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II.IREc IsrneREA DE sTAT
A MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT
REZT]MATT]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULU DEUZ VETERINAR

Prinocate 400 m1100 mg solufie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

2. COMPOZTTA CALTTATTVA $I CAI\TITATIVA

Fiecare pipet[ de 4 ml confine:

Substan{e active:
Imidacloprid
Moxidectin

Excipienfi:

Compozitia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituenti

Compozi{ia cantitativl, daci aceastl informa{ie
este esen{iali pentru administrarea corecti a
medicamentului de uz veterinar

Alcool benzilic ( E 1519) 3229 mg

Carbonat de propileni
Butilhidroxitoluen (E 321) 4mg
Trolamini

Solufie limpede, de culoare uqor gilbuie p6n[ la galben sau galben-maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii fintl

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

3,2 Indicafii de utilizare pentru fiecare specie {inti

Pentru cdinii infestafi sau expugi riscului de infestare cu mai multe tipuri deparuziti:

Tratamentul gi prevenirea infestafiei cu purici (Ctenocephalides felis),
Tratamentul plduchilor malofagi (Trichodectes canis),
Tratamentul infestaliei cu r0ie auricular[ (Otodectes cynotis), r0ie sarcopticd (cauzatl de Sarcoptes scabiei

var, canis),
Prevenirea dirofilariozei cardiace (larvele L3 qiL4 ale Dirotilaria immitis),
Tratamentul microfilariilor circulant e (DiroJilaria immitis),
Tratamentul dirofilariozei cutanate (etapele adulte ale DiroJilaria repens),

Prevenirea dirofilariozei cutanate (larvele L3 ale DiroJilaria repens),

Reducerea microfilariilor circulant e (DiroJilaria repens),
Prevenirea angiostrongilozei (larve L4 qi adulfi imaturi ai Angiostrongtlus vasorum),

Tratamentul Angio strongtlus vas orum qi Crenos oma vulpis,
Prevenirea spirocercoz ei (Spirocerca lupi),
Tratamentul Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (adul[i),
Tratamentul viermilor oculari Thelazia callipaeda (adulli),
Tratamentul infecliilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulfi imaturi gi adulfi de Toxocara canis,

Ancylostoma caninum qi Uncinaria stenocephala, adulfi de Toxascaris leonina qi Trichuris vulpis).

400 mg
100 mg
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Medicamentul de uz veterinar poate fi :utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice
determinate de purici (FAD).

3.3 Contraindicafii

Nu utilizati la cifei cu vdrsta sub 7 slpt[m6ni.
Nu utilizali in cazurile de hipersensibilitate la substanlele active sau la oricare dintre excipien{i.
Nu utilizati la c0inii cu dirofilariozd cardiacd clasd 4, deoarece siguranfa produsului nu a fost evaluat[ pentru
acest grup de animale.
Pentru pisici trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunz6tor (0,4 sau 0,8 ml), care con{ine
imidacloprid 100 mg/ml Ei moxidectin 10 mg/ml.
Pentru dihori: nu utilizafi produsul medicinal veterinar indicat pentru caini. Utilizali numai produsul pentru
pisici mici qi dihori (0,4 ml).
Nu utilizafi la canari.

3.4 Aten{ionlrispeciale

Contactul de scurtd duratb al animalului cu apa, o dati sau de dou6 ori intre tratamentele lunare, este putin
probabil sE reducd eficacitatea medicamentului de uz veterinar. Totugi, $amponarea sau scufundarea frecventd
in apd a animalului dupi tratament, poate reduce eficacitatea medicamentului de uz veterinar.
DupI utilizarea frecvent6 qi repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenla parazililor la clasa
respectivd de substanle antihelmintice. Prin urrnare, utilizarea acestui medicament de uz veterinar trebuie si
sebazeze pe evaluarea fiecdrui cazin parte gi pe informatii epidemiologice locale despre susceptibilitatea
speciilor tint5, cu scopul de a limita posibilitatea unei seleclii viitoare a rezistentei parazililor.
Ulilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixtd
(sau risc de infestare , in cazul in care se aplicl prevenfia), in acelaqi timp (vezi, de asemenea, pct. 3 .2 ;i 3 .9).
Eficacitatea impotriva Dirofilaria repens adultd nu a fost testatd in condilii de teren.

3.5 Precaufii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sisuranld la speciile tint5:

Tratamentul animalelor cu o greutate mai micd de 1 kg se va baza pe o evaluare a raportului beneficiu-risc.
Existd o experien{d limitat6 in ceea ce priveqte ttilizarea medicamentului de uz veterinar la animale bolnave
gi debitate, astfel incdt medicamentul de uz veterinar trebuie :utilizat numai pebaza unei evaluSri a raportului
benefi ciu-risc pentru aceste animale.
Trebuie avut grijd ca, conlinutul pipetei sau doza aplicatl si nu intre in contact cu ochii sau gura animalului
tratat ;i/sau a altor animale. Nu permiteli animalelor tratate recent sE se lingS reciproc.
Medicamentul de uz veterinar trebuie aplicat numai pe pielea fXrI leziuni.
Acest medicament de uz veterinar conline moxidectin (o lactoni macrociclicd), prin ulrnare, trebuie evitatd
administrarea oral6 la cdinii de rasd Collie sau Old English Sheep gi a raselor similare sau la metigi, pentru
administrarea corectd a medicamentului de uz veterinar, aga cum este descris in secfiunea 3.9; in special,
trebuie prevenitl ingestia oralS de cdtre animalul tratat gi/sau alte animale aflate in apropiere.
Siguranla medicamentului de uz veterinar a fost evaluat6 doar la cAinii cu dirofilariozd, cardiacd clasa I sau 2,
in studii de laborator, precum qi la c6{iva cdini din clasa 3, intr-un studiu de teren. Prin urmare,:utilizareala
c6ini cu simptome evidente sau severe ale bolii trebuie sd se bazeze pe o evaluare atentS a raportului beneficiu-
risc de c6tre medicul veterinar curant.
Degi studii experimentale de supradozare au ardtat cd, medicamentul de uz veterinar poate fi administrat in
siguran{d cdinilor cu dirofilariozdcardiacd, acesta nu are efect terapeutic impotriva Dirofilaria immitis in stadiu
adult. Prin urnare, se recomandd, ca toli c6inii in vArstd de minimum 6 luni, care triiesc in zone endemice
pentru dirofilariozd cardiacd, s5 fie testafi pentru existen{a unei infecfii cu viermi cardiaci adulti inainte de a fi
tratati cu acest medicament de uz veterinar.
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La indicafia medicului veterinar, cdinii infectafi trebuie tratafi cu un adulticid pentru a indep6rta viermii adulfi.
Siguranfa combinafiei de imidacloprid qi moxidectin nu a fost evaluat[ la administrarea ln aceeaqi zi cu un
adulticid.
Imidaclopridul este toxic pentru pds[ri, in special la canari.

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

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pdstrafi pipeta in ambalajul original, pdni cdnd este gata de utilizare
qi aruncafi imediat pipetele utilizate.
Nu ingerafi. incazde ingerare accidentali solicitali imediat sfatul medicului qi prezentati medicului prospectul

produsului sau eticheta.
Persoanele hipersensibileitate cunoscut[ la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie s[
administreze medicamentul de uz veterinar cu precaufie. in cazvn foarte rare, medicamentul de uz veterinar
poate determina sensibilizareapieliisau reac{ii cutanate tranzitorii (de exemplu, amor{eal6, iritafii sau senza{ii

de arsurd/fu rnicituri).
in cazuri foarte rare, medicamentul de uz veterinar poate determina irita{ie respiratorie la persoanele sensibile.

DacI medicamentul de uz veterinar ajunge accidental in ochi, spdlafi ochii cu multl ap6.

Evita{i contactul cu pielea, ochii sau gura.
in caz de v[rsare accidental[ pe piele, spilafi-v[ imediat cu api qi s[pun.
Spdlafi-v[ bine pe mdini dupl utilizare.
Dacd simptomele cutanate sau oculare persisti, solicitafi imediat sfatul medicului qi prezentali medicului
prospectul produsului sau eticheta.
Nu m6nca(i, befi sau fuma{i in timpul apliclrii.
Animalele tratate nu trebuie manipulate, tn special de c[tre copii, pdnl c0nd locul de aplicare nu este uscat.

Prin urmare, se recomand[ s[ aplicafi medicamentul de uz veterinar seara. Animalele tratate recent nu trebuie

s[ doarmS tn acelaqi pat ca qi proprietarii lor, ln special cu copiii.

Precaufii speciale pentru proteclia mediului:

Medicamentul de uz veterinar nu trebuie deversat in cursuri de api, deoarece poate afecta organismele

acvatice: moxidectinul este foarte toxic pentru organisme acvatice. Cainii nu trebuie lIsati s[ inoate ln apele

de suprafafi timp de 4 zile dupd tratament.

Alte precaufii:

Solventul din medicamentul de uz veterinar po atepdta sau deteriora anumite materiale cum ar fi piele, feslturi,
plastic Ai suprafefe finisate. L6safi locul de aplicare si se usuce inainte de a permite contactul animalului cu

astfel de materiale.

3.6 Evenimente adverse

Cdini
Frecvente
(1 p6n[ la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Diaree 1, vdrslturi 1

Tuse l, dispnee 1, tahipnee 1

Inaoetent[ l. letarsie I

Rare
(1 pdnb la 10 animale / 10 000 de

animale tratate):

Vdrslturi 2

Piele unsuroasIla locul aplicdrii 2, eriteme la locul aplicdriiz
Reactie de hipersensibilitate 3

f,'oarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportlrile izolate) :

tutUurari comportamintale (de exemplu, agitalie) a

Inapetenfl a, letargie a

Semne neurologice 5

Cu frecvenfl necunoscutl
(nu poate fi estimat6 din datele
disponibile):

Prurit 6

Hipersalivafie 7

3
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I Aceste semne sunt frecvente la cdinii cu viermi cardiaci pozitivi gi microfilaremie. intr-un caz de semne

respiratorii severe (tuse, dispnee, tahipnee) poate fi necesar un tratament veterinar prompt.
2 Aceste semne dispar fbri tratament suplimentar.
3 Locale.
a Se observl tranzitoriu gi sunt legate de senzafia la locul de aplicare.
5 Cele mai multe apar tranziloriu qi dacl animalul linge locul de aplicare dupl tratament (a se vedea secliunea
3.1 0).
6 Tranzitoriu.
7 Apare dac[ animalul linge locul de aplicare imediat dup[ tratament. Acesta nu este un semn de intoxicafie ;i
dispare in cdteva minute fbrl tratament. Aplicarea corectl va reduce la minim linsul locului de aplicare.

Raportarea evenimentelor adverse este importantS. Permite monitorizarea continui a siguranlei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinf[ prin medicul veterinar, fie de]indtorului
certificatului de inregistmre sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nalionale pentru Siguranfa
Alimentelor prin sistemul nalional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

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

Gestatie $i lactatie:

Siguranla medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitl in timpul gestaliei Ei lactafiei.
Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la qobolani qi iepuri nu au evidenfiat efecte teratogene,
fetotoxice sau maternotoxice.
Utilizafi numai dupl evaluarea raportului beneficir:/ risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interacliune

in timpul tratamentului cu medicamentul de uz veterinar nu trebuie administrate alte antipara zitare pebaz6" de
lactone macrociclice. Nu au fost observate interacfiuni intre combinalia imidacloprid/moxidectin gi alte
medicamente uz veterinar ulilizate in mod frecvent, sau proceduri medicale gi chirurgicale. Nu a fost evaluat[
siguranta 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 gi 2,5 mg moxidectin /kg
greutate corporald, echivalent cu 0,1 ml produs/kg greutate corporalS.

Schema de tratament trebuie s5 se bazeze pe diagnosticul veterinar individual gi pe situalia epidemiologicd
1oca15.

Administra{i conform urmdtorului tabel:

Cdini
l-ksl

Dimensiunea pipetei care \rrneaz6 sd fie
fiilizatd,

Volum
lmll

Imidacloprid
Ims/ks e.c.l

Moxidectin
lms/ks s.c.l

>25-40
imidacloprid/moxidectin 400 mg/1 00
mg solu{ie spot-on pentru cdini de talie
micS

4 10-16 2,5'4

4
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>40 | combinatia cgrg,snunzltor: d",pjp"l.'ry1tT? 
"bu":.*1i.1,::_"T49:? 

(91T3-u
recomandatl este de 0,1 ml medicament de uz

Tratamentulliprevenireaotricilor(Ctenocephalides.felis\

Un singur tratament previne viitoarele infestEri cu purici timp de 4 s[ptim6ni. Pupele preexistente ln mediu
pot ap[rea timp de 6 s[ptdmdni sau mai mult dupi inceperea tratamentului, in funcfie de condiliile climatice.
Prin urmare, poate fi necesarl asocierea tratamentului cu acest medicament de uz veterinar cu tratamente de

mediu care vizeazd lntreruperea ciclului de viafl al puricilor din mediul inconjur[tor. Acestea pot duce la o
reducere mai rapidl a popula{iei de purici din gospoddrie. Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat la
intervale lunare atunci cdnd este utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergic[
determinat[ de purici.

Tratamentulpddlc,hilormalofasi(.Trichodectescanis\

Trebuie administrat[ o singur6 dozd. O noul examinare veterinarl este recomandat[ la 30 de zile dupi
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament.

Tratamentul infestdii ot rdie awicl'ilard (,Otodectes cltnotis\

Trebuie administrati o singuri doz[ de produs. Resturile libere trebuie indeptrrtate u$or din canalul urechii
externe la fiecare tratament. O noul examinare veterinar[ este recomandati la 30 de zile dup6 tratament,

deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplica{i direct in canalul otic.

Tratamenttlinfestdii curdie sarcopticd"(cauzatd de Sarcoptes scabiei va. . canis)

Trebuie administratd o singur[ doz[ de produs, de doul ori, cu o distant[ de 4 sdptdmdni intre administrEri.

Prevenrea dirofilarioza cardiace (D. immitis\ Qi a dirofilaiozei cutanate (iermi sttanati\ (P. repens\

Cainii din zonele endemice pentru dirofilariozi cardiacd sau cei care au c61[torit in zone endemice, pot fi
infecta{i cu viermi cardiaci adulfi. Prin urmare, lnainte de tratamentul cu medicamentul de uz veterinar, trebuie

awte in vedere indicafiile de la pct. 3.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, medicamentul de uz veterinar trebuie aplicat regulat, la intervale de

1 lun[, in perioada anului in care sunt prezenfi fdnfarii (gazde intermediare care transport[ gi transmit larvele

de D. immitr,s qi D. repens). Medicamentul de uz veterinar poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu

cel pu{in 1 lun[ inainte de prima expunere precoruzatb la {dnfari. Tratamentul trebuie s6 continue la intervale

lunare regulate pdn[ la 1 luni dup5 ultima expunere la fdnfari. Pentru a stabili o rutin6 de tratament, se

recomandl :utilizareain aceeaqi zi sau ln aceeaqi dat[, in fiecare lun6. Cdnd se inlocuieqte un alt medicament

de uz veterinar administrat pentru prevenfia viermilor cardiaci, intr-un progrcm de prevenire a viermilor
cardiaci, primul tratament cu acest medicament de uz veterinar trebuie administrat ln termen de I lunl de la

ultima dozd a medicamentului administrat anterior.
in zonele non-endemice nu ar trebui sd existe risc de infestare cu viermi cardiaci la cdini. Prin urmare, aceqtia

pot fi tratafi ftrfl precau{ii speciale.

T ratamenfiil micr ofilariilor ( D. irnmi t i s)

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

Tratamentul dirofilaiLozei cutanate (viermi cutanati\ (Ftadiile a&ilte ale Dirqfilaria repens\

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar, timp de qase luni consecutive.
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Reducerea microfilariilor (viermi cutanati) (2, repezs)

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

T rutamentul $i pr ev enir ea An g i o s t r o n W I u s v a s o rum

Trebuie administratd o singurd doz6. O noud examinare veterinarl este recomandatd la 30 de zile dupd
tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. in zonele endemice, aplicaliile lunare
regulate vor preveni angiostrongiloza qi infec{ia manifestd at Angiostrongylus yasorum.

T r atamentul C r e n o s o mului yulpi s

Trebuie administratl o singurd dozd.

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

Medicamentul de uz veterinar trebuie administrat lunar.

T r atamentul E u c o I e u s (.sy n. C ap i I I a r i a) b o e h mi (.adr:Jti\

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

TratamentulviermiloroqilariThelaziacallioaeda(?dul!i\

Trebuie administratl o singurd dozd, de medicament de uz veterinar.

Tratament.i viermilor rotunzi. viermilor cu cdrlis. qi vier-rnilor bici (.Toxocara canis, Anc:rlostoma cqninum.
Uncinaria stenocephala , Toxascaris leonina qi Trichuris vulpis\

in zonele endemice pentru dirofilariozl 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 sezonierd impotriva
puricilor gi a nematodelor gastrointestinale.

Studiile au ardtat cI tratamentul lunar al cdinilor va preveni infectiile cavzate de Uncinaria stenocephala.

Mod de administrare:

1. Scoateti pipeta din ambalaj. lineti pipeta in pozi{ie verticald, rdsucili qi scoate}i capacul.
2. Rotifi capacul gi aqeza]i capdt opus al capacului inapoi pe pipet6. Apdsali qi rdsucili capacul pentru a

rupe sigiliul, apoi scoate{i capacul din pipetd.
3. Pentru aplicare ugoarS, cdinele trebuie sd stea in picioare. intregul continut al pipetei trebuie aplicat egal

in 3-4 puncte de-a lungul p[(ii superioare a spatelui, de la umeri pOnd la baza cozii. La fiecare punct, se
desparte blana pdnS cdnd pielea este vizibili. Medicamentul de uz veterinar trebuie aplicat numai pe
pielea frrd leziuni. A;ezali vdrful pipetei pe piele qi strdngeli uqor pipeta, pentru a goli o parte din solufie
pe piele. Nu aplicafi o cantitate excesivi de solutie intr-un singur loc, deoarece acest lucru ar putea face
ca o parte din medicamentul de uz veterinar s6 curgS pe partea laterald a animalului.
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3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupfl caz, proceduri de urgenttr qi antidoturi)

O doz[ de p6n[ la 10 ori mai mare decdt doza recomandatl a fost bine toleratl de cdinii adul1i, fdrd efecte

adverse sau semne clinice nedorite. O doza de pdn[ la 5 ori mai mare decit doza recomandatd, aplicatd
slptimdnal timp de 17 s[pt[mdni, a fost evaluatl la cdinii cu vdrsta de peste 6 luni qi tolerat[ fEr[ efecte adverse

sau semne clinice nedorite.
Combinafia de imidacloprid qi moxidectin a fost administrat[ c[feilor, ln dozi de 5 ori mai mare decdt doza

recomandatl, la fiecare 2 slpt6mdni timp de 6 tratamente qi nu au existat probleme severe legate de sigurant5.

Au fost observate midiazltranzitorie, salivafie, vom[ qi respirafiei rapidl tranzitoie.
Dup[ ingestie oral[ accidentall sau supradozare, in caztri foarte rare pot apdrea semne neurologice
(majoritatea tratuitoii),cum ar fi ataxie, tremurlturi generalizate, selnne oculare (pupile dilatate, reflex pupilar
sclzut, nistagmus), respirafie anormall, salivafie qi vom6.
Cfiinii din rasa Collie sensibili la ivermectind au tolerat, fdrl efecte adverse, o dozd de pdnd la 5 ori mai mare

decdt doza recomandatE, la intervale lunare, dar siguranfa aplicdrii la intervale siptImdnale nu a fost investigat[
la aceptia. Atunci cdnd 40% din doza unitar[ a fost administrat[ oral, au fost observate semne neurologice

severe. Administrarea oralS a l0o/o din doza recomandatl nu a produs efecte adverse.

Cdinii infectafi cu viermi cardiaci adulfi au tolerat, frrE efecte adverse, o dozl de pdnl la 5 ori mai mare decdt

doza recomandatI, la fiecare 2 s[pt6m0ni timp de 3 tratamente.
in caz de ingestie accidentalE, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existi un antidot specific.
lJtilizarea cfubunelui activat poate fi beneficl.

3.11 Restricfii speciale de utilizare gi condi(ii speciale de utilizare, inilusiv restric{ii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei

Nu este caztl.

3.12 Perioade de aqteptare

Nu este cazul.

4. TNFORMATTTFARMACOLOGTCE

4.1 Codul ATCvet: QP54AB52

4,2 Farmacodinamie

Imidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridilrnetil) -N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid

aparfindnd grupului de compuqi cloronicotinil. Din punct de vedere chimic, este descris mai precis ca o

cioronicotinil-nitroguanidinl. Imidaclopridul este eficient impotriva puricilor ln stadii larvare qi puricilor
adulfi. Larvele de purici din mediul inconjurltor sunt distruse dupi contactul cu un animal de companie tratat

cu medicamentul de uz veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicati pentru receptorii nicotinergici ai

acetilcolinei din regiunea post-sinapticl a sistemului nervos central (SNC) al puricilor.
7
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Inhibarea transmiterii colinergice la insecte duce la paralizie qi deces. Datoritd interac{iunii slabe cu receptorii
nicotinergici ai mamiferelor Ei a unei penetr6ri slabe prin bariera hematoencefalic[ postulatl la mamifere, nu
prezintd niciun efect asupra SNC. Imidaclopridul prezintd o activitate farmacologicd minim6 la mamifere.

Moxidectin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa este o lactoni macrociclicd de genera{ia a doua, din familia
milbemicinei. Este un paraziticid activ impotriva multor parazi\i interni qi extemi. Moxidectin actioneazd
impotriva stadiilor larvare ale Dirofilaria immitis (Ll,L3, La) qi Dirofilaria repens (Ll, L3). De asemenea,

este activ impotriva nematodelor gastrointestinale. Moxidectin interaclioneazd ct GABA qi cu canalele
glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de clorurd la joncliunile postsinaptice, pentru a permite
influxul ionilor de clorurd gi inducerea unei stdri de repaus ireversibild.
Rezultatul este paralizia flasc6 aparazilllor afectati, urmatl de moartea qi/sau expulzia acestora.
Medicamentul de uz veterinar are o actiune prelungit6 gi dup6 o singurd aplicare protejeazd, cdinii timp de 4
s[pt6mAni impotriva reinfecfiei cu urm6torii parazili: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

4.3 tr'armacocinetici

Dupd administrarea topicd a medicamentului de uz veterinar, imidacloprid este distribuit rapid pe pielea
animalului in decurs de o zi dupd aplicare. Poate fi gSsit pe suprafa{a corporalS pe toatd perioada de tratament.
Moxidectinul este absorbit prin piele, atingAnd concentra{ii plasmatice maxime la aproximativ 4 pdnd la9 zile
dup[ tratament la cdini. Consecutiv absorbliei de pe piele, moxidectinul este distribuit sistemic in {esuturile
corpului, dar datoritd lipofiliei sale se concentreaz[ in principal in grisimi. Se elimind lent din plasm6, fiind
detectabil in plasmd pe toatd perioada de tratament de o lun6. T t/z este de aproximativ 28,4 zilelacdini. Studiile
care evalueazS comportamentul farmacocinetic al moxidectinului dupd administriri repetate, au indicat cd
nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins dup6 aproximativ 4 tratamente lunare consecutive.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare

A se pdstra in ambalajul original pentru a se feri de lumind gi umiditate.
Acest medicament de uz veterinar nu necesitd condilii de temperaturi speciale pentru depozitare.

5.4 Natura qi compozifia ambalajului primar

Pipetd din polipropilenl de culoare albd, cu dozS unic6(PP), cu inchidere cu vdrf ascufit din polietilend de
inaltd densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau polipropilend (PP), ambalatd in sdculeliriplu laminat
compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) il polietilend de joas[ densitate (PID).

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s5 fie comercializate.
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5.5 Precaufii 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 s[ ajungl in cursurile de ap6, deoarece imidaclopridul qi moxidectinul
pot fi periculoase pentru peqti gi alte organisme acvatice.

Utilizafi sistemele de retumare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NTTMELE DETTNATORULI,I CERTTFTCATULUT DE iNREGTSTRARE

KRKA, dd, Novo mesto

7. NUMARUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

250051

8. DATA PRIMEI INNBCTSTRARI

0710712025

9, DATA I]LTIMEI REVIZUIRI A REZT]MATIILUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI DE AZ VETERINAR

071202s

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEVZVETERINAR

Medicament de uz veterinar care se elibereaz6 cu prescripfie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ln Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://resistru.ansa.eov.md/).




