REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Prinocate 80 mg/8 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mare

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta de 0,8 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid 80 mg

Moxidectin 8 mg

Excipienti:

Butilhidroxitoluen (E321) 0,8 mg
Alcool benzilic (E1519) 658 ml

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, de culoare ugor gélbuie pana la galben sau galben-maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Pisici de talie mare (>4-8 kg).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru pisici infestate sau expuse riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

- Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

- Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis),

- Tratamentul raiei notoedrice (Notoedres cati),

- Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila)
(adulti),

- Prevenirea infestatiei cu viermi pulmonari (larve L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus),

- Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Aelurostrongylus abstrusus (adulti),

- Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti),

- Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

- Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de
Toxocara cati $i Ancylostoma tubaeforme).

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament Impotriva dermatitei alergice determinate de
purici (FAD).

4.3 Contraindicatii



Nu se administreaza la pisoii cu varsta mai mica de 9 sdptamani.

Nu se utilizeaza 1n caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu utilizati la dihori produsul medicinal veterinar indicat pentru pentru pisici de talie mare (0,8 ml)
sau pentru cdini (de orice dimensiune).

La céini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzitor, care contine 100 mg/ml
imidacloprid si 25 mg/ml moxidectin.

Nu se utilizeaza la canari.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Vezi pct. 4.5.

Contactul de scurta durata al animalului cu apa, o data sau de doua ori intre tratamentele lunare, este
putin probabil sa reduca eficacitatea produsului. Totusi, samponarea sau scufundarea frecventa in apa
a animalului dupa tratament, poate reduce eficacitatea produsului.

Dupa utilizarea frecventa si repetatd a unui antihelmintic se poate dezvolta rezistenta parazitilor la
clasa respectiva de substante antihelmintice. Prin urmare, utilizarea acestui produs trebuie sa se bazeze
pe evaluarea fiecarui caz in parte si pe informatii epidemiologice locale despre susceptibilitatea
speciilor tintd, cu scopul de a limita posibilitatea unei selectii viitoare a rezistentei parazitilor.
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixta (sau risc de
infestare, In cazul in care se aplicd preventia), in acelasi timp (vezi, de asemenea, pct. 4.2 si 4.9).

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Exista o experienta limitata in ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debilitate,
astfel incat produsul trebuie utilizat numai pe baza unei evaluari a raportului risc/beneficiu pentru
aceste animale.

Produsul trebuie aplicat numai pe pielea fara leziuni.

Este necesara atentie, astfel incat continutul pipetei sau al dozei aplicate sd nu intre in contact cu ochii
sau gura animalului tratat si/sau altor animale. Nu permiteti animalelor tratate recent sa se linga
reciproc. Trebuie evitatd administrarea orala la céinii de rasa Collie sau Old English Sheep si a raselor
similare sau la metisi.

Se recomanda ca pisicile care traiesc sau care célitoresc in zone endemice pentru viermele
dirofilariozei sa fie tratate lunar cu acest produs, pentru a fi protejate de infestare cu viermi.

Desi precizia diagnosticarii infestatiei cu viermi cardiaci este limitata, se recomanda teste de verificare
a starii de infestare cu viermi cardiaci la oricare pisica cu varsta de peste 6 luni, inainte de inceperea
tratamentului profilactic, deoarece utilizarea produsului la pisicile infestate cu viermi cardiaci, forma
adultd, poate determina efecte adverse grave, inclusiv moartea. Daci este diagnosticata infestarea cu
viermi cardiaci adulti, infectia trebuie tratata in conformitate cu ghidurile de tratament actuale.

La anumite pisici, in cazuri individuale, infestarea cu Notoedres cati poate fi severd. La aceste cazuri
severe, este necesar un tratament concomitent de sustinere, deoarece monoterapia cu acest produs
poate sd nu fie suficientd pentru a preveni moartea animalului.

Imidacloprid este toxic pentru pasari, in special pentru canari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original, pana in momentul
utilizarii si aruncati imediat pipetele utilizate.

Nu ingerati. In caz de ingestie accidentald, consultati imediat medicul si aritati prospectul sau eticheta
produsului.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin trebuie sa
administreze produsul cu precautie. In cazuri foarte rare, produsul poate provoca sensibilizarea pielii
sau reactii tranzitorii ale pielii (de exemplu amorteald, iritatie sau senzatie de arsurd/furnicéturi).

In cazuri foarte rare, produsul poate provoca iritatii respiratorii la persoane sensibile.




Daca produsul ajunge accidental in ochi, spalati cu apa din abundenta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

In caz de contact accidental cu pielea, spalati-va imediat cu apa si sapun.

Spalati-va bine pe maini dupa utilizare.

Daca persista simptomele aparute dupa contactul cu pielea sau ochii, adresati-va imediat medicului si
aratati prospectul sau eticheta produsului.

Nu mancati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii produsului.

Animalele tratate nu trebuie atinse, mai ales de copii, pana cand locul de aplicare nu este uscat.

Prin urmare, se recomanda sa aplicati produsul seara. Animalelor tratate recent nu trebuie sa li se
permitd sa doarma in acelasi pat cu proprietarul lor, in special cu copiii.

Alte precautii
Solventul din produs poate colora sau deteriora anumite materiale, inclusiv pielea, tesdturile, materiale

plastice si suprafetele finisate. Asteptati uscarea locului de aplicare, inainte de a permite contactul
animalului cu astfel de materiale.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la pisici. In rare ocazii pot apirea blani
lipicioasa, eritem si voma. Aceste semne dispar fara tratament suplimentar. in cazuri rare, produsul
poate provoca reactii de hipersensibilitate locala. In cazuri foarte rare, daca animalul linge locul de
aplicare dupa tratament, pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorii) (vezi pct. 4.10).

Produsul are gust amar. Daca animalul linge locul de aplicare imediat dupa tratament, ocazional poate
sa apard salivatie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicatie si dispare in cateva minute fara
tratament. Aplicarea corecta va reduce lingerea locului de aplicare.

In cazuri foarte rare, produsul poate provoca la locul de aplicare o senzatie care duce la modificari
tranzitorii de comportament, cum ar fi letargie, agitatie si inapetenta.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

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

- Frecvente (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 putin de 10 animale din 10000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

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

Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani si iepuri nu au evidentiat efecte
teratogene, fetotoxice sau maternotoxice.

Utilizati numai in functie de evaluarea raportului risc/beneficiu efectuata de catre medicul veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

In timpul tratamentului cu acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrate alte lactone
macrociclice antiparazitare.

Nu au fost observate interactiuni intre produsul medicinal veterinar si produsele medicinale veterinare
utilizate de rutind sau procedurile veterinare medicale sau chirurgicale.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern, aplicare spot-on.



Dozele minime recomandate sunt de: 10 mg imidacloprid /kg greutate corporala (kg gc) si 1,0 mg
moxidectin/kg greutate corporald (kg gc), ceea ce este echivalent cu 0,1 ml produs medicinal veterinar
/kg greutate corporala.

Dozarea trebuie sa se bazeze pe diagnostic veterinar individual si pe situatia epidemiologica locala.

Administrati conform urmatorului tabel:

Pisici | Dimensiunea pipetei care urmeaza sa fie Volum Imidacloprid Moxidectin
[kg] utilizata [ml] [mg/kg gc] [mg/kg gc]

imidacloprid/moxidectin 80 mg/8 mg

>4-8 . L . 0,8 10-20 1-2
solutie spot-on pentru pisici de talie mare
combinatia corespunzatoare de pipete de 0,8 ml si 0,4 ml (destinate utilizarii la pisici mici
>8 <4 kg si dihori) pentru a obtine doza recomandatd (doza minima recomandata este 0,1 ml

produs/kg corp g.c.)

Tratamentul si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis)

Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 4 saptamani. Pupele existente deja in
mediu pot aparea timp de 6 sdptamani sau mai mult dupa inceperea tratamentului, in functie de
conditiile climatice.

Prin urmare, poate fi necesara asocierea tratamentului cu acest produs medicinal veterinar cu
tratamente de mediu care vizeaza Intreruperea ciclului de viata al puricilor din mediul inconjurétor.
Acestea pot duce la o reducere mai rapida a populatiei de purici din gospodarie. Produsul trebuie
administrat la intervale lunare atunci cand este utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru
dermatita alergica determinata de purici.

Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis)

Trebuie administrata o singurd doza de produs. O noud examinare veterinard este recomandata la 30 de
zile dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un al doilea tratament. Nu aplicati direct in
canalul otic.

Tratamentul rdiei notoedrice (Notoedres cati)

Trebuie administrata o singurd doza de produs.

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila ) (adulti)

Trebuie administrata o singurd doza de produs.

Prevenirea 4elurostrongylus abstrusus

Produsul trebuie administrat lunar.

Tratamentul 4elurostrongylus abstrusus

Produsul trebuie administrat lunar timp de trei luni consecutive.

Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti)

Trebuie administrata o singura doza de produs.

Prevenirea dirofilariozei cardiace ( Dirofilaria immitis )




Pisicile din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cele care au calatorit in zone endemice, pot fi
infestate cu viermi cardiaci forma adulta. Prin urmare, inainte de tratamentul cu acest produs, trebuie
avute Tn vedere indicatiile de la pct. 4.5.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiace, produsul trebuie aplicat regulat, la intervale de 1 luna, in
perioada anului In care sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care transporta si transmit larve de
viermi cardiaci). Produsul poate fi administrat pe tot parcursul anului sau cu cel putin 1 luna Tnainte de
prima expunere preconizata la tantari. Tratamentul trebuie sd continue la intervale lunare regulate si
incé 1 luna dupa ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutina de tratament, se recomanda
utilizarea in aceeasi zi sau data, 1n fiecare luna. Cand se inlocuieste un alt produs administrat pentru
preventia viermilor cardiaci, intr-un program de prevenire a viermilor cardiaci, primul tratament cu
acest produs veterinar trebuie administrat in termen de 1 luna de la ultima doza a produsului
administrat anterior.

In zonele non-endemice nu ar trebui si existe risc de infestare cu viermi cardiaci la pisici. Prin urmare,
ele pot fi tratate fara precautii speciale.

Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (Toxocara cati si Ancylostoma tubaeforme)

In zonele endemice pentru viermi cardiaci, tratamentul lunar poate reduce semnificativ riscul de re-
infestare cu nematode gastrointestinale. In zonele care nu sunt endemice pentru viermi cardiaci,
produsul poate fi utilizat ca parte a unui program de prevenire sezonierd Impotriva puricilor si a
nematodelor gastrointestinale.

Mod de administrare :

Se scoate pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala, rasuciti si scoateti capacul.
Rotiti capacul si asezati capatul opus al capacului Tnapoi pe pipetd. Apasati si rasuciti capacul
pentru a rupe sigiliul, apoi scoateti capacul din pipeta.

3. Impartiti blana de pe gatul animalului la baza craniului pana cand pielea este vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si strangeti pipeta de mai multe ori, pentru a goli complet continutul
direct pe piele, intr-un singur loc. Evitati contactul dintre produs si degete.

N —

Aplicarea la baza craniului va reduce la minimum posibilitatea animalului de a linge produsul.
Produsul trebuie aplicat numai pe pielea fard leziuni.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

O doza de pana la 10 ori mai mare decat doza recomandata a fost bine toleratd de pisici, fara dovezi de
efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Combinatia de imidacloprid si moxidectin in doza de de pana la 5 ori mai mare decat doza
recomandatd a fost administrata la pisoi la fiecare 2 sdptamani, in 6 tratamente si nu s-au observat
probleme severe de siguranta. Au fost observate: midriaza tranzitorie, salivatie, voma si respiratie
rapida tranzitorie.

Dupa ingestie orala sau supradozare accidentald, in cazuri foarte rare, pot aparea semne neurologice
(majoritatea tranzitorii), cum ar fi ataxie, tremor generalizat, semne oculare (dilatatie pupilara, reflex
pupilar scazut, nistagmus), respiratie anormala, salivare si voma.



In caz de absorbtie orald accidentals, trebuie administrat un tratament simptomatic. Nu existi un
antidot specific. Utilizarea carbunelui activat poate fi benefica.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Produse antiparazitare, insecticide si repelenti, lactone macrociclice,
milbemicine, moxidectin, combinatii.
Codul veterinar ATC: QP54AB52.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Imidaclopridul, 1- (6-clor-3-piridilmetil) -N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamina este un ectoparaziticid
apartinand grupului de compusi cloronicotinil. Chimic, este descris mai precis ca o cloronicotinil-
nitroguanidina. Imidaclopridul este eficace impotriva puricilor 1n stadii larvare si puricilor adulti.
Larvele de purici din mediul inconjurator sunt distruse dupa contactul cu un animal de companie tratat
cu produsul medicinal veterinar. Imidaclopridul are o afinitate ridicatd pentru receptorii nicotinergici
ai acetilcolinei din regiunea post-sinaptica a sistemului nervos central (SNC) al puricilor. Inhibarea
transmiterii colinergice la insecte duce la paralizie si deces. Datoritd interactiunii slabe cu receptorii
nicotinergici ai mamiferelor si a unei penetrari slabe prin bariera hematoencefalica postulata la
mamifere, nu prezintd niciun efect asupra SNC. Imidaclopridul prezinta o activitate farmacologica
minima la mamifere.

Moxidectin, 23- (O-metiloxima) -F28249 alfa este o lactona macrociclicd de a doua generatie din
familia milbemicinei. Este un paraziticid activ impotriva unor paraziti interni si externi. Moxidectin
este activ impotriva stadiilor larvare (L3, L4) ale Dirofilaria immitis. De asemenea, este activ
impotriva nematodelor gastro-intestinale. Moxidectin interactioneaza cu GABA si cu canalele
glutamat clorid. Aceasta duce la deschiderea canalelor de clorura la jonctiunile postsinaptice, pentru a
permite influxul ionilor de clorura si inducerea unei stari de repaus ireversibild. Rezultatul este
paralizia flasca a parazitilor afectati, urmata de moartea si/sau expulzarea acestora. Produsul are o
actiune persistenta si protejeaza pisicile de reinfestarea cu Dirofilaria immitis timp de 4 saptamani
dupa o singura aplicare.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea topica a produsului, imidaclopridul este distribuit rapid pe pielea animalului intr-o
zi de la aplicare. Poate fi gasit pe suprafata corpului pe toatd durata tratamentului. Moxidectin este
absorbit prin piele, atingdnd concentratii plasmatice maxime la aproximativ 1 pana la 2 zile dupa
administrare la pisici. Dupd absorbtie prin piele, moxidectin este distribuit sistemic si este eliminat
incet din plasma, dovada fiind concentratiile plasmatice detectabile de moxidectin pe intreaga
perioada de tratament.

Valoarea medie a Ty, la pisici este cuprinsa intre 18,7 si 25,7 zile.

Studiile care evalueaza comportamentul farmacocinetic al moxidectinului dupa aplicatii repetate, au
aratat cd nivelul plasmatic la stare de echilibru este atins dupa aproximativ 4 tratamente lunare
consecutive la pisici.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Vezi pct. 6.6



6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alcool benzilic (E 1519)

Carbonat de propilena

Butilhidroxitoluen (E 321)

Trolamina

6.2 Incompatibilitiati majore

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipetd din polipropilend de culoare alba (PP), cu dozad unicd, cu inchidere cu varf ascutit din
polietileni de inalti densitate (PEID) sau polioximetilena (POM), sau polipropilend (PP), ambalati in
sdculet triplu laminat compus din poliester (PETP), aluminiu (Al) si polietilend de joasa densitate
(PID).

Cutie 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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

Orice produs neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul



