PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectra 3D roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy 1, 54 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy > 4-10 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy > 10-25 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy > 2540 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy > 40 kg

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky:
Jeden ml obsahuje 54 mg Dinotefuranum, 4,84 mg Pyriproxyfenum, a 397 mg Permethrinum.

V aplikatoru s roztokem pro nakapani na kiizi — spot-onem je obsazeno:

Hmotnost psa (kg) | Barva uzavéru | Objem | Dinotefuranum | Pyriproxyfenum Permethrinum (mg)
aplikatoru (ml) (mg) (mg)
Pro psy 1,54 kg zluta 0,8 44 3,9 317
Pro psy >4-10kg | modrozelena 1,6 87 7,7 635
Pro psy > 10-25 kg modra 3,6 196 17,4 1429
Pro psy > 25-40 kg purpurova 4,7 256 22,7 1865
pro psy > 40 kg Cervena 8,0 436 38,7 3175

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na klizi — spot-on.
Nazloutly roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Blechy:
Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Osetieni

zabrani napadeni blechami po dobu jednoho mésice. OSetieni také zabranuje mnozeni blech po dobu
dvou mésict po aplikaci tim, ze inhibuje lihnuti vaji¢ek (ovicidni G¢inek) a tim, Ze inhibuje vyvoj
dospélct z vajicek nakladenych dospélymi blechami (larvicidni).

Klistata:

Veterinarni [écivy piipravek ma dlouhotrvajici akaricidni a repelentni ucinek proti infestaci klist'aty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jednoho mésice, a proti Dermacentor reticulatus
az tfi tydny).

Pokud jsou pfi oSetieni veterinarnim 1é¢ivym pripravkem klist'ata na zvifeti, nebudou vS§echna
usmrcena béhem prvnich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena béhem tydne. K odstranéni téchto klist’at
se doporucuje pouzit vhodné pomucky.




Flebotomové, komati a bodalky stajové:

Lécba poskytuje trvaly repelentni (zabrafiujici sani) ucinek. Brani pokousani flebotomy (Phlebotomus
perniciosus), komary (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodalkami stajovymi (Stomoxys calcitrans)

po dobu jednoho mésice po aplikaci. LéEba ma také pietrvavajici insekticidni iéinek po dobu jednoho
mésice proti komarim (Aedes aegypti) a bodalkam stajovym (Stomoxys calcitrans).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na ne¢kterou z lécivych latek nebo na nékterou z pomocnych
latek.

Nepouzivat u kocek. Tento veterinarni 1éCivy pripravek se nesmi pouZit u kocek kvili jejich specifické
fyziologii a neschopnosti metabolizovat permethrin. Pokud jej u ko¢ek pouzijete, nebo kocka ptijde

do kontaktu s nedavno oSetfenym psem, tento veterinarni piipravek mize mit vazné skodlivé ucinky
(viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tfeba oSetfit vSechny psy v domacnosti. Kocky v domécnosti by mély byt oSetfeny pouze
veterinarnim 1éCivym piipravkem, ktery je pro tento druh registrovany.

Blechy mohou zamofit psi pelech, lozni pradlo a mista obvyklého psiho odpocinku, jako jsou koberce
a Calounény ndbytek. V ptipad€ masivniho zamoteni blechami a na za¢atku kontrolnich opatteni, je
tteba tyto plochy osetfit vhodnymi insekticidnimi ptipravky a pravidelné vysavat.

V pripadé¢ podezieni na dermatitidu (svédéni a podrazdéni kiize) vyhledejte veterinarni pomoc.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize vyvolat u koc¢ek kiece, které by mohly byt fatalni z divodu
specifické fyziologie tohoto druhu, ktery neni schopen metabolizovat urcité latky véetné permethrinu.
V ptipadé nahodné expozice, pokud dojde k nezadoucim ti¢inkiim, omyjte ko¢ku Samponem

nebo mydlem. Chcete-li zabranit nechténému vystaveni ko¢ek veterinarniho 1é¢ivého piripravku, drzte
koc¢ky oddélen¢ od osetienych psti, dokud neni misto aplikace suché. Je dulezité zajistit, aby kocky
neolizovaly misto podani na psovi, ktery byl oSetfen timto veterinarnim lécivym ptipravkem.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u pstt mladSich 7 tydnt
nebo s hmotnosti nizsi nez 1,5 kg.

Je tfeba dbat, aby se zabranilo kontaktu mezi veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem a o¢ima psa. V piipadé
zasazeni o¢i ihned vyplachnout vodou.

Nelze vyloucit, ze po oSeteni dojde ke kontaktu s jednotlivymi klistaty. Proto za ptfiznivych
podminek nelze zcela vyloucit pienos infekénich onemocnéni.

Veterinarni lé¢ivy ptipravek zlstava ucinny, i kdyz jsou oSetend zvifata ponofena do vody

(napt. plavani, koupani). Ponofeni osetfenych zvitat do vody se mize opakovat kazdy tyden po dobu
jednoho mesice a to 48 hodin po osetfeni stejné, jako Samponovani 2 tydny po oSetieni, nema vliv
na ucinnost tohoto pfipravku. Nicméné, v ptipadé castého Samponovani nebo koupani do 48 hodin
po aplikaci, mize byt ¢innost ptipravku snizena.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Béhem aplikace pfipravku nejezte, nepijte, ani nekuite.



Lidé se znamou piecitlivélosti na nékterou ze slozek pripravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je drazdivy pro oci a pokozku.

Aby se zabranilo nezadoucim reakcim:

e Po pouziti si okamzité diikladné umyjte ruce.
Zamezte kontaktu s kazi.
V piipad€ ndhodného potiisnéni klize okamzit€ umyjte zasazené misto vodou a mydlem.
Pokud se veterinarni 1éCivy piipravek nahodné dostane do oci, vyplachnéte je dikladné vodou.
Déti nesmi manipulovat s oSetfenym psem po dobu nejméné ¢ty hodin po podani ptipravku.
Proto se doporucuje aplikace veterinarniho lécivého pripravku ve vecernich hodinach, nebo pted
prochazkou.
e V den podani ptipravku by oSetieni psi neméli mit dovoleno spat s jejich majiteli, zvlasté s détmi.
e Pouzité aplikatory musi byt ihned zneSkodnény a odstranény z dohledu a dosahu déti.

Pokud podrazdéni kiize nebo o¢i pretrvava, nebo pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek ndhodné
pozien, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kafi.

Vyckejte do tplného vyschnuti mista podani, nezZ umoznite oSetfenému psovi, aby piisel do kontaktu

s potahy nebo nabytkem.

Jina bezpecnostni opatieni
Aby se zabranilo nezadoucim uc¢inklim na vodni organismy, osetfenym pstim nesmi byt dovoleno
vstoupit do zadného druhu povrchovych vod alespon 48 hodin po podani (viz bod 6.6).

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Prechodné zarudnuti, svédéni nebo jiné znamky nepohodli v miste aplikace byly hlaSeny velmi vzacné
a obvykle vymizi spontann¢ do 24 hodin po podani ptipravku.

Ve vzacnych ptipadech byly hlaSeny poruchy chovani jako hyperaktivita, vokalizace nebo neklid,
systémové priznaky jako letargie nebo anorexie a neurologické piiznaky jako je svalovy ties.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaseny pfiznaky ataxie, jako jsou nejisté pohyby.
Gastrointestinalni ptiznaky jako zvraceni nebo prijem byly hlaSeny velmi vzacné.

Prechodné kosmetické dusledky (mokry vzhled, slepeni srsti a viditelné zbytky) v misté aplikace byly
hlaseny velmi vzacné, avsak tyto ucinky nejsou obvykle po 48 hodinéch viditelné.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSettenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti a laktace. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u biezich a laktujicich fen nebo u psii ur¢enych na chov by mélo byt

provedeno po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.

Laboratorni studie provedené s kazdou 1é¢ivou latkou (dinotefuran, pyriproxyfen nebo permethrin) na
potkanech a kralicich nepodaly diikaz o maternalni toxicité, teratogennim nebo fetotoxickém uc¢inku.

U dinotefuranu bylo prokézan piechod z krve do mléka.



Pomocna latka ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku N-methylpyrrolidon ma teratogenni u¢inek na
laboratorni zvifata.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Déavkovani:

Minimalni doporucena davka je 6,4 mg dinotefuranu/kg zivé hmotnosti, 0,6 mg pyriproxyfenu/kg zivé
hmotnosti a 46,6 mg permethrinu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,12 ml pfipravku na kg zivé

hmotnosti.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny velikosti spot-on aplikatoru, ktery ma byt pouzit v zavislosti
na hmotnosti psa:

Barva | o em
Hmotnost psa (kg) uzavéru Pouzity aplikator
gy (ml)
aplikatoru

Pro psy 1,5-4 kg zluta 0,8 Vectra 3D pro psy 1,54 kg
Pro psy >4-10 kg | modrozelena 1,6 Vectra 3D pro psy > 4-10 kg
Pro psy > 10-25 kg modra 3,6 1 aplikator Vectra 3D pro psy > 10-25 kg
Pro psy > 25-40 kg | purpurova 4,7 Vectra 3D pro psy > 25-40 kg

Pro psy > 40 kg cervena 8,0 Vectra 3D pro psy > 40 kg

Zpusob a cesta podani

Podani nakapanim na ktZzi - spot-on.

Je tieba dbat na to, aby se veterinarni 1éCivy ptipravek aplikoval pouze na neporuSenou
(neposkozenou) kizi psa.

Navod na podani:
Vyjméte aplikator spot-onu z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator ve vzpiimené poloze, prsty umistéte pod vétsi disk, jak je znazornéno
na obrazku.

Krok 2: Druhou rukou uchopte pipetu nad mensim diskem a zatlacte dold, tak aby se oba disky
spojily. Tim se propichne t€snéni.




Krok 3: Pes by mél stat nebo byt v pohodIné poloze pro snadnou aplikaci. Rozhriite srst tak, aby byla
kaze viditelna. Aplikujte ptipravek pomalu (podle kroku 4 popsaného nize) tak, aby se Spicka
aplikatoru dotykala kize.

Krok 4
Postupujte podle 4a nebo 4b doporuceni:

4a doporuceni: Jemn¢ stisknéte aplikator a veterinarni 1éCivy piripravek aplikujte na ktzi podél hibetu
psa, zacnéte mezi lopatkami, pocet bodli aplikace a potadi je uvedeno v nakresech nize, aplikator
mackejte, dokud neni prazdny. Vyhnéte se podani na povrch srsti. Pocet mist aplikace bude zaviset

na zivé hmotnosti psa.

Psi od 1,5 do 4 kg zivé hmotnosti

Psi s zivou hmotnosti nad 4 kg a do 10 kg

Psi s zivou hmotnosti nad 10 kg a do 40 kg

Psi s zivou hmotnosti nad 40 kg




Anebo

4b doporuceni: Bez ohledu na Zivou hmotnost psa po rozhrnuti srsti ptipravek aplikujeme od kotene
ocasu pomoci $picky aplikatoru pifimo na ktizi. Piipravek aplikujeme od kofene ocasu podél celé linie
hibetu az ke kohoutku jak ukazuje nakres, mackejte aplikator, dokud nebude prazdny.

|
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Lécebné schéma:

L\

Po jednorazovém podani bude veterinarni 1é¢ivy pripravek ucinn¢€ zamezovat infestaci po dobu
jednoho mésice. Osetfeni je mozné opakovat jednou za mésic.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Kromée zarudnuti a kosmetickych zmén na srsti v misté aplikace, nebyly pozorovany nezadouci ucinky
u zdravych §ténat ve véku 7 tydnt pti povrchovém podani 7krat v 2tydennich intervalech az Snasobku
nejvyssi doporucené davky.

Po nadhodném poziti nejvyssi doporuc¢ené davky se miize vyskytnout zvraceni, slinéni a prijem, které
by mély bez 1écby vymizet.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika, insekticidy a repelenty, kombinace permethrinu.
ATCvet kod: QPS3ACS54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dinotefuran je insekticid. Jeho struktura je odvozena z neurotransmiteru acetylcholinu a piisobi na
nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsi hmyzu. Jakmile se navaze na receptory,
agonisticky ucinek, ktery vede k opakovanym excitaénim impulstim, hmyz zabiji. Hmyz nemusi
dinotefuran poziit, protoze zabiji kontaktem. Dinotefuran ma nizkou afinitu k savéim
acetylcholinovym receptordm.

Pyriproxyfen je fotostabilni regulétor riistu hmyzu (IGR). Pisobi prostfednictvim kontaktu,
napodobovéanim juvenilniho hormonu, ktery reguluje pfeménu hmyzu z vyvojového stadia do dalsiho.
Pyriproxyfen zastavi vyvojovy cyklus jak vyvolanim pted¢asného nakladeni vajicek, tak potlacenim
depozice zloutku v blesim vajicku, coz vede k produkci sterilnich vajec. Pyriproxyfen také blokuje
pfeménu juvenilnich stadii (larvy (nymfy) a kukly) v dospély hmyz. Tim se zabrani kontaminaci
prostiedi oSetfenych zvifat.

Permethrin je synteticky pyrethroid. Pyrethroidy ptisobi neurotoxicky na sodikovych kanalech
fizenych napétim tak, zZe zpomaluji jejich aktivaci a inaktivaci. To ma za nasledek nadmérnou
drazdivost a smrt parazita. Permethrin je akaricid a insekticid. Ma také repelentni vlastnosti.



In vitro byl pozorovan synergicky ucinek pfi podani dinotefuranu soucasné s permethrinem, ktery vedl
k rychlejsimu nastupu insekticidniho u¢inku in vivo. Odpovidajici adulticidni u¢inek nastal do 12
hodin po podéni v den prvniho oSetieni.

Ocekavany klinicky ptinos vyplyvajici z kombinace dinotefuranu s permethrinem byl prokazan
v laboratorni studii u pst, ktera ukazala prodlouzeni u¢innosti proti blecham C. canis do 4 tydnu.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po povrchovém podani se dinotefuran a pyriproxyfen ¢aste¢né vstrebavaji ktizi psa a dochazi
k systémové expozici. Pro permethrin byly plazmatické koncentrace pod hranici kvantifikace.

Béhem prvniho dne se vSechny tfi 1éc¢ivé latky rychle §iff po povrchu téla zvifete, maximalnich
koncentraci je dosazeno po 3 dnech po aplikaci. Uvedené 1é¢ivé latky byly stale méfitelné v riznych
zonach srsti jeden mésic po oSetfeni.

Environmentalni vlastnosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe je nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy. Neznec€iStujte rybniky, vodni toky a strouhy timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem
nebo pouzitymi obaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Oktylpyrrolidon
Methylpyrrolidon

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Spot-on aplikator z vicevrstvého komplexu hliniku a polyethylenu (PE) uzavieny HDPE pfitavenou
vicevrstvou folii (hlinik/polyester/ptitavitelny PE)

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1, 3, 4, 6, 12, 24 nebo 48 spot-on aplikatory, které obsahuji 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6

ml, 4,7 ml nebo 8,0 ml. (v baleni je pouze jedna velikost.)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

Vectra 3D nesmi kontaminovat vodni toky, protoze je nebezpeény pro ryby a dal$i vodni organismy.
Neznecistujte rybniky, vodni toky a strouhy timto veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo pouzitymi
obaly.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/13/156/001-035

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 04/12/2013
Datum posledniho prodlouzeni: 27/08/2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICIi SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilanéni pozadavky

Cyklus ptredkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR) by mél byt
znovu nastaven na predkladani Sestimési¢nich zprav (pokryvajici vSechny registrované prezentace

ptipravku) po dobu pfistich dvou let, nasledovan zasilanim rocnich zprav v obdobi nasledujicich dvou
let a poté ve tfiletych intervalech.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabice s 1, 3, 4, 6, 12, 24, a 48 aplikatory s roztokem pro nakapani na kiiZi — spot-on

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectra 3D roztok pro nakapani na kizi pro psy — spot-on 1,54 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 4-10 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 10-25 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 2540 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 40 kg

dinotefuranum / Pyriproxyfenum / Permethrinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy spot-on aplikator obsahuje Dinotefuranum 44 mg / Pyriproxyfenum 3,9 mg / Permethrinum
I3(1a7icr1?1gspot-on aplikator obsahuje Dinotefuranum 87 mg / Pyriproxyfenum 7,7 mg / Permethrinum
I?asié?fgspot-on aplikator obsahuje Dinotefuranum 196 mg / Pyriproxyfenum 17,4 mg / Permethrinum
11(1122?131111 sgpot-on aplikator obsahuje Dinotefuranum 256 mg / Pyriproxyfenum 22,7 mg / Permethrinum
11(216231? sgi)ot-on aplikator obsahuje Dinotefuranum 436 mg / Pyriproxyfenum 38,7 mg / Permethrinum
3175 mg

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on

4. VELIKOST BALENI

1 spot-on aplikator

3 spot-on aplikatory
4 spot-on aplikatory
6 spot-on aplikatori
12 spot-on aplikatorti
24 spot-on aplikatorti
48 spot-on aplikatorti

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

6. INDIKACE

Lécba a prevence proti infestaci klist'aty a blechami po dobu 1 mésice.
Prevence mnoZeni blech po dobu 2 mésict.
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Odpuzuje (zabranuje kousani) 1étajiciho hmyzu, jako jsou flebotomové, komarii a bodalky stajové
po dobu 1 mésice.
Insekticidni ti¢inek po dobu jednoho mésice proti komarim a bodalkam stajovym.

7.

ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Podani spot-on pro vnéjsi aplikaci na kazi.
Pted pouzitim Ctéte ptibalovou informaci.

| 8.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

B

ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u kocek.
Zamezte kontaktu veterinarniho piipravku s kiizi, o¢ima a tsty.
Dé&ti nesmi manipulovat s oSetfenym psem po dobu nejméné ¢tyt hodin po podani ptipravku.

Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 10.

DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

12.

ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13.

OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENIi TYKAJICI

SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14.

OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/13/156/001 (1 aplikator pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/002 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/026 (4 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/003 (6 aplikatort pro roztok pro nakapani na ktizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/004 (12 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/027 (24 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/005 (48 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on 1,54 kg)
EU/2/13/156/006 (1 aplikator pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 4—10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 4—10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 4—10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 aplikatort pro roztok pro nakapani na ktizi — spot-on > 4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 aplikatori pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 4—10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 aplikatori pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 4—-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 aplikatori pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 aplikator pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 aplikatort pro roztok pro nakapéani na kiizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 aplikéatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 aplikator pro nakapani na kizi — spot-on > 2540 kg)
EU/2/13/156/017 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 2540 kg)
EU/2/13/156/032 (4 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 2540 kg)
EU/2/13/156/018 (6 aplikatort pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 2540 kg)
EU/2/13/156/019 (12 aplikatort pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on v25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 aplikatort pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 2540 kg)
EU/2/13/156/021 (1 aplikator pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na ktizi — spot-on y > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 aplikatory pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 aplikatort pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 aplikatorti pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on > 40 kg)

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}

16



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Spot-on aplikator - obal

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectra 3D spot-on (1,54 kg)
Vectra 3D spot-on (> 4-10 kg)
Vectra 3D spot-on (> 10-25 kg)
Vectra 3D spot-on (> 25-40 kg)
Vectra 3D spot-on (> 40 kg)

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na ktizi - spot-on.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvifata.

17



B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:

Vectra 3D roztok pro nakapani na kizi pro psy — spot-on 1,5-4 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiiZi pro psy — spot-on > 4-10 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kuzi pro psy — spot-on > 10-25 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiZi pro psy — spot-on > 25-40 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 40 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ,ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Vectra 3D roztok pro nakapani na kizi pro psy — spot-on 1,54 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kazi pro psy — spot-on > 4-10 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 10-25 kg
Vectra 3D roztok pro nakapani na kiizi pro psy — spot-on > 25-40 kg
Vectra 3D roztok pro nakapéani na kiizi pro psy — spot-on > 40 kg

dinotefuranum / Pyriproxyfenum / Permethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jeden ml obsahuje 54 mg Dinotefuranum, 4,84 mg Pyriproxyfenum, and 397 mg Permethrinum.

V aplikatoru s roztokem nakapani na kiizi - spot-onem je obsazeno:

Hmotnost | Barva uzavéru | Objem | Dinotefuranum | Pyriproxyfenum Permethrinum (mg)
psa (kg) aplikatoru (ml) (mg) (mg)

Plr‘;_l'fg Sluta 0,8 44 3.9 317
Pﬁl%sg modrozelend | 1,6 87 7,7 635
I;f)"_ggyk; modra | 3,6 196 17.4 1429
gg‘j’gyk; purpurovd | 4,7 256 22,7 1865
Ergopz Cervend 8,0 436 38,7 3175

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je bledé zluty roztok pro nakapani na kuzi, zabaleny v jednodavkovych
spot-on aplikatorech.
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4. INDIKACE

Blechy:
Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Osetieni

zabrani napadeni blechami po dobu jednoho mésice. OSetieni také zabranuje mnozeni blech po dobu
dvou mésict po aplikaci tim, ze inhibuje lihnuti vaji¢ek (ovicidni G¢inek) a tim, Ze inhibuje vyvoj
dospélct z vajicek nakladenych dospélymi blechami (larvicidni).

Klistata:

Veterinarni [écivy ptipravek ma dlouhotrvajici akaricidni a repelentni ucinek proti infestaci klist'aty
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jednoho mésice, a proti Dermacentor reticulatus
az tfi tydny).

Pokud jsou pfi oSetteni veterinarnim 1é¢ivym piipravkem klistata na zvifeti, nebudou vSechna
usmrcena béhem prvnich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena béhem tydne. K odstranéni téchto klist’at
se doporucuje pouzit vhodné pomicky.

Flebotomové, komaii a bodalky stajové:

Lécba poskytuje trvaly repelentni (zabrafujici sani) u¢inek. Brani pokousani flebotomy (Phlebotomus
perniciosus), komary (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodalkami stajovymi (Stomoxys calcitrans)

po dobu jednoho mésice po aplikaci. Lécba ma také pretrvavajici insekticidni uc¢inek po dobu jednoho
mesice proti komarim (Aedes aegypti) a bodalkam stajovym (Stomoxys calcitrans).

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek (viz Zvlastni upozornéni). Tento veterinarni l1é¢ivy piipravek se nesmi pouzit

u kocek kviili jejich specifické fyziologii a neschopnosti metabolizovat permethrin. Pokud jej u kocek
pouZijete, nebo koc¢ka piijde do kontaktu s nedavno oSetfenym psem, tento veterinarni piipravek mize
mit vazné skodlivé ucinky.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na nékterou z 1é¢ivych latek nebo na nékterou z pomocnych
latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Prechodné zarudnuti, svédéni nebo jiné znamky nepohodli v miste aplikace byly hlaSeny velmi vzacné
a obvykle vymizi spontann¢ do 24 hodin po podani piipravku.

Ve vzacnych ptipadech byly hlaseny poruchy chovani jako hyperaktivita, vokalizace nebo neklid,
systémové priznaky jako letargie nebo anorexie a neurologické piiznaky jako je svalovy ties.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny pfiznaky ataxie, jako jsou nejisté pohyby.
Gastrointestinalni ptiznaky jako zvraceni nebo prijem byly hlaSeny velmi vzacné.

Ptechodné kosmetické dusledky (mokry vzhled, slepeni srsti a viditelné zbytky) v misté aplikace byly
hlaseny velmi vzacné, avsak tyto ucinky nejsou obvykle po 48 hodinéch viditelné.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).
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Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u¢inku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékafti.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani nakapanim na ktzi - spot-on.

Je tfeba dbat na to, aby se veterinarni 1éCivy piipravek aplikoval pouze na neporusenou
(neposkozenou) kizi psa.

Davkovani:

Urcete spravnou velikost spot-on aplikatoru potiebného pro vaseho psa (nedoporucuje se pouziti u pst
mladsich jako 7 tydni nebo o hmotnosti nizsi nez 1,5 kg, viz také bod "Zvlastni upozornéni").

Minimalni doporucena davka je 6,4 mg dinotefuranu/kg zivé hmotnosti, 0,6 mg pyriproxyfenu/kg zivé
hmotnosti a 46,6 mg permethrinu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida 0,12 ml ptipravku na kg zivé
hmotnosti.

V nésledujici tabulce jsou uvedeny velikosti spot-on aplikatoru, ktery ma byt pouzit v zavislosti
na hmotnosti psa:

Barva Objem
Hmotnost psa (kg) uzavéru Pouzity aplikator
o (ml)
aplikatoru

Pro psy 1,5-4 kg zluta 0,8 Vectra 3D pro psy 1,54 kg
Pro psy >4-10kg | modrozelena 1,6 Vectra 3D pro psy > 4-10 kg
Pro psy > 10-25 kg modra 3,6 1 aplikator Vectra 3D pro psy > 10-25 kg
Pro psy > 25-40 kg | purpurova 4,7 Vectra 3D pro psy > 25-40 kg

Pro psy > 40 kg Cervena 8,0 Vectra 3D pro psy > 40 kg

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Podani:
Navod na podani:

Vyjmeéte aplikator spot-onu z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator ve vzptimené poloze, prsty umistéte pod vétsi disk, jak je znazornéno
na obrazku.
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Krok 2: Druhou rukou uchopte pipetu nad mensim diskem a zatlacte dold, tak aby se oba disky
spojily. Tim se propichne t€snéni.

Krok 3: Pes by mél stat nebo byt v pohodIné poloze pro snadnou aplikaci. Rozhriite srst tak, aby byla
kaze viditelna. Aplikujte ptipravek pomalu (podle kroku 4 popsaného nize) tak, aby se Spicka
aplikatoru dotykala kize.

Krok 4
Postupujte podle 4a nebo 4b doporuceni:

4a doporuceni: Jemné¢ stisknéte aplikator a veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikujte na kizi podél hibetu
psa, zacnéte mezi lopatkami, pocet bodii aplikace a potadi je uvedeno v nakresech nize, aplikator
mackejte, dokud neni prazdny. Vyhnéte se podani na povrch srsti. Pocet mist aplikace bude zaviset

na zivé hmotnosti psa.

Psi od 1,5 do 4 kg zivé hmotnosti

Psi s Zivou hmotnosti nad 4 kg a do 10 kg

Psi s Zivou hmotnosti nad 10 kg a do 40 kg
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Psi s zivou hmotnosti nad 40 kg

Anebo

4b doporuceni: Bez ohledu na Zivou hmotnost psa po rozhrnuti srsti ptipravek aplikujeme od kotene
ocasu pomoci $pic¢ky aplikatoru pfimo na kuzi. Pipravek aplikujeme od kofene ocasu podél celé linie
hibetu az ke kohoutku jak ukazuje nakres, mackejte aplikator, dokud nebude prazdny.

Sto
Start =

OY’_’—'/?

Lécebné schéma:

Po jednorazovém podani, bude veterinarni 1é¢ivy piipravek uc¢inné zamezovat infestaci po dobu
jednoho mésice.

Osetfeni je mozné opakovat jednou za meésic.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dohled a dosah déti.
Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
spot-on aplikatoru po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tfeba oSetfit vSechny psy v domacnosti. Kocky v domacnosti by mély byt oSetfeny pouze
veterinarnim lécivym piipravkem, ktery je pro tento druh registrovany.

Blechy mohou zamofit psi pelech, lozni pradlo a mista obvyklého psiho odpocinku, jako jsou koberce
a Calounény nabytek. V pfipad¢ masivniho zamofeni blechami a na za¢atku kontrolnich opatfeni, je
tteba tyto plochy oSetfit vhodnymi insekticidnimi piipravky a pravideln¢ vysavat.

V piipadé€ podezieni na dermatitidu (svédéni a podrazdéni kize) vyhledejte veterinarni pomoc.
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Nepouzivat u koéek. Pokud je veterinarni 1é¢ivy pfipravek pozien, mize vyvolat u kocek kiece, které
by mohly byt fatalni. V pfipad¢ ndhodné expozice, pokud dojde k nezadoucim ucinklim, omyjte kocku
Samponem nebo mydlem a vyhledejte ihned pomoc veterinarniho 1€¢kaie. Chcete-li zabranit
nechténému vystaveni ko¢ek veterinarniho 1é¢ivého piripravku, drzte ko¢ky oddélené od osetienych
pst, dokud neni misto aplikace suché. Je dilezité zajistit, aby kocky neolizovaly misto podani na
psovi, ktery byl oSetfen timto veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. V piipad¢€ tohoto typu expozice
vyhledejte ithned pomoc veterinarniho 1ékate

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat
Pouze pro vnéjsi podani.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u pstt mladsich nez 7 tydnt
nebo s hmotnosti nizsi nez 1,5 kg.

Je tfeba dbat, aby se zabranilo kontaktu mezi veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem a o¢ima psa. V piipadé
zasazeni o¢i ihned vyplachnout vodou.

Nelze vyloucit, ze po oSetieni dojde ke kontaktu s jednotlivymi klist'aty. Proto za ptiznivych
podminek nelze zcela vyloucit prenos infek¢nich onemocnéni.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek ziistava ucinny, i kdyz jsou oSetfena zvirata ponofena do vody

(napf. plavani, koupani). Ponofeni osettenych zvitat do vody se mize opakovat kazdy tyden po dobu
jednoho mésice a to 48 hodin po oSetfeni stejné, jako Samponovani 2 tydny po oSetteni, nema vliv
na ucinnost tohoto pfipravku. Nicméné, v ptipadé ¢astého Samponovani, nebo koupani do 48 hodin
po aplikaci, mize byt G¢innost ptfipravku snizena.

Aby se zabranilo nezddoucim uc¢inklim na vodni organismy, oSetfenym pstim nesmi byt dovoleno
vstoupit do zadného druhu povrchovych vod alespon 48 hodin po podani, viz ¢ast ,,Zvlastni opatieni
pro zneskodnovani nepouzitych ptipravki nebo odpadu, pokud je jich treba“.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zviratim
Béhem aplikace pfipravku nejezte, nepijte, ani nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti na n¢kterou ze slozek ptipravku by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je drazdivy pro o¢i a pokozku.

Aby se zabranilo nezadoucim reakcim:

e Po pouziti si okamzité dikladné umyjte ruce.
Zamezte kontaktu s kuzi.
V piipad€ nahodného pottisnéni kiize okamzité umyjte zasazené misto vodou a mydlem.
Pokud se veterinarni 1éCivy ptipravek nahodné dostane do oci, vyplachnéte je dikladné vodou.
Déti nesmi manipulovat s oSetfenym psem po dobu nejméné ¢tyi hodin po podani ptipravku.
Proto se doporucuje aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vecernich hodinach, nebo pted
prochazkou.
eV den podani pfipravku by oSetfeni psi neméli mit dovoleno spat s jejich majiteli, zvlasteé s détmi.
e Pouzité aplikatory musi byt ihned zneSkodnény a odstranény z dohledu a dosahu déti.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, nebo pokud je veterinarni 1é¢ivy piipravek nahodné
pozien, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati.

Vyckejte do tplného vyschnuti mista podani, neZ umoznite oSetifenému psovi, aby prisel do kontaktu s
potahy nebo nabytkem.
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Bfezost a laktace

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku béhem biezosti a laktace. Pouziti
veterinarniho 1é¢ivého piipravku u biezich a laktujicich fen nebo u psii ur¢enych na chov by mélo byt
provedeno po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pitislusnym veterinarnim Iékatem.

Studie provedené s kazdou 1é¢ivou latkou (dinotefuran, pyriproxyfen nebo permethrin) na potkanech a
kralicich nepodaly ditkaz o toxicité u biezich nebo laktujicich zvitat.

U dinotefuranu bylo prokazan piechod z krve do mléka.

Pomocn4 latka ve veterinarnim 1é¢ivém piipravku N-methylpyrrolidon vyvolala malformace plodu,
které vedly k porodnim defektiim u laboratornich zvirat.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Kromé¢ zarudnuti a kosmetickych zmén na srsti v misté aplikace, nebyly pozorovany nezadouci u¢inky
u zdravych §ténat ve véku 7 tydnt pii povrchovém podani 7krat v 2tydennich intervalech az Snasobné
nejvyssi doporucené davky.

Po nahodném poziti nejvyssi doporucené davky se miize vyskytnout zvraceni, slinéni a prijem,

které by mély bez 1é¢by vymizet.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe je nebezpecny pro ryby
a dalsi vodni organismy. Neznecist'ujte rybniky, vodni toky a strouhy timto veterinarnim lécivym
piipravkem nebo pouzitymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropske agentury pro 1éCivé pripravky ( http:/www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1, 3, 4, 6, 12, 24 nebo 48 spot-on aplikatory, které obsahuji 0,8 ml, 1,6 ml,
3,6 ml, 4,7 ml nebo 8,0 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Mechanismus tcéinku:

Vsechny tii 1é¢ivé latky v tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku se béhem prvniho dne po aplikaci
rozlozi po povrchu téla psa a plisobi po dobu 1 mésice. Lé€ive latky pisobi pfimo v srsti doméacich
zvitat bez nutnosti infiltrace krevniho obéhu. Parazit, ktery ma byt odpuzovan anebo zniCen, prichazi
do styku s oSetfenym psem.

Dinotefuran ma insekticidni u¢inek na nervovy systém hmyzu.
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Pyriproxyfen naruSuje reprodukci a vyvoj nezralych stadii hmyzu (vajicka, larvy, kukly). Vajicka
blech, larvy a kukly jsou pfitomny v prostiedi.

Permethrin odpuzuje a zabiji parazity ptisobenim na jejich nervovy systém, coz vede k
hyperexcitabilité (efekt horkych nohou u klist’at), coz vede k jejich ochromeni, nemoznosti jejich
pfichyceni a zamezeni piijmu potravy na zvireti.

Dinotefuran and permethrin maji synergicky ucinek, ktery vede k rychlej$imu nastupu ucinku in vivo.
Insekticidni aktivita proti blecham zacina do 12 hodin po aplikaci.
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