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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
Amit forte.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine:

Substanta activa:

Fipronil - 1,0 mg,

Dimedrol - 5,0 mg,

Diflubenzuron - 0,5 mg

Excipienti:

Dimetilsulfoxid si polietilenglicol 200.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru uz extern.
Solutie incolord sau de culoare galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Caini, pisici.

4.2 Indicatii penrtu utilizare, cu specificarea speciilor-tinta
Amit forte se indica cdinilor si pisicilor de la virsta de 8 sdptimini in tratamentul sarcoptozei,
notoedrozei, otodectozei, cheiletielozei si demodecozei.

4.3 Contraindicatii:

Sensibilitate individuala sporita la componentele medicamentului.

A nu se administra animalelor bolnave de boli infectioase, epuizate, in convalescentd, la
motanasi si catei cu varsta sub 8 sdptdmini, animalelor productive.

Este contraindicata aplicarea auriculard a medicamentului (in otodectozd) in cazul timpanului
perforat.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinta:
Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare T
4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale: o s FAcT,

......

Nu se foloseste la animale cu timpanul perforat si la tineret cu virsta sub 8 Sﬁpf%lpl oy




i Agentia Najionald pentfu Su;urtﬂta Alimanteler I
MD-2009, mun.Chiginau, str.M.Kegalniceanu, 83

INREGISTRAREA DE STAT ;
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR |

APROBAT |

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza

In timpul lucrului cu Amit forte e necesar de respectat regulile comune de igiena personala si a
tehnicii securititii prevazute In lucru cu medicamente de uz veterinar. .
Persoanelor hipersensibile la componentele medicamentului li se recomanda evitarea contactului
direct cu Amit forte. In caz de contact accidental a medicamentului cu pielea sau tunicile
mucoase oftalmice, ele se spald din abundenta cu apa.

In caz de aparitie a reactiei alergice sau la ingerare, e important de adresat la o institutie medicala
cit de repede posibil (cu sine de avut eticheta sau prospectul). In timpul lucrului se interzice
fumatul, consumul de alimente si bauturi. La finisarea lucrului miinile se spala cu apd si sdpun.
Nu se permite contactul cu animalul si accesul lui la copii mici timp de 24 ore dupa prelucrare.

4.6 Ractii adverse:

In doze terapeutice (conform rezumatului dat) nu provoaca reactii adverse.

In caz de sensibilitate individuala sporita si aparitia reactiei alergice, administrarea se stopeazi si
se indica terapie desensibilizanta.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie §i lactatie
Nu se foloseste femelelor gestante si in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Poate fi administrat in asociere cu antibacterienile, antimicoticele si antiinflamatoarele.

4.9 Doza si calea de administrare

In cazul sarcoptozei, cheiletielozei sau demodecozei la cdini, a notoedrozei pisicilor - Amit forte
se aplica pe suprafetele afectate eliberate de cruste, uniform pe toati suprafata afectata si 1 cm de
tesut limitrof (de la periferii spre centru). Pentru evitarea ingerérii, animalelor se fixeaza botnita
sau guler de protectie care se scoate peste 15 - 20 minute dupa aplicare.

Prelucririle se efectuiazi de 2 - 5 ori, cu interval de 5 - 7 zile, pina la la insanatosirea animalului
ce se adevereste cu doud rezultate negative a examenului acarologic de laborator.

Animalele cu suprafete mari afectate, se prelucreaza in doud etape cu interval de 1 zi, aplicind
mai intii pe o parte a corpului, apoi pe cealalta.

In cazul acarozelor asociate cu infectii bacteriene sau micotice se recomanda tratament in
complex cu imunomodulatoare i antibacteriene conform instructiunilor.

Tratamentul otodectozelor (riie auriculard) la cdini si pisici, presupune curdtarea conductului
auditiv de cruste si picurarea a 3 - 4 picéturi de medicament (in dependenta de talia animalului)
in fiecare ureche. Pentru o prelucrare mai uniforma, pavilionul urechii §i baza lui se maseaza
usor. Pentru evitarea stropilor (la scuturarea din cap a animalului) e de dorit sa fie fixat capul
pentru citeva minute, picaturile de pe blana animalului se sterg minutios.

Admm}strarca se efectuiaza de 2 ori cu interval de 7-10 zile.

in ca lor, se indica antibacteriene gi antiinflamatoare. Cura de tratament se repeta pind la
ins ?m;ﬁ;d§ -ﬁnmalulul care se adevereste cu doua rezultate negative a examenului acarologic
'-de_ laborafoﬁ' : 88
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Este necesar ca Amit Forte si fie aplicat in ambele urechi, chiar si in cazurile cind este afectatd
de otodectoza o singura ureche.

4.10 Supradozare

In caz de supradozare sau ingerare se poate manifesta salivatie abundenti, tremor muscular,
voma. Remedii specifice de detoxifiere lipsesc, se recurge la metode generale de eliminare a
medicamentului din organism.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice:
5.1.1Grupa farmacoterapeuticii: acaricid combinat cu actiune antiprurit.
Codul ATC: QP53AX65

5.1.2 Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune a fipronilului consta in blocarea receptorilor (GABA) sensibili a
ectoparazitilor, blocind astfel transferul ionilor de clor prin membrana celulard, ceea ce duce la
paralizie si moartea parazitilor.

Diflubenzuron inhibind sinteza chitinei la artropode deregleaza procesul de népirlire si ecloziune
si duce la micsorarea populatiei lor.

Dimedrolul este un blocator al receptorilor H; — histaminici.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Fipronilul din compozitia medicamentului poseda actiune acaricida de contact, activ fata de
formele mature si imature a cdpuselor sarcoptoide si demodexului, inclusiv Sarcoptes canis,
Otodectes cynotis, Notoedres cati si Demodex canis, ce paraziteaza la cdini si pisici.
Dimedrolul posedi actiune locald antiinflamatoare, antiprurit si de anestezie topica.

5.1.4 Eficacitate si siguranta clinica:

Se recomanda respectarea termenilor recomandati a administrérilor pentru a nu diminua eficienta
terapeuticd. Dupd gradul de impact asupra organismului face parte din substantele relativ toxice
(clasa 4 conform GOST 12.1.007-76). in doze recomandate nu posedi actiune local-iritanta,
resorbtiv-toxicd sau embriotoxica.

5.2 Proprietiti farmacocinetice: : -

In urma aplicarii topice, substantele active a medicamentului se distribuie mtrfgrm pg-;suprafa‘;a
corpului, practic nu se absoarbe in circuitul sangvin acumulindu-se in eplﬁle llcul’u pllosl si
glandele sebacee si oferd actiune acaricida si antiiflamatoare topicd. /o & ?_'Hi <
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE e ————

6.1 Lista excipientilor:
Dimetilsulfoxid si polietilenglicol 200.

6.2 Incompatibilititi:
Nu se indica concomitent cu alte acaricide.

6.3 Perioada de valabilitate:
2 ani din data producerii, de la prima deschidere - 28 de zile.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 0°C+25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipetd-picuritor din polimer a cite 1,0 si 1,4 ml; flacon din sticl a cite 10 ml cu dop din cauciuc
si capac din aluminiu, a cite 15, 20 si 30 ml flacoane cu picuritor din polimer si capac filetat.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Medicamentul nefolosit se utilizeaza conform reglamentarii locale, ambalajele desarte se
utilizeaza cu deseurile menajere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
000 “ NVT Agrovetzascita®,
141300, Rusia, reg. Moscova, or. Serghiev Posad, str. Tentralinaia 1

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
210034

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
27.05.2021

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
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