PROSPECT PENTRU
BROADLINE solutie spot-on pentru pisici < 2,5 kg

BROADLINE solutie spot-on pentru pisici de 2,5 — 7,5 kg

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:

MERIAL

29, Avenue Tony Garnier

FR-69007 LYON
Franta

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:

MERIAL

4 Chemin du Calquet,
FR-31300 Toulouse
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

BROADLINE solutie spot-on pentru pisici <2,5 kg
BROADLINE solutie spot-on pentru pisici de 2,5-7,5 kg

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare unitate dozata (aplicator) contine:

BROADLINE solutie Volumul Fipronil | S-methoprene | Eprinomectin | Praziquantel
spot-on unitatii dozate (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
Pisici <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Pisici de 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Excipient: Butilhidroxitoluen.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru pisici infestate sau in pericol de a fi infestate concomitent cu cestode, nematode si ectoparaziti.
Produsul medicinal veterinar este indicat in mod special in cazul in care toate cele trei grupuri sunt

vizate in acelasi timp.

Ectoparaziti

- Tratamentul si profilaxia infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Elimina puricii in 24 de
ore de la aplicare. Un tratament oferd protectie impotriva unei noi infestatii timp de cel putin o

luna.

- Prevenirea contamindrii mediului cu purici prin inhibarea dezvoltarii puricilor aflati in toate
stadiile de dezvoltare (oud, larve si pupe) timp de peste o luna.

- Produsul poate face parte din strategia de tratament pentru controlul dermatitei alergice

provocate de purici (DAP).
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- Tratamentul si profilaxia infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus). Elimina capusele in 48 de ore
de la aplicare. Un tratament ofera protectie impotriva unei noi infestatii timp de pani la
3 sdptdmani.

Cestode
- Tratamentul infestatiilor cu viermi plati (cestode) (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis,
Echinococcus multilocularis).

Nematode

- Tratamentul infestatiilor cu nematode gastrointestinale (larve L3, L4 si adulti de Toxocara cati,
larve L4 si adulti de Ancyclostoma tubaeforme si formele adulte de Toxocara leonina si
Ancyclostoma brazilienze).

- Tratamentul infestatiilor cu viermii vezicii urinare (Capillaria plica).

- Prevenirea dirofilariozei cardiace (larve de Dirofilaria immitis) timp de o luna.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru animale bolnave (ex. boli sistemice, febrd) sau in convalescents.
Nu se utilizeaza pentru iepuri.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Dupa tratament, temporar blana poate capéta un aspect lipicios la locul aplicarii. Acest lucru este
normal i se rezolva de la sine. Pot apdrea reactii usoare si trecitoare la nivelul pielii la locul aplicarii
produsului (alopecie locald, prurit) care vor disparea fird tratament.

Dacé pisica se linge pe bland dupi tratament, poate fi observati salivatie excesiva temporara.
Ingerarea produsului poate duce la voma si/sau simptome neurologice trecitoare cum sunt ataxia,
dezorientarea, apatia si dilatarea pupilei. Toate aceste simptome se rezolva spontan in 24 de ore.
Aplicarea corectd va minimaliza aparitia acestor reactii

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare spot-on.

Dozele minime recomandate sunt 10 mg/kg greutate corporald pentru fipronil, 12 mg/kg pentru

(S)-methoprene, 0,5 mg/kg pentru eprinomectina si 10 mg/kg pentru praziquantel.

Produsul trebuie utilizat numai daca infestatia mixta este confirmati sau daca exista riscul de infestatie

mixtd cu ectoparaziti si nematode (inclusiv pentru prevenirea dirofilariozei) si cand este indicat un

tratament concomitent impotriva cestodelor. In absenta riscului de contaminare concomitentd, se
recomanda ca primd solutie de tratament un paraziticid cu spectru de actiune restrans.
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Indicatia in utilizare trebuie adaptata in functie de nevoile pisicii determinate de evaluarea clinica,
modul de viatd al animalului si situatia epidemiologica locala (inclusiv riscurile zoonotice acolo unde
este cazul) astfel incat sd fie utilizat exclusiv in situatiile de infestatie sau risc de infestatie mixta.

Tratamentul nu trebuie extrapolat de la un animal la un altul fara avizul medicului veterinar.

Pentru prevenirea dirofilariozei cardiovasculare (larve Dirofilaria immitis), produsul se va aplica
incepand cu 1 lund inainte de prima expunere la tantari.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Alegeti aplicatorul potrivit in functie de greutatea pisici.

- Folositi foarfeca pentru a tdia blisterul de-a lungul liniei punctate, dupa care trageti de folie

- Scoateti aplicatorul din ambalaj si tineti-1 cu varful in sus.

- Trageti pistonul inapoi incet, rotiti si scoateti capacul.

- Faceti carare prin bland in zona mediana a gatului, intre baza craniului si omoplati astfel incét sa
fie vizibila pielea.

- Pozitionati varful aplicatorului pe piele si aplicati intreg continutul direct pe piele intr-un singur
loc.

- Produsul trebuie aplicat pe pielea uscatd in zonele in care pisica nu se poate linge. La rasele cu
blana lungd, trebuie acordatd atentie sporitd aplicérii produsului direct pe piele si nu pe blana
pentru a asigura o eficacitate optima.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplicé.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pdstra in ambalajul de carton original pentru a se feri de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe cutie dupd EXP.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tint:
A se asigura cd animalele nu se ling unul pe celélalt dupa tratament.

Dupd tratament, cdpusele sunt in general omorate in 48 de ore de la infestatie fira si realizeze
activitatea hematofagd. Cu toate acestea, este posibil ca unele capuse si raimana pe animal si din acest
motiv, nu poate fi exclusd complet transmiterea unor boli infectioase.

Nu exista date disponibile, cu privire la efectul imbéierii/sampondrii asupra eficientei produsului, la
pisici. Contactul animalului cu apa pentru scurt timp o data pe lund, dupa aplicarea produsului este
putin probabil sd reduca in mod semnificativ eficienta produsului. Cu toate acestea ca precautie, nu se
recomandd fmbaierea animalului timp de 2 zile dupa tratament.

Infestatia cu viermi plati poate recidiva dacd nu se realizeaza controlul gazdelor intermediare cum ar fi
puricii, soareci etc.
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Rezistenta parazitilor la 0 anumita clasa de medicamente antiparazitare se poate dezvolta ca urmare a
utilizarii frecvente a unui compus din acea clasi. De aceea, trebuie luate in considerare informatiile
disponibile referitoare la susceptibilitatea actuald a speciei tintd pentru a limita posibilitatea unei
viitoare selectii a rezistentei.

Pisicile care traiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculard sau cele care au cildtorit in
astfel de zone, pot fi infestate cu dirofilarii adulte. Cu toate ci produsul poate fi administrat pisicilor
infectate cu dirofilarii adulte, nu a fost stabilit niciun efect terapeutic impotriva dirofilariilor adulte
Dirofilaria immitis. De aceea se recomanda ca toate pisicile cu vérsta de 6 luni sau peste 6 luni, care
trdiesc in zone endemice de dirofilarioza cardiovasculara, sa fie testate pentru a vedea daca sunt
infestate cu dirofilarii adulte inainte de aplicarea produsului profilactic.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Exclusiv pentru aplicare spot-on. A nu se injecta, a nu se administra oral sau pe orice altd cale de

administrare. A se evita contactul cu ochii pisicii.

Siguranta produsului BROADLINE nu a fost testata pentru intervale mai mici de 2 saptimani sau la
pui de pisicd cu greutatea sub 0,6 kg si/sau varsta de 7 sdptamani.

BROADLINE nu este destinat utilizérii la cini. Anumite rase de cdini pot avea o susceptibilitate
crescutd la lactonele macrociclice, care pot produce efecte neurotoxice. Ingerarea de citre rase ca
Collie, Caini ciobanesti englezi si rase mixte sau inrudite cu acestea trebuie astfel evitata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului. A se spila bine mainile dupa utilizare.

A se evita contactul degetelor cu continutul aplicatorului. Daca acest lucru se intdmpl4, spalati cu apa
si sipun. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti temeinic cu apa deoarece produsul poate cauza
iritatii oculare usoare. Dacd iritatiile oculare persista sau apar efecte adverse, solicitati sfatul medicului
si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita manipularea animalului pana nu se usucd locul in care a fost aplicat produsul, de asemenea
copiii nu trebuie s se joace cu animalele in aceastd perioadd. De aceea se recomandd ca animalele
tratate recent sa nu doarma cu stdpanii, mai ales cu copiii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare din substantele active sau excipienti nu trebuie sa
manipuleze acest produs medicinal veterinar.

Gestatia si lactatia:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Studiile de
laborator pentru fiecare substanta activa efectuate pe sobolani si iepuri nu au demonstrat efecte
teratogene, feto—toxice, materno-toxice. A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu
a medicului veterinar.

Supradozare (simptome):
S-a demonstrat siguranta in utilizare la pui de pisica sanatosi cu varsta de 7 sdptimani sau mai mari
care au primit o dozd de pand la 5 ori mai mare decit doza maxima admisa (ex.. de pand la 15 ori doza
recomandatd), tratati de pana la 6 ori, la intervale de patru siptimani. S-a demonstrat de asemenea
siguranta in utilizare la pisici adulte sénatoase tratate de 3 ori la intervale de 2 sdptamani cu o dozi de
pand la 5 ori doza recomandatd. Pot fi observate semne neurologice tranzitorii cum ar fi ataxia,
dezorientarea, apatia si pupile dilatate, care de obicei se rezolva spontan a doua zi — vezi descrierea
acestora n sectiunea 6.
Pisicile infectate cu adulti de dirofilaria au tolerat pana la de 3 ori doza maxim admisa (ex. de pani la
9 ori doza recomandatd), 3 tratamente la intervale de 4 saptiméani, fara niciun efect adver}??ﬁﬁ?m
Ny - verec, !
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13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in lacuri, cursuri de apa sau santuri datoritd pericolului pentru pesti
si alte organisme acvatice.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Echinococoza reprezintd un risc pentru oameni si este una din bolile monitorizate de Organizatia
mondiald pentru sandtate animala (OIE).

Cutie de carton cu 1, 3 sau 4 unititi dozatoare cu aplicatoare de 0,3 ml
Cutie de carton cu 1, 3, 4 sau 6 unititi dozatoare cu aplicatoare de 0,9 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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