulta o reducere maj rapidd a populatiei de purici din
gospodarie. Produsul trebuie administrat la intervale lunare atunci cind este utilizat ca parte a unei
strategii de tratament pentry dermatita alergicd la purici,

S

Tratamentul paduchilor malofagi (Trichodectes canis) &

Trebuie administratd o singurd dozi, O noui examinare veterinard este recomandatd 1a 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.
ol

Tratementu! infestivii cu rdie auriculatii (Otodectes CYROIES) it

Trebuie administrata o singuri doz de produs. Resturile libere trebuie indepirtate usor din canalul
urechii externe la fiecare tratament. O nousi examinare veterinard este recomandati la 30 de zile dupi
fratament, deoatece unele animale pot necesita un al doilea fratament. Nu aplicati direct pe canalul
urechii.

:&%‘{
Tratamentul infestirii cu raie sarcopticd (cauzati de Sarcoptes scabiei var, canis)

Trebuie administrati o singurd dozi de produs, de doud ori, cu o distan( de 4 sdptdmani Tntre
administrari.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (D), nmmitis) ' si a dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) (D.

o @
repens %:‘:

Céinii din zonele endemice pentru dirofilarioza cardiac sau ce; care au célitorit in zone endemice, pot
fi infectati cu viermi cardiaci adulti. Prin urmare, fnainte de tratamentul cn produsul medicinal veterinar,
trebuie avute In vedere sfaturile furnizate in sectiunea ATENTIONARE(T) SPECIALE. Trebuie avute in
vedere precautii speciale pentru utilizares la animale. Pentru prevenirea bolilor cauzate de viermii
cardiaci si a dirofilariozei cutanate, produsu! trebuie aplicat la intervale lunare regulate in perioada
anulvi in care sunt prezenti tnferti (gazdele intermediare care transportd §i transmit Jarvele D, fmmitis §i
D, repens). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin 1 lund fnainte de prima
expuners preconizatd la fintari, Tratamentul trebuie si continue la intervale lunare regulate péna la |
lund dup# ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o ruting de tratament, se recomands utilizarea

aceleiagi zile san aceleiasi date in fiecare lund, Cand ge Infocuieste un alt produs pentru prevenfiz
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éi cardiace, Intr-un program de preventie a dirofilariozei cardiace, primul tratament cu acest
jjedicinal veterinar trebuic sa fie administrat n termen de 1 lung de la ultima doza a

il

Eftutui precedent. In zonele non-endermice nu ar trebuie si existe riscul de dirofitariozi

=

1 (a céini, Prin urmare, acestia pot i tratati fari precautii speciale.

an

' . . L s
Tratamentul microfilariilor (D, fmmitis) =4

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

=1

A

£

§

Tratamentul dirofilariozei cutanate (viermi cutanati) { stadiile adulte ale Dirofilaria repens) ey

Produst! medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de gase luni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermi cutanati) (D. repens)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat lunar, timp de patru luni consecutive.
Wi,
Trebuie administrati o singurd dozd. O noud examinare veterinard este recomandati la 30 de zile dupd

tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. In zonele endemice, aplicafiile
lunare reguiate vor preveni angiostrongiloza gi infec{ia evidentd cu Angiostrongylus vasorum.

Tratamentul si prevenirea Angiostrongylus vasorum

Tratamentul Crenosomului vulpis %

Trebuie administrati o singurd doza.

FUs
Prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi) =

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat Tunar.

Tratamentul Eucoleus (syn. Capillavia) boeluni (adulii)

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat funar, timp de dous luni consecutive. Se recomandi
prevenirea auto-coprofagiei Infre cele doud fratemente, pentru a preveni posibila reinfectare.

Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulii) @g«]

Trebuie administrats o singurs dozi de produs medicinal veterinat.

Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,

£
o LR
Uncinaria sienocephala . Toxascaris legning i Trichuris vulpis L Q‘E wQ
in zonele endemice pentru dirofilariozi cardiaca, tratamentu] lunar poate reduce semmificativ riscul de
reinfectie cauzal de viermil rotunzi, viermii cu cArlig ¢i viermil bici. In zonele care nu sunt endemice

pentru dirofilarioz cardiaca, produsul poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenic sezonierd
impotriva puricilor si a nematodelor gastrointestinale.
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Studiile au aréitat ¢i tratamentul lunar al cinilor va preveni infecfiile cauzate de Uncinaria
stenocephala,

5. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

I. Scoateti o pipetd din pachet. Tineti pipeta aplicatorului in pozitie verticald, résuciti si scoate(i
capacul.

2, fntoarce,ti capacul invers gi asezafi cefilalt capat Inapoi pe pipetd. fmpingeti si rdsucifi capacul
pentru a rupe sigiliul, apei scoateti capacul din pipeti.

Pentru céini pani lz 25 kg;

3. Cu clinele nemigcat, iImpattiti blana dintre omopiafi, pdni cind pielea esie vizibild. Produsy!
trebuie aplicat numai pe pielea sdndtoasd Plasafi varful pipetei pe piele si strdngeti pipeta ferm de
céteva ori, pentru a goli continutul direct pe piele.

Pentru céinii mai mari de 25 kg:

3. Pentru aplicare usoars, cAineie trebuie si stea in picioare, Intregul confinut al pipetei trebuie
aplicat egal In 3-4 puncte de-a fungul coloanei vertebrale, de [a umeri la baza cozii, Pentru fiecare
punet Imp#rtiti blana animalului, pAnd cand pielea este vizibild, Produsul trebuie aplicat numai pe
pielea sindtoasi, Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta cu atentie, pentru a goli o
portiune din continut pe piele, Nu aplicati o cantitate mare de solutie tntr-un singur punct, pentru
a fmpiedica scurgerea pe partile laterale ale animalului,

10.  TIMP (TTMPL) DE ASTEPTARE

Nu este cazul.
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AGTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

derea si la indeména copiilor.

e 2
y AL %h L . Lo . .
“Yeterifiar nu necesitd conditii speciale de temperaturd de depozitare.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expiririi marcati pe etichetd dupa EXP. Data expirfirii

ge referd la ultima i din acea lund,

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie {intéd

Contactul de scurti durati al animalului cu apa, o datd sau de doud ori intre tratamentele lunare, este
pulin probabil si reducd eficacitatea produsului. Totusi, samponarea san scufundarea frecventd in apd a
animalului dupi tratament, poate reduce eficacitatea produsulul.

Rezistenta parazitului la oticare clasi particulard de antihelmintice poate apérea dupi utilizarea
frecventi si repetati a unui antibelmintic din acea clasé. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar irebui
si se bazeze pe evaluarea fiecirui caz individual si pe informatiile epidemiologice locale despre
susceptibilitatea actuald a speciilor {intd, pentru a limita posibilitatea unei viitoare selectil care s&
determine rezistenti.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixtd (sau risc de
infestare, in cazul in care se aplici preventia), in acelagi timp (a se vedea, de asemenea, sectiunile
INDICATI si POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE ST MOD DE
ADMINISTRARE). Eficacitatea fmpotriva Dirofilaria repens adulti nu a fost testath in 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 raportului beneficiu-
rise.

Existd o experientd limitatd tn ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debile de
aceea, produsul va fi utilizat numai pe baza unei evaludri a raportului beneficiu-risc pentru aceste
animale.

Continutut pipetei san doza aplicata nut trebuie s& vina in contact cu ochii sau gura animalului tratat
si/sau a altor animale. Nu permite(i animalelor tratate recent s se lingd reciproc. Cénd produsul a fost
aplicat in 3-4 puncte separate (vezi seciunea RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA
CORECTA) se va acorda atentie animalului s nu lingd locurile de aplicare, Ori de céte ori este pasibil,
se aplicd pe pielea séndtoasd fdrd leziuni.

Acest produs confine moxidectin (lactond macrociclicd), prin urmare, trebuie si se acotde o atentie
deosebitd la cainii de rasa Collie sau O1d Bnglish Sheep si raselor similare sau la metisi, pentru a
administra fn mod corect produsul, aga cum este descris in sectiunea RECOMANDARI PRIVIND
ADMINISTRAREA CORECTA; in special, absorbiia orald de cétre destinatar §i/ sau alte animale in
contact strans, frebuie prevenita.

Produsul nu trebuie si fie deversat I cursuri de apé, deoarece are efecte nocive asupra organismelor
acvatice: moxidectin este foatte toxic pentru organismele acvatice. Céinii nu trebuie l3sati s& noate
apele de suprafafd timp de 4 zile dupé tratament.

Siguranta produsului a fost evaluati doar la céinii cu dirofilariozi cardiacd de clasa | sau 2, in studii de
laborator, cit gi la céfiva cini din clasa 3, Intr-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la c&ini cu
simptome evidente sau severe ale bolii trebuie si se bazeze pe o evaluare atentd a raportului beneficiu-
risc de ciitre medicul veterinar responsabil.

Desi studii experimentale de supradozare au aritat cd produsul poate i administrat In siguran{d clinilor
cu dirofilariozi cardiaci, acesta nu are efect terapeutic fmpotriva Dirofilaria immitis n stadiul adull.
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Prin urmare, se recomanda ca toli cainii in varsti de minimum 6 luni, care friiesc in zone cn('k{‘lh}lce ;
pentru dirofilarioza cardiaca, si fie testafi pentiu existenta unei infectii cu vierni cardiaci adfl{ti{j\héﬂiﬂtéﬁh a8
de a fi tratati cu acest produs. La indicatia medicului veterinar, cAinii infestali trebuie tratati cu U ..
adulticid pentru a Indepérta viermii adulti. Siguranfa combinatiei de imidacloprid si moxidectin nu a-fost-=.
cvaluaté la administrarea produsului in acecasi zi en un adulticid, -
Imidaclopridul este toxic pentru pasiri, in special la canar,

Precautii speciale care trebuie avute 1n vedere de persecana care administreazi nrodusul medicinal
veterinar la animale

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pisirati pipeta fu embalajul original pani cind este gata de
utilizare si aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerati. In caz de ingerare accidentald, consultati imediat medicu! si prezentati medicului prospectul
sau eticheta.

Persoancle sensibile la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidecting trebuie si adminisireze produsul
cu precautie. In cazuri foarte rare, produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate
tranzitorii (de exemplu amorfeald, iritatii sau senzatii de arsurd/furnicaturi).

tn cazuri foarte rare, produsul poate determina iritatic respiratoric la indivizii sensibili,

Dacd produsul ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multi api.

Evita{i contactul cu pielea, ochii sau gura.

In caz de virsare accidentals pe piele, spilati-vi imediat cu api si sapun.

Spilati-va bine pe miini dupi utilizare.

Daca simptomele cutanate sau oculare persists, solicitati imediat sfatul mediculni st prezentati
medicului prospeciul sau eticheta.

Nu méncati, beti sau fumati in timpu! aphcirii.

Animalele tratate nu trebuie manipulate, in special de cstre copil, pand cénd locul de aplicare nu este
uscat. Prin urmare, se recomandi s aplicati produsul seara. Animalele tratate recent o trebuie s
doarmé T acelasi pat ca si proprietarii lor, in special copiil.

Solveniul din produs poate péta sau deteriora anumite materiale cum ar & piele, tesaturi, plastic si
suprafofe [inisate. Lisafi locul de aplicare s se usuce inainte de a permite contactul cu astfel de
materiale.

Produsul nu trebuie si fie deversat in cursuri de aps, deoarece are efecte nocive asupra orgauismelor
acvatice: moxidectin este foarte toxic pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati sd fnoate In
apele de suprafafd timp de 4 zile dupi tratament.

Gestatie §i lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilit pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator cu imidacloprid sau moxidectini la sobolani gi iepuri nu an ariitat efecte teratogene, feto-toxice
sau materno-toxice.

Se utilizeazd aumai In conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuatd de oitre medicul
veterinar responsabil,

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

fn timpul tratamentului cu produsul, nu frebuie administrate alte antiparazitare pe bazi de lactone
macrociclice. Nu au fost observate interactiuni tntre combinatia imidacloprid/mexidectini si alte
produse medicinale veterinare utilizate in mod frecvent, sau proceduri medicale si chirurgicale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi):

O dozd de péna la 10 ori mai mare decét doza recomandati a fost bine tolerati de ciinii adulti, fard
efecte adverse sau semns clinice nedorite. O dozii de pind ia 5 orl mai mare decit doza recomandat,
aplicatd saptdmanal timp de 17 sdptiméni, a fost investigati la cainii cu varsta de peste 6 luni si tolerati
fard efecte adverse sau semne clinice nedorite.
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ﬂdaoloprid si moxidectin a fost administratd cateilor, in doz# de pand la 5 ori mai mars
andatd, la fiecare 2 siptamdni timp de 6 tratamente gi nu au existat probleme serioase

‘ fe den bservate midriazi tranzitorie, salivatie, vom gi respiratiei rapidd
. teanzitop.
Dupa ingerare accidentald sau supradozare, n cazuri foarte rare pot aparea seimne neurclogice
(majoritatea tranzitorii), cwm ar fi ataxic, tremurituri generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex
pupilar scizut, nistagmus), respiraie anormalé, salivafic si voma.
Cainil din rasa Collie sensibili la ivermectini au tolerat, fard efecte adverse, o dozd de pani la 5 ori mai
mare decat doza recomandati, la intervale lunare, dar siguranta aplicdrii la intervale siptimanale nu a
fost investigats la acestia. Atunci cnd 40% din doza unitard a fost administrati oral, au fost observate
semne neurologice severe. Administrarea orald a 10% din doza recomandati nu a produs efecte adverse.
Ciinii infectati cu viermi cardiaci adulti au tolerat, fard efecte adverse, o dozi de pand la 5 ori mai mare
decht doza recomandati, la fiecare 2 siptiméni timp de 3 tratamente.
fn caz de ingestie accidentald, trebuie administrat un fratament simptomatic. Nu existd un antidot
specific. Utifizarea ciirbunelui activat poate f1 benefic.

[ncompatibilitati

Mu este cazul.

13. PRECAUTT SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURIEOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate fn ape reziduale sau restuxi menajere.

Produsul nu trebuie eliminat in cursuri de api, deoarece poate fi periculos pentru pesti i alte organisme
acvatice.

Soticitafi medicului vetetinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
U mai sunt necesare, Aceste mésuri contribuie la protectia mediului.

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

15, ALTE INFORMATII

Imidaclopridul este eficace Impotriva puricilor Tn stadii larvare si a puricilor adulti. Larvele de purici din
mediul inconjuritor sunt distruse dupd contactul cu un animal de companie tratat e acest produs.
Substanta are o actiune prelungitd si dupd o singuid aplicare protejeazi cinii timp de 4 siptaméni
mpotriva reinfectiei cu urmatorii parazifi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
Vasorym.

Studiile care evalueazii comportamentul farmacocinetic al moxidectinei dupi mai multe aplicatii, au
indicat c& la caini nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins dupd aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive.

Pipeti din polipropilend de culoare alba (PP), cu dozi unicé, cu inchidete cu varf ascutit din polietilend

de tnaltd densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilent (PP), ambalatd in siculef triplu
laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilens de joasd densitate (PID).

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

Pentru orice informaii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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