REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMITRAZ

Picaturi insectoacaricide pentru caini, pisici i iepuri.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml AMITRAZ picaturi insectoacaricide contine:
2.1 Substanta activa:

— Amitraz -3 mg
— Polihexametilen biguanid hidroclorid — 0,5 mg
— Dimetilsulfoxid — 100 mg
2.2 Excipienti:

- Ulei de floarea — soarelui pana la —1 ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie uleioasa.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta:

- Iepuri

- Caini

- Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Se indicd In tratamentul bolilor insectoacaricide care afecteaza canalul auricular
(Otodectes cynotis, demodex spp.).

Recomandat pentru iepuri, cdini si pisici.

4.3 Contraindicatii si precautii:

Sensibilitatea individuala a animalelor la produs. Actiune iritantd asupra mucoasei.
Evitati contactul cu ochii si mucoasele. Animalele tinere cu varsta de pana la 4
sdptamini se vor trata cu atentie.

Pistrati recipientele bine inchise. A se evita aruncarea in mediul inconjurator. in
timpul manipularii produsului se interzice de a fuma, a bea apa, a manca. Dupa
utilizarea preparatului mainile se spala cu apa calda si sapun.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta:



Animalele tinere cu varsta de pana la 4 saptaméani se vor trata cu atentie.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza
medicamentul de uz veterinar la animale:

Produsul este didunitor daci este inghitit sau inhalat.

A se evita ingerarea produsului si inhalarea vaporilor.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

A se spila mainile si orice alte parti ale corpului care au intrat in contact cu
produsul.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal, constand din méanusi de protectie .

In timpul manipulérii produsului este interzis fumatul, consumul de alimente sau
de lichide.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Nu sunt.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Deoarece Amitraz-ul are efect imunosupresiv nu se administreaza cu
corticosteroizi si alte medicamente imunosupresoare (azathioprine,
cyclophosphamide, etc).

4.9 Doza si cale de administrare:

Atentie! In prealabil produsul se va incilzi la temperatura +20+25°C, se va agita
flaconul 20-30 secunde.

Se curata canalul auricular, apoi se aplica cite 2-3 picaturi o data pe zi.

6-8 administrari pand la insanatosirea completa.

4.10 Supradozare:
Se vor respecta dozele recomandate. In caz de supradozare consultati medicul
veterinar.

4.11 Timp de asteptare:
Carne si organe (iepuri) — 14 zile.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticid.

codul ATC: QP53ADS51

Amitraz-ul este un acaricid din grupa formamidinelor care actioneaza ca §i agonist
la nivelul receptorilor de octopamina, determinédnd stimularea excesiva a sinapselor
de octopamina ale acarienilor, ceea ce provoacd acestora frisoane si convulsii. De
asemenea, la concentratii subletale, acesti compusi pot cauza anorexia acarienilor
si le pot bloca functia reproducétoare. S-a raportat cd amitraz prezintd proprietati
specifice de desprindere a cdpuselor printr-o actiune repelenté care determina
retragerea rapida a segmentului bucal al capuselor si ciderea acestora de pe
animalul gazda.

Amitraz se descompune la nivelul blanii cainelui in N-metil-N'-(2,4-xilil)
formamidind (concentratii de amitraz < 5 %). Dupa aplicare, au fost remarcate de
asemenea la nivelul blanii cainilor concentratii mici de dimetilanilind, un produs de
descompunere mai putin semnificativ al amitraz, insd in cantitati neglijabile. Un
studiu farmacocinetic care a comparat actiunea individuala si combinata a acestor
substante active la cdini a stabilit cd nu existd interactiuni medicamentoase intre
substantele active care sa le afecteze parametrii farmacocinetici.

Proprietati farmacodinamice:

Amitrazul este un ectoparaziticid ce actioneaza prin inhibitia mono -
aminooxidazelor si prin blocarea transmiterii neuromusculare la nivelul parazitilor,
conducand la detasarea si moartea acestora.

Particularitdti farmacocinetice:

Se absoarbe si se metabolizeaza rapid mai ales prin hidroliza si oxidare. Se elimina
mai ales prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista ingredientilor:

Amitraz

Polihexametilen biguanid hidroclorid
Dimetilsulfoxid

Lista excipientilor:

Ulei de floarea soarelui

6.2 Incompatibilitati:
Nu se administreaza cu alte antiparazitare.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabiltate in ambalaj original — 24 luni.



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar — 60 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare:

A nu se l3sa la indemina copiiilor.

Separat de produsele alimentare si hrana animalelor.
A se pistra la temperatura 20 - 25°C, ferit de lumina.
A nu se utilza dupa data expirarii marcatd pe ambalaj.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar:
Flacon din platic cu volumul de 5 ml, 10 ml, 20 ml.

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 degeu provenit din utilizarea unor
astfel de produse, trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Nu
contaminati apele si canalele de scurgere.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
,Medicamentum” SRL

MD 6527, Republica Moldova, r. Anenii Noi, s. Merenii Noi,
tel/fax: +373 /265/ 62-3-17, 62-2-46, 62-4-39.

e-mail: contact@medicamentum.md

www.medicamentum.md

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
200060

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
(sau data reinnoirii certificatului de inregistrare)
03.06.2020

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
30.01.2020



