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PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Prinocate 40 mg/4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica si dihori

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

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA $I ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
INREGISTRARE S| ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR.

KRKA, dd, Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA SI

FORMA FARMACEUTICA ALE ACESTUIA
Prinocate 40 mg / 4 mg solutie spot-on pentru pisici de talie mica si dihori

Prinocate 80 mg / 8 mg solutie spot-on pentru pisici mari
Imidacloprid / Moxidectin

Fiecare pipeta contine:
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Substante active, excipienti:

Imidacloprid | Moxidectin Butilhidroxitoluen Alcool benzilic Volum
(E321) (E1519)
[mg] [mg] [mi]

[mg] [mg]

Prinocate 40
mg/4 mg
solutie spot-on
pentru pisici
de talie mica
Si dihori
Prinocate 80
mg/8 mg
solutie spot-on 80 8 0,8 658 0,8
pentru pisici
de talie mare

40 4 0,4 329 0,4

Solutie limpede, usor galbuie pana la galben sau galben-maronie.

3. INDICATII TERAPEUTICE

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

t IV

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), S

Prevenirea infestatiei cu viermi pulmonari (larve L3/L4 de Aelurostrongylus abstrusus),
4%

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Aelurostrongylus abstrusus (adulti), ﬂ"h
Tratamentul infestatiei cu viermi oculari Thelazia callipaeda (adulti), ®

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis), e
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Tratamentul infestatiei cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi Si adulti

de Toxocara cati Si Ancylostoma tubaeforme). U Qﬂf
Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei
alergice determinate de purici (FAD).

Pentru dihori infestati sau expusgi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

fo S

Tratamentul Si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 $i L4 de Dirofilaria immitis). o

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

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

La dihori: Nu utilizati produsul medicinal veterinar pentru pisici de talie mare (0,8 ml)
sau pentru caini (de orice dimensiune).

La cdini trebuie utilizat produsul medicinal veterinar corespunzator, care contine 100
mg/ml imidacloprid Si 25 mg/ml moxidectin.

Nu se utilizeaza la canari.

. REACTII ADVERSE
Utilizarea produsului poate determina prurit tranzitoriu la caini. In rare ocazii pot

aparea ingrasarea blanii, eritem Si voma. Aceste semne dispar fara tratament
suplimentar. Tn cazuri rare, produsul poate determina reactii locale de
hipersensibilitate. Daca animalul linge locul de aplicare dupa tratament, in cazuri
foarte rare pot fi observate semne neurologice (majoritatea tranzitorii), cum ar fi
ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex pupilar scazut,
nistagmus), respiratie anormala, salivatie Si voma. Produsul are gust amar. Daca
animalul linge locul de aplicare imediat dupa tratament, ocazional poate sa apara
salivatie. Aceasta nu reprezintd un semn de intoxicatie Si dispare in cateva minute

fara tratament. Aplicarea corectd va reduce lingerea locului de aplicare. Tn cazuri
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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. Un
studiu de teren a aratat ca la cdinii ce prezinta dirofilarioza cardiaca cu microfilarii
exista risc de semne respiratorii severe (tuse, tahipnee Si dispnee) care ar putea
necesita un tratament veterinar prompt. in cadrul studiului, aceste reaclii au fost
frecvente (observate la 2 din 106 caini tratati). Semnele gastrointestinale (voma,
diaree, inapetentd) si letargia in urma tratamentului sunt, de asemenea, reactii
adverse frecvente la astfel de caini.
in caz de ingestie orald accidentald, medicul veterinar va administra tratament
simptomatic. Nu exista un antidot specific. Administrarea de carbune activat poate
aduce beneficii.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:
e 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)
e Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000
animale tratate)
e 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).
Daca observati orice reactie adversa, chiar Si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul

veterinar.

6. SPECH TINTA
Pisici, Dihori (numai pentru Prinocate 40 mg/4 mg) .

7. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Numai pentru uz extern (utilizare spot-on).
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Pentru a preveni linsul, aplicati local pe piele, restrictionand zona de aplicare la gatul
animalului, la baza craniului.

Dozare pentru pisici

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

kgl utilizata [ml] [mg/kg gc] [mg / kg gc]

imidacloprid/moxidectin 40 mg / 4 mg
<4 solutie spot-on pentru pisici de talie mica Si 0,4 minim 10 minim 1

dihori

imidacloprid/moxidectin 80 mg/8 mg solutie
>4-8 0,8 10-20 1-2
spot-on pentru pisici mari

combinatia adecvata de pipete pentru a obtine doza recomandata (doza minima
>8
recomandata este de 0,1 ml produs/kg gc)

'R.p-f

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 saptamani 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 viatd al puricilor din mediul
inconjurator. Acestea pot duce la o reducere mai rapida a populatiei de purici din

gospodarie. Produsul trebuie administrat la intervale lunare atunci cand este utilizat
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ca parte a unei strategii de tratament pentru dermatita alergica determinata de

purici.

Tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis) ‘

Trebuie administrata o singura doza de produs. O noua examinare veterinara este
recomandata la 30 de zile dupa tratament, deoarece unele animale pot necesita un

al doilea tratament. Nu aplicati direct in canalul otic.

Tratamentul raiei notoedrice (Notoedres cati) ;ﬁ;

Trebuie administrata o singura doza de produs.

Tratamentul infestatiei cu viermi pulmonari Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria

gerophila ) (adulti) =

Trebuie administrata o singura doza de produs.

Prevenirea Aelurostrongylus abstrusus ﬂlh

Produsul trebuie administrat lunar.

Tratamentul Aelurostrongylus abstrusus ﬂ"h

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 )e

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 in vedere indicatile de la sectiunea
ATENTIONARE (ATEN]'IONARI) SPECIALA (SPECIALE).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 sa
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continue la intervale lunare regulate Si inca 1 luna dupa ultima expunere la tantari.
Pentru a stabili o rutina de tratament, se recomanda utilizarea in aceeasi zi sau dat3,
in 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 sa 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) U Qﬂ'

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

gastrointestinale.

Dozare pentru dihori

Pentru fiecare animal trebuie administrata o pipeta de produs pentru pisici de talie
mica si dihori (0,4 ml).
Nu depasiti doza recomandata.

Programul de tratament trebuie sa se bazeze pe situatia epidemiologica locala.

'Q.p-f

Tratamentul Si prevenirea puricilor (Ctenocephalides felis
Un singur tratament previne viitoarele infestari cu purici timp de 3 sdptdmani. In
conditii de presiune puternica a puricilor, poate fi necesara repetarea administrarii
dupa 2 saptamani.

Prevenirea dirofilariozei cardiace (Dirofilaria immitis) e

Dihorii din zonele endemice pentru viermi cardiaci sau cei care au calatorit in zone

endemice, pot fi infectati cu viermi cardiaci forma adulta. Prin urmare, Tnainte de
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tratamentul cu acest produs medicinal veterinar, trebuie avute in vedere indicatiile de
la pct. 12. Pentru prevenirea dirofilariozei, produsul trebuie aplicat la intervale lunare
regulate 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 inainte de prima expunere preconizata la
tantari. Tratamentul trebuie sa continue la intervale lunare regulate Si inca 1 luna
dupd ultima expunere la tantari. Tn zonele non-endemice nu ar trebui sa existe riscul
ca dihorii sa fie infestati cu viermi cardiaci. Prin urmare, pot fi tratati fara precautii

speciale.

8. PERIOADA DE A$TEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea Si la indemana copiilor.

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

depozitare.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu

deseurile menajere.

11.ATEN'[IONARI SPECIALE
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta

Eficacitatea produsului nu a fost testata la dihorii care au o greutate corporala de
peste 2 kg Si, prin urmare, durata efectului poate fi mai scurta la aceste animale. Un

contact scurt al animalului cu apa de una sau doua ori intre tratamentele lunare este
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putin probabil sa reduca in mod semnificativ eficacitatea produsului. Cu toate
acestea, Samponarea sau imersia frecventa a animalului in apa dupa tratament poate
reduce eficacitatea produsului. Rezistenta parazitului la oricare clasa particulara de
antihelmintice poate aparea dupa utilizarea frecventa Si repetata a unui antihelmintic
din acea clasa. Prin urmare, utilizarea acestui produs ar trebui sa se bazeze pe
evaluarea fiecarui caz individual si pe informatiile epidemiologice locale despre
susceptibilitatea actuala a speciilor tinta, pentru a limita posibilitatea unei viitoare
selectii care sa determine rezistenta. Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe
diagnosticul confirmat de infestare mixta (sau riscul de infestare, acolo unde se aplica
preventia) in acelasi timp (a se vedea, de asemenea, sectiunile INDICATIE (INDICATII)
Si POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE) .

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Tratamentul pisicilor cu o greutate mai mica de 1 kg si al dihorilor cu o greutate mai
mica de 0,8 kg trebuie sa se bazeze pe o evaluare a raportului risc/beneficiu. 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 sa nu intre in contact cu ochii sau gura animalului tratat Si/sau altor animale.
Nu permiteti animalelor tratate recent sa se linga reciproc. Trebuie evitata ingestia la
cainii de rasa Collie sau Old English Sheep Si a raselor similare sau la metisi. Se
recomanda ca pisicile si dihorii care traiesc sau care calatoresc in zone endemice
pentru viermele dirofilariozei sa fie tratate lunar cu acest produs, pentru a fi protejate
de infestarea 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 Si dihor in

varsta de peste 6 luni, Tnainte de Tnceperea tratamentului profilactic, deoarece
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utilizarea produsului la pisicile sau dihorii infestati cu viermi cardiaci forma adulta pot
determina efecte adverse grave, inclusiv decesul. Daca este diagnosticata infestarea
cu viermi cardiaci adulli, infectia trebuie tratatd in conformitate cu ghidurile de
tratament actuale.

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

Imidacloprid este toxic pentru pasari, in special pentru canari.

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

Pentru a preveni accesul copiilor la pipete, pastrati pipeta in ambalajul original, pana
in momentul utilizarii i aruncati imediat pipetele utilizate. Nu ingerati. In caz de
ingestie accidentald, consultati imediat medicul Si aratati prospectul sau eticheta
produsului. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid
sau moxidectin trebuie sa administreze produsul cu precautie. Tn cazuri foarte rare,
produsul poate provoca sensibilizarea pielii sau reactii tranzitorii ale pielii (de exemplu
amorteald, iritatie sau senzatie de arsurd/furnicaturi). 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 sdpun.
Spalati-va bine pe maini dupa utilizare. Daca persistd simptomele aparute dupa
contactul cu pielea sau ale ochii, solicitati imediat sfatul medicului Si aratati
prospectul sau eticheta produsului. Nu mancati, nu beti i 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 permita s& doarma in acelasi pat cu

proprietarul lor, in special cu copiii.
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Solventul din produs poate pata sau deteriora anumite materiale, inclusiv pielea,
tesaturile, materiale plastice si suprafetele finisate. Asteptati uscarea locului de

aplicare, Tnainte de a permite contactul animalului cu astfel de materiale.

Gestatie Si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei Si
lactatiei. Studiile de laborator cu imidacloprid sau moxidectin la sobolani Si iepuri nu
au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice sau maternotoxice. A se utiliza numai in
functie de evaluarea raportului risc/ beneficiu efectuata de catre medicul veterinar

responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale Si alte forme de interactiune

n timpul tratamentului cu produsul medicinal veterinar nu trebuie administrate alte
lactone macrociclice antiparazitare. Nu au fost observate interactiuni intre produsul
medicinal veterinar Si produsele medicinale veterinare utilizate de rutina sau cu

procedurile medicale sau chirurgicale.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

O doza de pana la 10 ori mai mare decat doza recomandata a fost bine tolerata de
pisici, fara dovezi de efecte adverse sau semne clinice nedorite. Combinatia de
imidacloprid si moxidectin de pana la 5 ori mai mare decat doza recomandata a fost
administrata la pisoi la fiecare 2 saptamani, 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 accidentala, 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. Combinatia de imidacloprid Si
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moxidectin a fost administrata la dihori in doza de 5 ori mai mare decat doza
recomandata, la fiecare 2 saptamani in 4 tratamente Si nu s-au observat efecte
adverse sau semne clinice nedorite. Tn caz de absorbtie orald accidentald, trebuie
administrat un tratament simptomatic. Nu exista un antidot specific. Utilizarea

carbunelui activat poate fi benefica.

Incompatibilitati

Nu este cazul.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe

eticheta dupa EXP. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza cu prescriptie veterinara.

14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Pipeta din polipropilena de culoare alba (PP), cu doza unica, cu inchidere cu varf

ascutit din polietilend de inaltd densitate (PEID) sau polioximetilend (POM), sau
polipropilena (PP), ambalata in saculet triplu laminat compus din poliester (PETP),
aluminiu (Al) si polietilena de joasa densitate (PJD).

Cutie de cartoncul, 3, 4, 6, 24 sau 48 pipete.

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

15.DENUMIREA S1 ADRESA IMPORTATORULUI iN R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;

Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



