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ITRecISTRRREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZTIMATTIL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTILU DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTT'LUI DEVZ VETERINAR

Prinocate 40 mg/10 mg solu{ie spot-on pentru c0ini de talie micl

2. COMPOZTTTA CALITATTVA $I CANTTTATTVA

Fiecare pipetd de 0,4 ml confine:

Substante active:
Imidacloprid 40 mg
Moxidectin 10 mg

Excipienti:

Compozi{ia calitativl a excipienfilor qi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativi, daci aceastfl informa{ie
este esenfiali pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Alcoolberuilic(E 1519) 323 mg

Carbonat de propileni
Butilhidroxitoluen (E 321) 0,4 mg

Trolamin[

Solufie limpede, de culoare uqor gilbuie pdnd,la galben sau galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii {intI

C6ini de talie micd (3 tg;.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tintl

Pentru cdinii infesta(i sau expuqi riscului de infestare cu mai multe tipuri deparazili:

Tratamentul gi prevenirea infestafiei cu purici (Ctenocephalides felis),
Tratamentul plduchilor malofagi (Trichodectes canis),
Tratamentul infestafiei cu r6ie auricular[ (Otodectes cynotis), r6ie sarcopticd, (cavzatil de Sarcoptes scabiei
var, canis),
Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 gi L4 ale DiroJilaria immitis),
Tratamentul microfilariilor circulante (DiroJilaria immitis),
Tratamentul dirofilariozei cutanate (etapele adulte ale DiroJilaria repens),
Prevenirea dirofilariozei cutanate (larvele L3 ale DiroJilaria repens),
Reducerea microfilariilor circulante (Diro/ilaria repens),
Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 qi adulfi imaturi ai Angiostrongtlus vasorum),
Tratamentul Angiostrongtlus vasorum qi Crenosoma vulpis,
Prevenirea spirocercoz ei (Spirocerca lupi),
Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adul[i),
Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulfi),
Tratamentul infecfiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulfi imattri gi adulfi de Toxocara canis,
Ancylostoma caninum qi Uncinaria stenocephala, adulfi de Toxascaris leonina qi Trichuris vulpis).

An?'tn nn. .4
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IruREe ISTRRREA DE STAT
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APROBAT
Medicamentul de uz veterinar poate fi ttilizat caparte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice

determinate de purici (FAD).

3.3 Contraindica{ii

Nu utilizali la cilei cu vArsta sub 7 sipt[m6ni.
Nu utilizali in cazurile de hipersensibilitate la substanfele active sau la oricare dintre excipien{i.
Nu utilizafi la c6inii cu dirofilariozd cardiac6 clasd 4, deoarece siguranla produsului nu a fost evaluatd pentru

acest grup de animale.
Pentru pisici trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor (0,4 sau 0,8 ml), care conline
imidacloprid 100 mg/ml qi moxidectin 10 mg/ml.
Pentru dihori: nu utilizali produsul medicinal veterinar indicat pentru cAini. Utilizali numai produsul pentru

pisici mici gi dihori (0,4 ml).
Nu utilizali la canari.

3,4 Aten{ionlrispeciale

Contactul de scurtd duratd al animalului cu apa, o dati sau de doul ori intre tratamentele lunare, este pulin
probabil sd reduc[ eficacitatea medicamentului de uz veterinar. Totugi, gamponarea sau scufundarea frecventi
in apd a animalului dupd tratament, poate reduce eficacitatea medicamentului de uz veterinar.
Dupd utilizarea frecventd gi repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenfa parazi\ilor la clasa

respectivd de substanle antihelmintice. Prin urnare, :utilizarea acestui medicament de uz veterinar trebuie sd

sebazeze pe evaluarea fiecirui cazin parte gi pe informalii epidemiologice locale despre susceptibilitatea

speciilor (int6, cu scopul de a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistenlei paruzi\ilor.
rJtilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie s[ se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixtd
(sau risc de infestare,in cazul in care se aplicd prevenfia), in acelaqi timp (vezi, de asemenea, pct.3.2 Si 3.9).

Eficacitatea impotriva Dirofilaria repens adultA nu a fost testat[ in condilii de teren.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sisurantd la speciile tint[:

Tratamentul animalelor cu o greutate mai micd de 1 kg se va baza pe o evaluare a raportului beneficiu-risc.
Existi o experienlE limitati in ceea ce privegte utilizarea medicamentului de uz veterinar la animale bolnave
qi debitate, astfel incdt medicamentul de uz veterinar trebuie utilizat numai pebaza unei evaludri a raportului
benefi ciu-risc pentru aceste animale.
Trebuie avut grijd ca, conlinutul pipetei sau doza aplicatd sE nu intre in contact cu ochii sau gura animalului
tratat Ei/sau a altor animale. Nu permiteli animalelor tratate recent si se lingd reciproc.
Medicamentul de uz veterinar trebuie aplicat numai pe pielea fbrd leziuni.
Acest medicament de uz veterinar contine moxidectin (o lactond macrociclici), prin urnare, trebuie evitati
administrarea ora16 la cdinii de rasd Collie sau Old English Sheep qi a raselor similare sau la metiqi, pentru

administrarea corecti a medicamentului de uz veterinar, aga cum este descris in secliunea 3.9; in special,

trebuie preveniti ingestia oral5 de cdtre animalul tratat qi/sau alte animale aflate in apropiere.
Siguranla medicamentului de uz veterinar a fost evaluatd doar la cdinii cu dirofilariozd cardiacd clasa I sau 2,

in studii de laborator, precum gi la c6{iva cdini din clasa 3, intr-un studiu de teren. Prin urmare,:utilizareala
cdini cu simptome evidente sau severe ale bolii trebuie sdsebazeze pe o evaluare atentd a raportului beneficiu-
risc de cdtre medicul veterinar curant.
Deqi studii experimentale de supradozare at ardtat cd medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in
sigurant6 cAinilor cu dirofilariozl cardiac[, acesta nu are efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis in stadiu
adult. Prin urnare, se recomandd ca toli cdinii in vArstd de minimum 6 luni, care trdiesc in zone endemice
pentru dirofilariozd cardiacL, sd fie testafi pentru existenfa unei infectii cu viermi cardiaci adul1i inainte de a fi
tratati cu acest medicament de uz veterinar.
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INREGISTRAREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
La indicafia medicului veterinar, cdinii infectafi trebuie tratali cu un adulticid pentru a lndeplrta viermii adulfi.
Siguranfa combinafiei de imidacloprid qi moxidectin nu a fost evaluatl la administrarea ln aceeaqi zi cu un
adulticid.
Imidaclopridul este toxic pentru pdslri, in special la canari.

Precaufii speciale care trebuie luate de persoana care administreaz[ medicamentul de uz veterinar la animale:

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pIstrafi pipeta in ambalajul original, pdnd cdnd este gata de utilizare
gi aruncali imediat pipetele utilizate.
Nu ingerafi. incazde ingerare accidentalS solicita{i imediat sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta.
Persoanele hipersensibileitate cunoscut[ la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie s[
administreze medicamentul de uz veterinar cu precaufie. tn cazuri foarte rare, medicamentul de uz veterinar
poate determina sensibilizareapielii sau reacfii cutanate tranzitoii (de exemplu, amorfeald, iritafii sau senzafii

$e arsurd/furniclturi).
In cazuri foarte rare, medicamentul de uz veterinarpoate determina irita{ie respiratorie la persoanele sensibile.
Dac[ medicamentul de uz veterinar ajunge accidental in ochi, spilafi ochii cu multl ap6.
Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.
incazde v[rsare accidental5 pe piele, spIlafi-vd imediat cu ap[ qi s6pun.
Spllafi-v[ bine pe mdini dupd utilizare.
Daci simptomele cutanate sau oculare persistI, solicitali imediat sfatul medicului qi prezenta[i medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Nu mdncafi, befi sau fumafi ln timpul apliclrii.
Animalele tratate nu trebuie manipulate, in special de citre copii, pdn[ cdnd locul de aplicare nu este uscat.
Prin urmare, se recomand[ s[ aplicafi medicamentul de uz veterinar seara. Animalele tratate recent nu trebuie
s[ doarm[ in acelagi pat ca qi proprietarii lor, in special cu copiii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie deversat in cursuri de apd, deoarece poate afecta organismele
acvatice: moxidectinul este foarte toxic pentru organisme acvatice. Cainii nu trebuie ldsafi s[ inoate in apele
de suprafafi timp de 4 zile dupd tratament.

Alte precautii:

Solventul din medicamentul de uz veterinar poate plta sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele, feslturi,
plastic qi suprafefe finisate. Llsa{i locul de aplicare s[ se usuce tnainte de a permite contactul animalului cu
astfel de materiale.

3.6 Evenimente adverse

CAini
Frecvente
(l panl h 10 animale / 100 de animale
tratate):

Diaree l, v5rs[turi I

Tuse l, dispnee l, tahipnee I

Inaoetentl 1. letarsie I

Rare
(1 pdne la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Vlrsituri 2

Piele unsuroasEla locul apliclrii 2, eriteme la locul aplicdrii 2

Reactie de hipersensibilitate 3

f,'oarte rare
(<1 animal / l0 000 de animale tratate,
inclusiv raport6rile izolate):

Tulburlri comportamintale (de exemplu, agitafie) a

Inapeten{[ a, letargie a

Semne neurologice 5

Cu frecvenfl necunoscutl
(nu poate fi estimat[ din datele
disoonibile):

Prurit 6

Hipersalivafie 7

3
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APROBAT
I Aceste serlne sunt frecvente la cdinii cu viermi cardiaci pozitivi Ei microfilaremie. tntr-un caz de semne

respiratorii severe (tuse, dispnee, tahipnee) poate fi necesar un tratament veterinar prompt.
2 Aceste sefllne dispar lardtratament suplimentar.
3 Locale.
a Se observd tranzitoriu qi sunt legate de senza{ia la locul de aplicare.
5 Cele mai multe apar traruitoriu gi dacd animalul linge locul de aplicare dupd tratament (a se vedea secfiunea

3.10).
6 Tranzitoriu.
7 Apare dacd animalul linge locul de aplicare imediat dupi tratament. Acesta nu este un sefiln de intoxicafie Ei

dispare in cdteva minute fdr[ tratament. Aplicarea corect[ va reduce la minim linsul locului de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continul a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfS prin medicul veterinar, fie de{indtorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenliei Nafionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gesta{iei, lacta{iei sau a ouatului

Gestatie $i lactatie:

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti in timpul gestaliei ;i lactatiei.
Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la gobolani qi iepuri nu au evidenfiat efecte teratogene,

fetotoxice sau maternotoxice.
IJtilizatinumai dupd evaluarea raportului beneficiu/ risc efectuatd de cdtre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interacfiunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

in timpul tratamentului cu medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrate alte antipara zitare pe bazd de

lactone macrociclice. Nu au fost observate interacfiuni intre combinalia imidacloprid/moxidectin qi alte
medicamente uz veterinar ttilizate in mod frecvent, sau proceduri medicale qi chirurgicale. Nu a fost evaluatd
siguranla medicamentului de uz veterinar atunci cdnd este administrat in aceeaqi zi cu un adulticid pentru

indepdrtarea viermilor adul1i.

3.9 Cii de administrare qi doze

Utilizare spot-on, Doar pentru uz extern

Schema de dozare:

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

Schema de tratament trebuie sd se bazeze pe diagnosticul veterinar individual qi pe situalia epidemiologicd
1ocal6.

Administrali conform urmdtorului tabel:

CAini
iksl

Dimensiunea pipetei care urmeazd si fie
fiilizatd,

Volum
lmll

Imidacloprid
lme/ke e.c.l

Moxidectin
lme/ke e.c.l

s4
imidacloprid/moxidectin 40 mg/1 0 mg
solutie spot-on pentru c6ini de talie micS

0,4 minim 10 Minim2,5
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TratamentulQiprevenkeapu,"jcilor(.Ctenocephalidesfelis)

Un singur tratament previne viitoarele infest5ri cu purici timp de 4 slptlmdni. Pupele preexistente in mediu
pot ap[rea timp de 6 slpt[mdni sau mai mult dupl inceperea tratamentului, in funcfie de conddiile climatice.
Prin urmare, poate fi necesari asocierea tratamentului cu acest medicament de uz veterinar cu tratamente de
mediu care vizeazL intreruperea ciclului de viafi al puricilor din mediul inconjurltor. Acestea pot duce la o
reducere mai rapid[ a populafiei de purici din gospod[rie. Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la
intervale lunare atunci cdnd este lutilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergicd
determinatE de purici.

Tratamertfiilpdduchilormalofagi(.Trichodectescanis\

Trebuie administrati o singuri dozd,, O noul examinare veterinarfl este recomandatl la 30 de zile dupl
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Trutamentnil infestd1ri w rdie awiculard, (Otodectes c.vnotis)

Trebuie administrat[ o singur[ doz[ de produs. Resturile libere trebuie lndeplrtate u$or din canalul urechii
externe la fiecare tratament. O noul examinare veterinari este recomandatd la 30 de zile dupl tratament,
deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicafi direct ln canalul otic.

Tratamentul infestdrii cu rdie sarcopticd (cauzat A de S*"opt", ,robi"l

Trebuie administrati o singuri dozd de produs, de dou[ ori, cu o distanJi de 4 s[ptdmdni intre administrhri.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (P. mnifrs) $i a dirofilariozei cutanate (.viermi cutanati) (P. repens)

Cdinii din zonele endemice pentru dirofilariozl cardiacl sau cei care au cEl[torit ln zone endemice, pot fi
infectafi cu viermi cardiaci adulli. Prin urmare, inainte de tratamentul cu medicamentul de uz veterinar, trebuie
avute in vedere indicafiile de la pct. 3.5.
Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, medicamentul de uz veterinar trebuie aplicat regulat, la intervale de
1 lun5, in perioada anului in care sunt prezenfi fdnfarii (gazde intermediare care transport6 qi transmit larvele
de D. immitis qi D. repens). Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu
cel pufin 1 lund inainte de prima expunere preconizat[ la fdnfari. Tratamentul trebuie s[ continue la intervale
lunare regulate p6n[ la 1 lun[ dupl ultima expunere la f0n{ari. Pentru a stabili o rutin[ de tratament, se

recomandi ttilizarcain aceeagi zi sau tn aceeagi dat6, ln fiecare lun[. Cdnd se inlocuiegte un alt medicament
de uz veterinar administrat pentru prevenfia viermilor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor
cardiaci, primul tratament cu acest medicament de uz veterinar trebuie administrat in tetmen de 1 lun[ de la
ultima dozd a medicamentului administrat anterior.
in zonele non-endemice nu ar trebui sE existe risc de infestare cu viermi cardiaci la cdini. Prin urmare, acegtia
pot fi tratafi fdr[ precaufii speciale.

Tratamentul microfilariilot ( D. irnmiti s)

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar, timp de doud luni consecutive.

Tratamenfiil dirofilariozei cutanate (viermi cutanati\ (.stadiile adulte ale Dirofilaria repens\

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar, timp de qase luni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermi cutanafi) (.D. repens)

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar, timp de patru luni consecutive.
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T r atamentul $i pr ev enir ea An gi o s t r o n 4t I u s v a s o ru m

Trebuie administratd o singurd doz6. O noud examinare veterinard este recomandati la 30 de zile dupl
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. in zonele endemice, aplicaliile lunare

regulate vor preveni angiostrongiloza gi infec{ia manifest[ ot Angiostrongtlus vasorum.

T r atamen'nil C r e no s o mului vu lp i s

Trebuie administrat[ o singur[ doz5.

P r ev erir ea spir o cer cozei (.Sp i r o c e r c a lup i\

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar.

Tratamenttil Eucoleus (.svn. Capillaria\ boehmi (adtlti\

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar, timp de doui luni consecutive. Se recomand6
prevenirea auto-coprofagiei intre cele doul tratamente, pentru a preveni posibila reinfestare.

TratamenttilviermiloroculaiThelaziacallioaeda(.adulti\

Trebuie administratd o singuri dozd de medicament de uz veterinar.

Tratamenttl viermilor rottfizi. viermilor cu cdrlis. $i viermilor bici (.Toxocara canis, AncJ)lostoms caninum,
Uncinaria stenocephala , Toxascaris leonina qi Trichuris vulpis\

in zonele endemice pentru dirofilariozd cardiacd, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de

reinfestare cu nematode gastrointestinale. in zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiaci,
medicamentul de uz veterinar poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierl impotriva
puricilor gi a nematodelor gastrointestinale.

Studiile au ardtat ci tratamentul lunar al c6inilor va preveni infec{iile cauzate de Uncinaria stenocephala.

Mod de administrare:

l. Scoateti pipeta din ambalaj. lineli pipeta in pozilie verticalI, rlsucili qi scoateti capacul.
2. Rotiii capacul qi agezafi capit opus al capacului inapoi pe pipet6. Apdsafi qi rdsucili capacul pentru a

rupe sigiliul, apoi scoateli capacul din pipet6.
3. Cu cAinele nemiqcat, despS(ifi blana dintre omoplafi, pdni cAnd pielea este vizibilS. Medicamentul de

uz veterinar trebuie aplicat numai pe pielea fEri leziuni. Aqezafi vArful pipetei pe piele qi strAngefi
ferm de mai multe ori pentru a goli conlinutul direct pe piele.

3.10 Simptome de supradozaj (gi, dupd caz, proceduri de urgenfi qi antidoturi)

O dozd de pdnd la 10 ori mai mare decdt doza recomandatd a fost bine toleratd de cAinii adul{i, ftrd efecte
adverse sau semne clinice nedorite. O doza de pdnd la 5 ori mai mare decdt doza recomandatd, aplicatd
sdptdmdnal timp de 17 sdptSmdni, a fost evaluatd la cdinii cu vdrsta de peste 6 luni qi toleratS frrd efecte adverse
sau sefilne clinice nedorite.

o
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Combinafia de imidacloprid gi moxidectin a fost administrati c[feilor , in dozd de 5 ori mai mare decdt doza
recomandatl, la fiecare 2 siptdmdni timp de 6 tratamente gi nu au existat probleme severe legate de siguran(5.
Au fost observate midiazd.traruitoie, saliva{ie, vom[ qi respirafiei rapidl traruitoie.
Dup[ ingestie oral[ accidentalI sau supradozare, ln cazuri foarte rare pot apdrea semne neurologice
(majoritatea traruitoii), cum ar fi ataxie, tremurlturi generalizatq semne oculare (pupile dilatate,reflex pupilar
sc[zut, nistagmus), respiratie anormal[, salivafie qi vom6.
Cainii din rasa Collie sensibili la ivermectin[ au tolerat, fhrl efecte adverse, o dozd, de p6n[ la 5 ori mai mare
decdtdozarecomandat[, la intervale lunare, dar siguranfa aplicdrii la intervale sdpt[m6nale nu a fost investigatl
la aceqtia. Atunci cdnd 40%o din doza unitarl a fost administratd oral, au fost observate semne neurologice
severe. Administrarea oral6 a l0o/o din doza recomandatl nu a produs efecte adverse.
Cainii infecta{i cu viermi cardiaci adul1i au tolerat, fErd efecte adverse, o dozd de p6n[ la 5 ori mai mare decdt
doza recomandatd,la fiecare 2 siptlmdni timp de 3 tratamente.
in caz de ingestie accidentali, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu exist[ un antidot specific.
Utilizarea clrbunelui activat poate fi beneficd.

3.11 Restricfii speciale de utilizare qi condifii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitrre,, pentru a limita riscul de
dezvoltare a rezistenfei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este caztl.

INFORMATII FARMAC OLOGICE

Codul ATCvet: QP54AB52

Farmacodinamie

Imidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridihnetil) -N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparuziticid
aparfindnd grupului de compuqi cloronicotinil. Din punct de vedere chimic, este descris mai precis ca o
cloronicotinil-nitroguanidin[. Imidaclopridul este eficient lmpotriva puricilor in stadii larvare qi puricilor
adulfi. Larvele de purici din mediul inconjurltor sunt distruse dup[ contactul cu un animal de companietratat
cu medicamentul de uz veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicatl pentru receptorii nicotinergici ai
acetilcolinei din regiunea post-sinapticfl a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. hhibarea transmiterii
colinergice la insecte duce la paralizie qi deces. Datoritl interacfiunii slabe cu receptorii nicotinergici ai
mamiferelor qi a unei penetr[ri slabe prin bariera hematoencefalic[ postulatl la mamifere, nu prezintdniciun
efect asupra SNC. Imidaclopridul prezinta- o activitate farmacologici minim[ la mamifere.

Moxidectin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa este o lactonl macrociclic[ de genera{ia a doua, din familia
milbemicinei. Este rn paraziticid activ impotriva multor parazili interni gi externi. Moxidectin aclioneazd
lmpotriva stadiilor larvare ale Dirofilaria immitis (L1, L3, L ) gi DiroJilaria repens (L1, L3). De asemenea,

este activ impotriva nematodelor gastrointestinale. Moxidectin interac{ioneazd cl GABA gi cu canalele
glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de clorur[ la joncfiunile postsinaptice, pentru a permite
influxul ionilor de clorur[ qi inducerea unei stiri de repaus ireversibil5. Rezultatul este paralizia flasc6 a

parazililor afectati, urmatl de moartea qi/sau expulzia acestora.
Medicamentul de uz veterinar are o acfiune prelungit[ qi dup6 o singurd aplicare protejeazl cdinii timp de 4
s[pt6mdni impotriva reinfecfiei cu urm[toriiparazili: DiroJilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongtlus
vasorurn,

4.

4.1

4.2
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4,3 Farmacocinetici

Dupd administrarea topici a medicamentului de uz veterinar, imidacloprid este distribuit rapid pe pielea

animalului in decurs de o zi dupi aplicare. Poate fi g[sit pe suprafa]a corporalS pe toat[ perioada de tratament.

Moxidectinul este absorbit prin piele, atingdnd concentratii plasmatice maxime la aproximativ 4 pdni la9 zile
dupl tratament la cAini. Consecutiv absorbliei de pe piele, moxidectinul este distribuit sistemic in fesuturile
corpului, dar datoritd lipofrliei sale se concentreazd in principal in grdsimi. Se eliminl lent din plasmd, fiind
detectabil in plasmi pe toatd perioada de tratament de o lun6. T Yz este de aproximativ 28,4 zilelacaini. Studiile
care evalueazd comportamentul farmacocinetic al moxidectinului dupi administrlri repetate, au indicat cd

nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins dup[ aproximativ 4 tratamente lunare consecutive.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitifimajore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrzare:3 ari.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de luminl gi umiditate,
Acest medicament de uz veterinar nu necesit6 conditii de temperatur[ speciale pentru depozitare.

5,4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Pipetd din polipropilend de culoare albd, cu dozd unicd(PP), cu inchidere cu vArf asculit din polietilend de

inaltd densitate (PEID) sau polioximetileni (POM), sau polipropilen[ (PP), ambalatd in sdculef triplu laminat
compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) qi polietilend de joasi densitate (PJD).

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

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

5.5 Precau{ii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie si ajungl in cursurile de ap6, deoarece imidaclopridul qi moxidectinul
pot fi periculoase pentru peqti qi alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislalia nalionalS gi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INRBGISTRARE

KRKA, dd, Novo mesto
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7. NUMART]L CERTIF'ICATI]LU DE iNREGISTRARE

250048

8. DATA PRIMEI INNNCTSTNANT

0710712025

9, DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZI]MATT]LUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE VZ VETERINAR

0712025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DEAZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereazl cu prescripfie.

Informafii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.gov .




