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Zgarda medicamentata pentru caini

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Simbia 1,25 g + 0,56 g zgarda medicamentata pentru cdini cu greutatea pana la 8 kg

Simbia 4,50 g + 2,03 g zgarda medicamentata pentru caini cu greutatea peste 8 kg

2. Compozitie

O zgarda contine:

Substante active

Zgarda de 38 cm (12,5 g) pentru
caini cu greutatea de maxim 8 kg

Zgarda de 70 cm (45 g)
pentru cadini cu greutatea

(g) de peste 8 kg
(8)
Imidacloprid 1,25 4,5
Flumetrin 0,56 2,03
Excipienti:

Compozitia calitativa a
excipientilor si a altor
constituenti

medicinal veterinar (g)

Compozitia cantitativa, daca aceasta informatie este
esentiala pentru administrarea corecta a produsului

Clorura de polivinil

Dibutiladipat

Ulei de soia epoxidizat
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Acid stearic
Dioxid de titan E171 0,04 0,14
Oxid negru de fier E172 0,02 0,06

Zgarda de culoare gri cu posibile urme de pulbere alba.

3. Specii tinta

Simbia 1,25 g + 0,56 g zgarda medicamentata este indicata pentru caini cu greutatea de maxim 8 kg

(

Maxim 8 kg

Simbia 4,50 g + 2,03 g zgarda medicamentata este indicata pentru caini cu greutatea de peste 8 kg

( Peste 8 kg

4. Indicatii de utilizare

Pentru cainii care sunt infestati sau pot fi expusi riscului de infestare combinata cu capuse sau purici
si/sau flebotomi. Acest produs trebuie sa se utilizeze numai atunci cand este indicata protectia
simultana Tmpotriva capuselor sau puricilor si/sau flebotomilor.

Tratamentul si prevenirea reinfestarii cu purici (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), datorita
activitatii insecticide (de ucidere) cu durata de 6 luni.
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Protejeaza mediul din proximitatea animalului impotriva dezvoltarii larvelor de purici timp de 3 luni.

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat ca parte a unei strategii de tratament pentru combaterea
dermatitei alergice provocate de purici (FAD).

Prevenirea reinfestarii cu cdpuse (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) timp
de 8 luni.

Pentru Dermacentor reticulatus, efectul acaricid (de ucidere) si de respingere (antihranire) incepe dupa
2 zile. Pentru Ixodes ricinus, efectul acaricid (de ucidere) incepe dupa 5 zile, iar efectul de respingere
(antihranire) incepe dupa 2 zile. Pentru Rhipicephalus sanguineus, efectul acaricid (de ucidere) incepe
dupa 16 zile, iar efectul de respingere (antihranire) incepe dupa 14 zile.

Este eficace impotriva larvelor, nimfelor si capuselor adulte.

Reducerea riscului de infectare cu Leishmania infantum prin transmiterea de catre flebotomi, timp de
8 luni. Efectul este indirect, datorita activitatii produsului medicinal veterinar impotriva vectorului.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tratamentul cateilor cu varsta mai mica de 7 saptamani.

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

Atentionari speciale:

Capusele prezente deja pe caine Tnhainte de tratament pot sa nu fie ucise in interval de 48 de ore dupa
aplicarea zgarzii, si pot ramane atasate si vizibile. Prin urmare se recomanda indepartarea capuselor
prezente deja pe caine in momentul aplicarii. Daca nu stiti sigur cum sa indepartati capusele de pe
animalul dumneavoastra in conditii de sigurantd, adresati-va unui profesionist.

Preventia infestarii cu noi capuse incepe in interval de doua zile de la aplicarea zgarzii.
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De regula capusele vor fi omorate si vor cadea de pe gazda in interval de 24-48 de ore dupa infestare, fara
sa fi avut o masa de sange. Nu poate fi exclusa prezenta unei capuse atasate dupa tratament. Din acest
motiv transmiterea de boli infectioase prin intermediul capuselor nu poate fi exclusa complet, mai ales in
cazul in care conditiile sunt nefavorabile.

Ideal zgarda trebuie sa fie aplicata inainte de inceputul sezonului cu purici sau capuse.

Desi s-a demonstrat o reducere a riscului de infectie cu Leishmania infantum la caini, eficacitatea de
respingere (antihranire) si eficacitatea insecticida impotriva vectorului reprezentat de flebotomi nu au
fost investigate Tn mod explicit. Se pot produce muscaturi ale flebotomilor si, ca urmare, nu poate fi
exclusa complet transmisia Leishmania infantum. Zgarda trebuie sa fie aplicata chiar Thainte de inceputul
perioadei de activitate a vectorilor reprezentati de flebotomi care corespunde cu sezonul de transmitere
a Leishmania infantum si trebuie sa fie purtata continuu pe intreaga perioada de risc.

Utilizarea inutila a antiparazitarelor sau utilizarea care nu respecta instructiunile din acest prospect poate
creste presiunea de selectie a rezistentei si poate duce la scaderea eficacitatii. Decizia de utilizare a
produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea speciei parazitului si a incarcaturii parazitare, sau a riscului
de infestare in functie de caracteristicile epidemiologice, pentru fiecare animal in parte.

Utilizarea produsului trebuie sa tina cont de informatiile locale privind susceptibilitatea parazitilor tinta,
atunci cand sunt disponibile.

in absenta riscului de infestare concomitentd cu purici si cdpuse, trebuie s3 se utilizeze un produs cu
spectru ingust.

Ca la toate produsele topice cu actiune pe termen lung, perioadele de nadparlire excesiva pot duce la o
usoara reducere tranzitorie a eficacitatii, prin caderea parului de care erau legate substantele active.
Zgarda va completa imediat substantele active, astfel ca eficacitatea deplind va fi restabilita fara un
tratament suplimentar sau inlocuirea zgarzii.

Pentru controlul optim al puricilor in gospodariile puternic infestate, poate fi necesara aplicarea unui
insecticid adecvat in mediul inconjurator.

Eficacitatea zgarzii impotriva puricilor este insuficienta dupa 6 luni de aplicare a zgarzii. Deoarece nu poate
fi exclus riscul de dezvoltare/aparitie a rezistentei puricilor la imidacloprid, medicul veterinar si
proprietarul animalului trebuie sa ia Tn considerare o utilizare rezonabila dupa 6 luni. Dupa aceasta
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perioada de 6 luni, Tn cazul in care persista infestatia cu purici, zgarda trebuie sa fie indepartata si poate
fi necesar un tratament adecvat.

Puricii animalelor de companie infesteaza frecvent culcusul acestora, zonele in care dorm si zonele in care
stau de obicei, de exemplu covoarele si canapelele. in cazul unei infestatii masive, la inceputul
tratamentului, aceste locuri vor fi tratate cu un insecticid adecvat si vor fi aspirate cu regularitate.

Trebuie sa fie luata in considerare posibilitatea ca alte animale din aceeasi gospodarie sa fie o sursa de
reinfestare cu purici sau capuse; animalele respective trebuie sa fie tratate dupa cum este necesar, cu un
produs corespunzator.

Produsul medicinal veterinar este rezistent la apd; ramane eficace daca animalul se uda. Cu toate
acestea, trebuie sa se evite samponarea sau expunerea prelungita si intensa la apa, deoarece durata de
activitate poate fi redusa.

Nu a fost examinata influenta samponarii sau a scufundarii Tn apa asupra transmiterii leishmaniozei
canine.

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

Ingestia accidentald a produsului medicinal veterinar poate produce reactii adverse, inclusiv efecte
neurotoxice.

Evitati expunerea oralad sau ingestia, in special de catre copii. Pastrati zgarda in plic pana la utilizare.
Pastrati plicul cu zgarda Tn ambalajul secundar pana la utilizare.

Nu permiteti copiilor mici sa se joace cu zgarda sau sa o puna in gura.

Eliminati imediat toate resturile sau bucatile taiate din zgarda (vezi sectiunea Recomandari privind
administrarea corecta).

n caz de expunere orald sau ingestie, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati contactul prelungit cu zgarda cand o puneti pe animal si, de asemenea, cat timp este purtata de
animalul tratat. Aceasta recomandare se adreseaza in special femeilor insarcinate.

Animalelor de companie care poarta zgarda nu trebuie sa li se permita sa doarma in acelasi pat cu
proprietarul, in special cu copiii.
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Imidaclopridul si flumetrinul sunt eliberate continuu din zgarda catre piele si blana in timp ce zgarda este
purtata.

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate la unele persoane.

Persoanele cu hipersensibilitate (alergie) cunoscutd la imidacloprid si/sau flumetrin trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar si cu animalul tratat.

in caz de reactii de hipersensibilitate, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii, ochilor si cailor respiratorii la unele persoane,
n cazuri foarte rare.

A se evita contactul cu ochii si pielea.
n caz de iritare a ochilor, spélati bine ochii cu ap4 rece.
n caz de iritare a pielii, spalati pielea cu sdpun si apd rece.

Daca simptomele persista, se recomanda sa solicitati sfatul medicului si sa prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Spalati-va pe maini cu apa rece dupa manipularea zgarzii.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
flumetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice. Cainilor care poarta zgarda nu
trebuie sa li se permita sa Tnoate in cursurile de apa.

Produsele care contin imidacloprid sunt toxice pentru albinele melifere.

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la caine.

Studiile de laborator efectuate fie cu flumetrin, fie cu imidacloprid nu au evidentiat niciun efect asupra
fertilitatii sau a functiei de reproducere.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
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Nu se cunosc.

Supradozaj:

Datorita naturii zgarzii medicamentate, supradozarea este putin probabila si nu se preconizeaza ca vor
aparea semne de supradozaj.

n cazul putin probabil ca animalul s ingereze zgarda medicamentatd pot sa apara usoare simptome
gastro-intestinale (de exemplu, fecale moi).

Incompatibilitati majore:

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Reactii la locul de aplicare® (de exemplu, eritem [roseatd], cdderea parului, prurit [mancarime],
scarpinat)

Tulburéri de comportament? (de exemplu, mestecat, lins si curatare excesive®, ascundere,
hiperactivitate, vocalizare)

Diaree?, hipersalivatie? [salivatie crescutd], varsaturi®
Modificarea aportului alimentar?,
Depresie?

Simptome neurologice® (de exemplu, ataxie [lipsd de coordonare], convulsii, tremuraturi)

Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):

Reactii la locul de aplicare® (de exemplu, dermatitd, eczema, hemoragie, inflamatie, leziune)

Agresivitate®

! Semnele se remit de obicei in 1-2 saptdmani. in cazuri individuale, se recomanda indepartarea temporaré a
zgarzii pana cand semnele dispar.

2pot fi observate la animalele care nu sunt obisnuite s poarte zgirzi, in primele zile dup3 aplicare.
3 La locul de aplicare

4 Reactii usoare si tranzitorii care pot aparea la utilizarea initiala.
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57n aceste cazuri, se recomanda indepartarea zgérzii.

6 Asigurati-va ca zgarda este fixata corect.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro

icomv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Administrare cutanata.
Cainii de talie mica, cu greutatea de maxim 8 kg, vor purta o zgarda cu lungimea de 38 cm.
Cainii cu greutatea de peste 8 kg vor purta o zgarda cu lungimea de 70 cm.

O zgarda pentru fiecare animal, care se fixeaza in jurul gatului. Numai pentru uz extern.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Scoateti zgarda din plicul de protectie imediat inainte de utilizare. Desfaceti zgarda si verificati daca au
ramas resturi de la conectorii din plastic pe partea interioara a zgarzii. Fixati zgarda in jurul gatului
animalului fard a o strange prea tare (orientativ, trebuie sa puteti introduce 2 degete intre zgarda si gat).
Trageti partea libera prin catarama si taiati orice lungime in exces care depaseste 2 cm.
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Zgarda medicamentata trebuie sa fie purtata continuu pe toata perioada de protectie si trebuie sa fie
indepartata dupa perioada de tratament. Verificati periodic si ajustati zgarda daca este necesar, mai ales
atunci cand cateii sunt n crestere rapida.

Aceasta zgarda este proiectatd cu un mecanism de inchidere de sigurant3. Tn cazul extrem de rar in care
cainele ramane prins in capcana cu zgarda, forta animalului este de obicei suficienta pentru a largi
zgarda si a permite eliberarea rapida.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra Tn ambalajul original.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare.
Pastrati plicul cu zgarda in cutia de carton pana la utilizare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe plic si pe cutia de carton.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile.
Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece imidaclopridul si
flumetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

(1,25 g+ 0,56 g) - 260017
(4,50 g + 2,03 g) — 260018
Cutie de carton care contine 1, 2 sau 12 plicuri, fiecare plic continand o zgarda.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3
8101 BX Raalte

Tarile de Jos
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Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Beaphar B.V.
Oude Linderteseweg 9
8102 EV Raalte

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

S.C. Bistri-Vet S-R.L.
str Libertatii nr. 13,
420155, Bistrita
Romania

Tel: +40 363 401 304

E-mail: office@bistrivet.ro

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

17. Alte informatii

Ambele substante active sunt eliberate lent si continuu in concentratii scazute din sistemul matricial
polimeric al zgarzii medicamentate spre animal. Ambele substante active sunt prezente in blana cainelui
n concentratii acaricide/insecticide pe toata perioada de eficacitate. Substantele active se extind de la
locul de contact direct pe intreaga suprafata a pielii. Studiile de supradozare pe speciile tinta si studiile
cinetice serice au stabilit cd imidaclopridul a ajuns temporar in circulatia sistemica, in timp ce
flumetrinul, Tn cea mai mare parte, nu a putut fi masurat. Absorbtia oralda a ambelor substante active nu
este relevanta pentru eficacitatea clinica.

Produsul medicinal veterinar are activitate de respingere (antihranire) impotriva speciilor de capuse
declarate, impiedicand astfel parazitii respinsi sa se hraneasca cu sange, si contribuie in mod indirect la
reducerea riscului de transmitere a bolilor canine transmise de vectori.

Datele dintr-un studiu de eficacitate privind preventia transmiterii leishmaniozei de flebotomi, in conditii
similare celor din teren, au evidentiat o eficacitate crescuta la caini, cu o reducere de 100 % a riscului de
transmitere a Leishmania infantum.
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