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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Moxiclear™

40 mg + 10 mg, solutie spot-on pentru céini de talie mica

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Norbrook Laboratories Limited, Station Works, Nevvry, Co. Down, BT35 6JP, Regatul Unit

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Moxiclear 40 mg + 10 mg, solutie spot-on pentru caini de talie mica. Imidacloprid, moxidectin

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare pipeta de 0,4 ml contine:

Substante active:

Imidacloprid 40 mg
Moxidectin 10 mg
Excipienti:

Hidroxibutiltoluen (E321) 0,4 mg

Alcool benzilic pana la 0,4 ml

O solutie clara, incolora pana la galben cu usoara opalescenta.

4. INDICATIE (INDICATII)
La cainii infestati sau expusi riscului de infestare cu mai multe tipuri de paraziti:

e tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis),

e tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi (Trichodectes canis),

e tratamentul raiei auriculare (Otodectes cynotis), raiei sarcoptice (determinata de Sarcoptes scabiei var. canis),

e  prevenirea dirofilariozei cardiace (larve L3 si L4 de Dirofilaria immitis),

e tratamentul microfilariilor circulante (Dirofilaria immitis),

e tratamentul dirofilariozei cutanate (stadiul adult de Dirofilaria repens)

e  prevenirea dirofilariozei cutanate (larve L3 de Dirofilaria repens)

. reducerea microfilariilor circulante (Dirofilaria repens)

. prevenirea angiostrongilidozei (larve L4 si adulti imaturi de Angiostrongylus vasorum),

e tratamentul infestarii cu Angiostrongylus vasorum si Crenosoma vulpis,

. prevenirea spirocercozei (Spirocerca lupi)

e tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L4, adulti imaturi si adulti de Toxocara canis (viermi rotunzi),
Ancylostoma caninum (viermi cu carlig) si Uncinaria stenocephala (viermi cu carlig), adulti de Toxascaris leonina (viermi rotunzi) si
Trichuris vulpis (viermele bici)).

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

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la catei mai mici de 7 saptamani.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza la caini clasificati in clasa 4 pentru dirofilarioza deoarece siguranta produsului nu fost evaluata la acest grup de animale.
La pisici se va utiliza produsul “Moxiclear pentru pisici” care contine 100 mg/ml imidacloprid si 10 mg/ml moxidectin.

Pentru dihori: A nu se utiliza Moxiclear pentru céini. Se va utiliza doar Moxiclear pentru pisici de talie mica si dihori (0,4 ml).

Nu utilizati pe canari.

6. REACTII ADVERSE

Produsul poate determina un prurit pasager la caine. Rar s-au semnalat blana unsuroasa, eritem si voma. Aceste semne dispar fara tratament.
In cazuri rare produsul poate determina reactii locale de hipersensibilitate. In cazuri foarte rare daca animalul linge locul de aplicare dupa
tratament, se pot semnala semne neurologice (cele mai multe dintre ele sunt tranzitorii), (vezi si sectiunea 4.10).
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Produsul are gust amar. Ocazional, poate sa apara salivatie daca animalul linge zona de aplicare imediat dupa tratament. Acesta nu este un
semn de intoxicatie si dispare in cateva minute fara tratament. Aplicarea corecta va minimaliza Ungerea locului de aplicare.

Tn cazuri rare produsul poate determina la locul de aplicare aparitia unor senzatii care modifica comportamentul, letargie, agitatie si inapetenta.

Un studiu de teren a demonstrat ca la céinii pozitivi cu microfilariemie exista risc de semne respiratorii severe (tuse, tahipnee si dispnee) care
pot necesita tratament veterinar prompt. in cadrul studiului aceste reactii au fost frecvente (au fost observate in 2 din 106 céini tratati). De
asemenea, sunt posibile reactii adverse frecvente dupa tratament, ca simptome gastrointestinale (varsaturi, diaree, inapetenta) si letargie.

Tn caz de ingerare accidentald, se va administra tratament simptomatic. Nu exista antidot specific.
Poate fi benefica administrarea de carbune activat.
Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

—  foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

—  frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 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 10 000 animale tratate)

—  foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA

Céini.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE
Administrare spot -on.

Numai pentru uz extern.

Schema de dozare:

Dozele minime recomandate sunt 10 mg imidacloprid /kg greutate corporala si 2,5 mg moxidectin /kg greutate corporala, echivalent cu 0,1
ml produs /kg greutate corporala pentru caini.

Schema de tratament este in functie de diagnosticul veterinar individual si de situatia epidemiologica locala.

Greutatea cainelui Dimensiunea pipetei care va fi utilizata Volum Imidacloprid Moxidefctiu
[mg/kg g.c.] [mg/kg g.c.]
<4kg Moxiclear pentru caini de talie mica 0,4 minim 10 minim 2,5
> 4-10 kg Moxiclear pentru céini de talie mijlocie 1,0 10-25 2,5-6,25
> 10-25 kg Moxiclear pentru caini de talie mare 2,5 10-25 2,5-6,25
> 25-40 kg Moxiclear pentru caini de talie foarte mare 4,0 10-16 2,5-4
> 40 kg combinatia adecvata de pipete

Tratamentul si prevenirea infestatiei cuvurici (Ctenocephalides felis)

Un tratament previne infestatia ulterioara cu purici timp de 4 saptamani. Pupele existente in mediul inconjurator pot ecloziona timp de 6
saptamani sau o perioada mai lungd dupa initierea tratamentului, in functie de conditiile climatice. De aceea uneori este necesar ca
tratamentul cu produsul sa fie insotit de dezinsectii ale mediului Tnconjurator pentru intreruperea ciclului de viata al puricilor prezenti aici.
Rezultatul va fi reducerea mai rapida a puricilor din zona unde traieste animalul tratat. Produsul trebuie administrat la intervale de o luna in
scopul prevenirii aparitiei dermatitei alergice provocata de purici.

Tratamentul infestatiilor cu paduchi malofaei (Trichodectes canis)

Trebuie administrata o singura doza. Dupa 30 zile de tratament este necesara o noua examinare efectuata de medicul veterinar iar la unele
animale este recomandat un al doilea tratament.

Tratamentul réiei auriculare (Otodectes cynotis)

Trebuie administratad o singura doza. Detritusurile desprinse din canalul auricular extern ar trebui sa fie usor eliminate la fiecare tratament.
Dupa 30 zile se recomanda un examen clinic veterinar deoarece la unele animale este nevoie de inca o aplicare. Nu se aplica direct in canalul
auricular.

Tratamentul raiei sarcoptice (determinatd de Sarcoptes scabiei var, canis)

Cate o singura doza trebuie administrata de doua ori la interval de 4 saptamani.
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Prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (D. immitis) si dirofilariozei cutanate (viermele pielii) (D. repens)

Cainii care traiesc in zone endemice de dirofdarioza cardiovasculara sau cei care au calatorit in astfel de zone, pot fi infestati cu dirofilarii
adulte. De aceea, inainte de tratamentul cu produsul, se va lua in considerare recomandarea facuta la sectiunea ATENTIONARI SPECIALE
Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare si dirofilariozei cutanate, produsul se va aplica la intervale lunare regulate in perioada anului
cand sunt prezenti tantarii (gazde intermediare care poarta si transmit larvele de D. immitis si D. repens). Produsul poate fi administrat pe
toatad perioada anului sau cu cel putin o luna Tnainte de prima expunere la tantari. Tratamentul trebuie continuat la intervale lunare regulate
inclusiv timp de o luna de la ultima expunere la tantari. Pentru a stabili o rutind a tratamentului se recomanda ca aplicarea sa se faca in
aceeasi zi sau data din luna. in cadrul programului de prevenire a dirofilariozei cardiovasculare, daca produsul inlocuieste un alt produs,
prima administrare cu acest produs va fi facuta in intervalul de o luna de la aplicarea acelui produs.

Tn zonele non-endemice, nu ar trebui s& existe riscul de infestare cu dirofilariozé cardiac la caine. De aceea caini pot fi tratati f4ra a se lua
masuri speciale de precautie.

Tratamentul microfilariilor (D. immitis)

Produsul trebuie administrat lunar pentru doua luni consecutive.

Tratamentul dirofilariozei cutanate (viermele pielii) (stadiul adult de Dirofilaria repens)

Produsul trebuie administrat lunar pentru sase luni consecutive.

Reducerea microfilariilor (viermele pielii) (D. repens)

Produsul trebuie administrat lunar pentru patru luni consecutive. Eficacitatea impotriva viermilor adulti nu a fost demonstrata. Viermii adulti
pot continua sa produca microfilarii.

Tratamentul si prevenirea infestarii cu Angiostrongylus vasorum

Trebuie administrata o singura doza. Dupa 30 zile de tratament este necesara o noua examinare efectuata de medicul veterinar iar la unele
animale este recomandat un al doilea tratament, in zonele endemice administrarea regulata la fiecare 4 saptamani va preveni
angiostrongilidoza si infestarea cu Angiostrongylus vasorum.

Tratamentul infestatiei cu Crenosorna vulpis

Se va administra o singura doza.

Prevenirea Spirocerca lupi:

Produsul trebuie administrat lunar.

Tratamentul infestatiei cu viermi rotunzi, viermi cu carlig si viermele bici (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina si Trichuris vulpis).

In zonele endemice de dirofilarioza cardiovasculars, tratamentele lunare pot reduce semnificativ riscul reinfestarii cu nematode. in zonele
non-endemice de dirofilarioza cardiovasculara, produsul poate fi folosit in programul sezonier de prevenire contra puricilor si nematodelor
gastrointestinale.

Studiile au aratat ca tratamentul lunar al céinilor previne infestarea determinata de Uncinaria stenocephala.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Doar pentru uz extern. Nu se scoate pipeta din plic pana in momentul utilizarii.

Scoateti pipeta din plicul exterior utilizand foarfeca sau prin pliere de-a lungul liniei diagonale pentru a
se expune crestaturile; se trage ihapoi pentru a se rupe crestaturile.

Tineti pipeta Tn pozitie verticala. Apasati partea ingusta a pipetei pentru a va asigura ca tot continutul a ramas n corpul
principal al pipetei. Rotiti si trageti inapoi varful.

Pentru céinii pana la 25 kq:

La céinele in pozitia sezut trebuie indepartata blana dintre spete astfel incat pielea sa fie vizibila. Aplicati numai pe piele
sanatoasa. Plasati varful pipetei pe piele si strangeti pipeta ferm de céateva ori pentru a goli continutul direct pe piele.

Pentru caini mai mari de 25 kq:

Pentru aplicare usoara céinele trebuie sa fie in pozitie sezut. intregul continut al pipetei trebuie aplicat in
3-4 puncte de-a lungul coloanei vertebrale de la umeri la baza cozii. Pentru fiecare punct indepartati blana
astfel incat pielea sa fie vizibila. Aplicati numai pe piele sanatoasa. Plasati varful pipetei pe piele si
strangeti pipeta ferm de cateva ori pentru a goli continutul direct pe piele. Nu aplicati o cantitate mare de
solutie intr-un singur punct pentru a impiedica scurgerea pe partile laterale ale animalului.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A se pastra In ambalajul original pentru a se proteja de lumina si umiditate.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa {EXP}.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

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.

Rezistenta parazitilor la orice clasa de substante antihelmintice se poate dezvolta dupa utilizarea frecventa si repetata a unui antihelmintic
din clasa respectiva. 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 prin rezistenta. Utilizarea
produsului trebuie sa se bazeze pe diagnosticul confirmat de infestare mixta (sau risc de infestare, in cazul in care se aplica prevenire), in
acelasi timp (a se vedea, de asemenea, sectiunile INDICATIl si POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE din acest prospect pentru informatii suplimentare).

Eficacitatea Tmpotriva adultilor de Dirofilaria repens nu a fost testata in conditii de teren.
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Tratamentul animalelor cu greutatea mai mica de 1 kg se va baza pe o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc.

Exista o experienta limitata in ceea ce priveste utilizarea produsului la animale bolnave si debile de aceea, produsul va fi utilizat numai pe
baza unei evaluari atente a raportului beneficiu-risc.

Se va avea grija ca doza aplicata sau continutul pipetei sa nu vina in contact cu ochii sau gura animalului tratat si/sau a altor animale. Nu
permiteti animalelor tratate recent sa se linga reciproc. Cand produsul a fost aplicat in 3-4 puncte separate se va acorda atentie animalului
sa nu se linga pe locurile de aplicare.

Acest produs contine moxidectin (lactona macrociclica), astfel atentie deosebita ar trebui acordata la cainii din rasele Collie sau Ciobanesc
Englez si rasele inrudite sau metisii acestora, administrarea corectd a produsului se face respectdnd descrierea din sectiunea
RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA,; in special, se va preveni ingestia ambalajului de c&tre animale si/sau contactul cu
alte animale trebuie de asemenea evitat.

Produsul nu trebuie deversat in cursuri de apa, datorita efectului nociv asupra organismelor acvatice: moxidectinul este foarte toxic pentru
organismele acvatice. Céinii nu trebuie sa Tnoate in apele de suprafata timp de 4 zile dupa tratament.

Siguranta produsului a fost evaluata doar la céini clasificati in clasa 1 sau 2 pentru dirofilarioza in studii de laborator si cativa caini incadrati
n clasa 3 intr-un studiu de teren. Prin urmare, utilizarea la caini cu simptome evidente sau severe ale bolii trebuie sa se bazeze pe o evaluare
atenta beneficiu-risc de catre medicul veterinar curant.

Desi studiile experimentale de supradozare au aratat ca produsul poate fi utilizat in siguranta la cainii care sunt infestati cu dirofilarii adulte,
nu are actiune terapeutica asupra adultilor de Dirofilaria immitis. Se recomanda ca toti cainii cu varsta de peste 6 luni de viata sau mai mari,
care traiesc in zone in care dirofilarioza cardiaca este endemica, sa fie testati pentru existenta adultilor de dirofilaria, ihainte de inceperea
utilizari acestui produs. Este la latitudinea medicului veterinar daca cainii infestati trebuie tratati cu un adulticid pentru eliminarea adultilor de
dirofilaria. Siguranta produsului nu a fost evaluata in cazul administrarii in aceeasi zi cu un adulticid.

Imidaclopridul este toxic pentru pasari, in special pentru canari.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:
Evitati contactul cu pielea, ochii sau gura.

Nu méncati, nu beti, nu fumati in timpul aplicarii produsului. Spalati bine mainile dupa aplicarea produsului.

Dupa aplicarea produsului nu méangaiati sau periati animalele decat dupa uscarea locului de aplicare. Daca produsul ajunge accidental pe
piele spélati imediat zona cu sapun si apa.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la alcool benzilic, imidacloprid sau moxidectin vor administra produsul cu mare atentie. In cazuri
foarte rare produsul poate determina sensibilizarea pielii sau reactii cutanate tranzitorii (de exemplu amorteala, iritatii sau senzatii de
arsura/furnicaturi). in cazuri foarte rare produsul poate determina iritatie respiratorie la indivizii sensibili.

Daca produsul ajunge accidental in ochi, spalati ochii cu multa apa.
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Daca simptomele cutanate sau oculare persista, sau produsul este inghitit accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Nu ingerati produsul. in cazul ingerarii accidentale, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul produsului sau
eticheta.

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

Animalele tratate nu trebuie manipulate pana cand locul de aplicare nu este uscat si nu trebuie sa li se permita copiilor sa se joace cu
animalele tratate pana cand locul de aplicare nu este uscat. Prin urmare, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate in timpul zilei, dar pot
fi tratate seara devreme iar animalele tratate recent nu au voie sa doarma cu proprietarii, in special cu copiii.

Solventul din produs poate pata sau deteriora anumite materiale cum ar fi pielea, tesaturile, plasticul si suprafetele finite. Lasati locul de
aplicare sa se usuce inainte de contactul cu astfel de materiale.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si a lactatiei. Studiile de laborator efectuate pe sobolani si iepuri
cu imidacloprid sau moxidectin nu au demonstrat efecte teratogene, feto-toxice, sau materno-toxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In timpul tratamentului cu produsul nu se administreaza alte antiparazitare pe baza de lactone macrociclice. Nu au fost observate interactiuni
intre produs si produsele medicinale veterinare utilizate in mod frecvent sau intre produs si procedurile medicale si chirurgicale. Siguranta
produsului cand este administrat in aceeasi zi cu un adulticid pentru eliminarea dirofilariilor nu a fost evaluata.

Supradozare (simptome. proceduri de urgenta, antidot):

Doza recomandatd mérita de pana la 10 ori a fost bine toleratéd de céini adulti fara efecte adverse sau semne clinice nedorite. Doza
recomandata marita de pana la 5 ori a fost administrata saptamanal pentru 17 saptamani la caini care aveau varsta de peste 6 luni, aceasta
a fost bine tolerata fara efecte adverse sau semne clinice nedorite.

Doza recomandata marita de pana la 5 ori a fost administrata la catei la fiecare 2 saptamani in 6 tratamente si nu au fost probleme serioase
legate de siguranta. S-au observat midriaza pasagera, salivatie, voma si accelerarea respiratiei.

Dupa ingerare accidentala sau supradozare, in cazuri foarte rare pot sa apara semne neurologice (cele mai multe dintre ele sunt tranzitorii)
cum ar fi ataxie, tremuraturi generalizate, semne oculare (pupile dilatate, reflex pupilar scazut, nistagmus), respiratie anormala, salivatie si
voma.

Cainii din rasa Collie sensibili la ivermectina tolereaza doze de pana la 5 ori doza recomandata repetate la intervale lunare fara efecte adverse
dar siguranta administrarii la intervale saptamanale nu a fost cercetata la céinii din rasa Collie sensibili la ivermectina. Cand 40% din doza
recomandata a fost administrata oral, au fost observate semne neurologice severe. Administrarea orala a 10% din doza recomandata nu a
produs efecte adverse.

Caini infestati cu dirofilarii adulte tolereaza doze de pana la 5 ori doza recomandata la fiecare 2 saptamani timp de 3 tratamente si nu au
produs efecte adverse. In caz de ingerare accidentald, se va administra tratament simptomatic. Nu exista antidot specific. Poate fi benefica
administrarea de carbune activat.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Moxiclear nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, acest lucru
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice. Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. ALTE INFORMATII

Imidaclopridul este eficient fata de puricii adulti si stadiile larvare ale puricilor. Larvele de purici din mediul inconjurator animalelor de casa
sunt omorate dupa ce intra in contact cu un animal de casa tratat cu acest produs.

Pipete transparente de 0,4 ml modelate dintr-un film compus din 3 straturi: polipropilena / COC /polipropilena, lac laminat fara solventi si un
copolimer din polietilena / EVOH / polietilena. Pipetele sunt sigilate intr-un plic dificil de desfacut de copii cu 4 straturi de folie compus din
LDPE / nailon / folie de aluminiu / folie de poliester si prezentat intr-o cutie.

Pipetele sunt ambalate in cutii de carton care contin 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 sau 42 pipete. Fiecare pipeta este sigilata individual intr-un plic de
folie.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare.

S.C. MARAVET S.A,, str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail: office@maravet.com
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