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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR). Scopul
documentului este sa explice modul in care evaluarea efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz
veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a condus la recomandarile privind conditiile de
utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sau tratamentul animalului dumneavoastra, adresati-
va medicului veterinar. Daca doriti informatii suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Prac-tic?

Prac-tic este o solutie spot-on care contine substanta activa piriprol.

Acesta se administreaza cainilor cu ajutorul unor pipete spot-on preumplute, adicad mici recipiente din
plastic care sunt deja umplute cu doza corectd de Prac-tic necesara pentru tratarea unui caine (Prac-tic
este disponibil in 4 marimi diferite pentru caini de talii diferite). Pentru cainii de talie mare poate fi
necesara o combinatie de pipete pentru a se obtine doza corecta. Continutul pipetei este aplicat pe piele
in unul pana la trei locuri, dupa ce s-a facut o carare in blana intre omoplati si de-a lungul coloanei
vertebrale a cainelui.

Pentru ce se utilizeaza Prac-tic?

Prac-tic este un ,ectoparaziticid”, ceea ce inseamna ca acesta va omori parazitii care traiesc pe pielea
sau n blana animalelor, cum sunt puricii si capusele.

Prac-tic este utilizat pentru tratarea si prevenirea infestatiei cu capuse si purici la caini. Odata aplicat,
acesta ramane activ timp de cel putin 4 saptamani.
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Cum actioneaza Prac-tic?

Piriprolul interactioneaza cu un receptor implicat in transmiterea impulsurilor neuronale (receptor
GABA). Acesta interfereaza cu sistemul nervos al puricilor sau al capuselor si duce la moartea acestor
paraziti. Puricii adulti sunt omorati inainte de a depune oud; pentru ca elimind complet producerea de
oud, Prac-tic intrerupe ciclul de viata al puricilor.

Cum a fost studiat Prac-tic?

Au fost furnizate date privind calitatea farmaceutica, toleranta produsului la caini si siguranta pentru
oameni (persoanele care intra in contact cu produsul) si pentru mediu.

Eficacitatea piriprolului Tmpotriva infestatiilor cu purici si capuse la caini a fost investigata in studii de
laborator si in studii de teren.

Au fost efectuate doua studii de teren la céini, in cabinete veterinare din mai multe tari europene si din
diferite regiuni geografice. Caini de rase, grupe de varsta si greutati diferite, care fusesera infestati cu
purici sau capuse, au fost tratati fie cu Prac-tic, fie cu alte produse autorizate in UE pentru aceasta
indicatie. Eficacitatea a fost masuratd pe baza numarului de capuse sau de purici vii la diverse intervale
de timp, pe parcursul unei perioade de pana la 3 luni dupa aplicare.

Ce beneficii a prezentat Prac-tic pe parcursul studiilor?

Rezultatele studiilor de teren au demonstrat ca Prac-tic este eficace in tratamentul si prevenirea
infestatiilor cu purici si cdpuse la caini. Medicamentul a omorat puricii in decurs de 24 de ore, iar
capusele in decurs de 48 de ore de la tratament, iar eficacitatea acestuia s-a mentinut timp de cel putin
4 saptamani.

Care sunt riscurile asociate cu Prac-tic?

Cele mai frecvente efecte secundare la caini sunt reactii locale la locul de aplicare a produsului:
modificari ale culorii blanii, pierderea parului si mancarimi, precum si modificarea aspectului blanii
(aspect unsuros si incalcit). In cazul in care un céine linge zona de aplicare, acesta poate saliva mult o
perioada scurta de timp.

Prac-tic nu se administreaza la cainii cu varsta mai mica de 8 saptamani sau cu greutatea corporala mai
mica de 2 kg, deoarece nu a fost studiat suficient la aceste animale. La fel ca si alte produse din acest
grup, Prac-tic nu se administreaza la animalele bolnave sau la céinii care tocmai si-au revenit dupa
boald. Acest produs este creat in mod specific pentru caini si nu trebuie utilizat la alte specii de animale.

Prac-tic nu trebuie l3sat sa intre in contact cu apele de suprafata, deoarece poate fi ddaunator pentru
organismele acvatice.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Ca masura de precautie, trebuie evitat contactul direct cu céinele tratat, iar copiilor nu trebuie sa li se
permita sa se joace cu un animal tratat pana cand locul de aplicare nu s-a uscat. Animalelor recent
tratate nu trebuie sa li se permita sa doarma in acelasi pat cu proprietarii acestora si, in special, cu
copiii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la compusi din grupa fenilpirazolului sau la oricare dintre
excipienti trebuie sa evite contactul cu Prac-tic.
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Trebuie evitat contactul continutului pipetelor cu pielea. In cazul in care se produce expunerea
accidentald, pielea trebuie spalata si ochii trebuie clatiti cu apa. Cand se administreaza Prac-tic,
utilizatorul nu trebuie sa fumeze, s& manéance sau sa bea.

De ce a fost aprobat Prac-tic?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile Prac-tic depasesc
riscurile pentru indicatiile aprobate si a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piata
pentru Prac-tic. Raportul beneficiu-risc este disponibil in modulul Dezbaterea stiintifica al prezentului
EPAR.

Alte informatii despre Prac-tic:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Prac-tic, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 18 decembrie 2006. Informatiile privind modul de eliberare a acestui
produs pot fi gasite pe eticheta/ ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in decembrie 2012.
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