PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni psy
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro extra velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:

Jeden ml obsahuje 150 mg indoxacarbum a 480 mg permethrinum.
Jedna jednodavkova pipeta dodava:

Objem jednotlivé | Indoxacarbum | Permethrinum
davky (ml) (mg) (mg)
Velmi mali psi (1,2 - 5 kg) 0,5 75 240
Mali psi (5,1 - 10 kg) 1 150 480
Stiedni psi (10,1 - 20 kg) 2 300 960
Velci psi (20,1 - 40 kg) 4 600 1920
Extra velci psi (40,1 - 60 kg) 6 900 2880

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiZi - spot-on

Ciry, bezbarvy az zluty, nebo hnéd¢ zbarveny roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba infestace blechami (Ctenocephalides felis); ptipravek ma trvaly insekticidni ucinek proti

Ctenocephalides felis po dobu az 4 tydnd.

Pripravek ma trvaly akaricidni u€inek proti Ixodes ricinus po dobu az 5 tydnil a proti Rhipicephalus

sanguineus po dobu az 3 tydnd. Pokud jsou klist'ata tohoto druhu pfitomna pfi pouziti ptipravku,

nemusi byt v8echna klist'ata usmrcena béhem prvnich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena béhem tydne.

Vyvojova stadia blech z bezprosttedniho okoli psil jsou zabita po kontaktu se psy oSetienymi

pripravkem.

Jedno osetteni poskytuje repelentni (zabranujici sani) t€inek proti pakomarim (Phlebotomus

perniciosus) po dobu 3 tydnd.

4.3 Kontraindikace




Nepouzivat u kocek, protoze se mohou objevit nezadouci reakce véetn€ smrti (viz také bod 4.5
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat).
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1€civé latky, nebo na né€kterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Ptipravek poskytuje repelentni (zabranujici sani) ucinek proti pakomarim, ¢imz brani napadeni
parazity a sani krve. I kdyz za nepfiznivych podminek nelze vyloucit potencionalni pienos infekéniho
onemocnéni pakomary.

Po 1é¢be budou obvykle klist'ata usmrcena a padnou dolti z hostitele do 48 hodin po napadeni, aniz by
sala krev, ale po 1é¢bé nelze vyloucit uchyceni jednotlivych klist’at.

Z téchto diivodl nelze vyloudit pfenos infekénich onemocnéni klistaty.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by se nemél pouzivat u pst mladSich 8 tydnti véku nebo u psti s hmotnosti nizsi nez 1,2 kg.
Ujistéte se, Ze davka (pipeta) odpovida hmotnosti oSetfovaného psa (viz bod 4.9).

Ptipravek je uréen pouze pro vnéjsi povrchové podani. Nepodavejte peroralné nebo jinou cestou.
Je tieba dbat na to, aby veterinarni 1€¢ivy piipravek nepfisel do kontaktu s o¢ima psa.

Ptipravek aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kuzi. Je dilezité se ujistit, ze pripravek byl
aplikovan na misto, kde ho pes nemuze olizat, a ujistéte se, Ze po aplikaci jina zvifata neoliZou misto
aplikace. Az do zaschnuti mista aplikace drzte oSetiena zvitata oddélené.

Veterinarni 1€¢ivy pfipravek zlstava €inny, i kdyz jsou oSetieni psi vystaveni slunecnimu svétlu,
nebo ponoteni do vody (napt. plavani, koupani). Nicméné¢ by pstim nemélo byt dovoleno plavat, a
nem¢li by byt osetfeni Samponem béhem 48 hodin po aplikaci ptipravku. V ptipad¢ Castého
Samponovani mize byt doba G¢innosti sniZena.

VSsichni psi v doméacnosti maji byt oSetfeni vhodnym protiblesim ptipravkem. Doporucuje se spravné
oSetfeni prostfedi domaciho mazlicka dal§imi chemickymi nebo fyzikalnimi prostfedky.

Klistata jiz prisata na psovi nemusi byt usmrcena béhem dvou dnil po oSetieni a mohou zlstat ptisata a
viditelna. Proto se doporucuje odstranéni klist’at jiz v dob¢ oSetfeni psa, aby se zabranilo jejich
pfichyceni a sani krve.

Veterinarni 1éCivy pripravek je extrémné jedovaty pro koCky a mize u kocek vyvolat potencialné
smrtelné kiece, a to diky specifické fyziologii tohoto druhu, ktery neni schopen metabolizovat nékteré
slou¢eniny, v¢etn¢ permethrinu. Pfiznaky otravy jsou silny tfes, svalové kiece a ataxie. V ptipadé
nahodného vystaveni kiize kocek tomuto pfipravku, omyjte kocku Samponem nebo mydlem a
urychlené vyhledejte veterinarni pomoc. Abyste zabranili ndhodnému vystaveni ko¢ek tomuto
pripravku, udrzujte osetiené psy oddélené od kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dilezité
zajistit, aby kocky nelizaly oSetfené misto u psi, ktefi byli timto piipravkem osetfeni. Dojde-1i vSak

k takovéto situaci, urychlen¢ vyhledejte veterinarni pomoc.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Uchovavejte pipety v pivodnim obalu, dokud nejsou uréeny pro pouziti.

Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.



Sacek je zabezpeceny proti otevieni détmi. Uchovavejte piipravek v sacku az do doby pouziti, aby se
zabranilo pfimému piistupu déti k pfipravku. Uchovavejte pouzité pipety mimo dohled a dosah déti.
Pouzité pipety by mély byt okamzité zlikvidovany.

Lidé se znamou precitlivélosti na indoxakarb a/nebo permethrin, by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

U nékterych lidi byly pozorovany po vystaveni €¢inkiim ptipravku lokalni a/nebo systémové reakce
jako jsou: lokalni reakce klize: nazalni iritace nebo iritace hrdla/ist; neurologické piiznaky; respira¢ni
priznaky; gastrointestinalni pfiznaky nebo jiné systémové ptiznaky.

Pro vyvarovani se nezadoucich reakeci:

pfi manipulaci nebo podavani ptipravku pouzijte ochranné rukavice;

pripravek podavejte v dobie vétranych prostorech;

nedotykejte se osetfenych zvirat, dokud misto aplikace nebude suché;

v den 1é¢by nedovolte détem dotykat se oSetfenych zvifat a zvifatim by nemélo byt dovoleno
spat v posteli se svymi majiteli, pfedevsim détmi;

bezprostfedné po pouziti si umyjte ruce a ihned oplachnéte vsechen ptipravek, pokud doslo ke
kontaktu, z kiize mydlem a vodou.

vzhledem k tomu, ze veterinarni [éCivy piipravek miize zplsobit mirné podrazdéni oci, vyhnéte
se kontaktu s ocima. Pokud k tomu dojde, vyplachnéte o¢i pomalu a opatrné vodou.

Pokud se objevi symptomy, vyhledejte 1¢kaiskou pomoc a ukazte 1€kati ptibalovou informaci.

Tento pfipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdroju zapaleni.
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4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

V klinickych studiich bylo ¢asto pozorovano v misté aplikace prechodny erytém, ztrata srsti nebo
svédéni. Tyto ucinky obvykle ustoupi bez 1é¢by.

Gastrointestinalni ptiznaky (napf. zvraceni, prijem nebo nechutenstvi), reverzibilni neurologické
priznaky (napft. tfes nebo ataxie) nebo netecnost byly pozorovany velmi vzacné. Tyto piiznaky jsou
obvykle ptfechodné a vymizi do 24-48 hodin.

Pokud se nezadouci ucinky projevi, omyjte zvife jemnym mydlem a oplachnéte velkym mnozstvim
vody.

Aplikace veterinarniho léc¢ivého ptipravku muze zptisobit lokalni, doCasny mastny vzhled nebo
shluknuti chlupt v misté aplikace. Mohou byt pozorovany i suché bilé zbytky. To je normalni a
obvykle vymizi béhem nékolika dnil po podani. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

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

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Nepozivat u biezich fen.



Laboratorni studie u potkanti, mysi a kralikti s indoxakarbem a permethrinem nepodaly dikaz o
teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité. I kdyZ studie reprodukéni toxicity vykonané
u pst po 3nasobném prekroceni doporucené terapeutické davky prokazaly signifikantni snizeni
poméru zivé narozenych $ténat; klinickd vyznamnost posledné zminéného pozorovani neni zndma,

z diivodu nevykondani studii u pst po podani doporucené terapeutické davky.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych psi.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dal$i formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptlisob podani

Davkovaci schéma:

Doporucend minimalni davka je 15 mg indoxakarbu/kg zivé hmotnosti a 48 mg/kg permethrinu,
ekvivalent 0,1 ml roztoku pro nakapani na kiizi na kg zivé hmotnosti.
Nasledujici tabulka definuje velikost pipety, ktera ma byt pouzita v zavislosti na hmotnosti psa:

Hmotnost psa Velikost pouzité | Objem (ml) Indoxakarb Permethrin
(kg) pipety (mg/kg) (mg/kg)
1,2-5 Velmi mali psi 0,5 Minimalné 15 Minimalné 48
5,1-10 Mali psi 1 15-30 48-96
10,1 - 20 Stfedni psi 2 15-30 48-96
20,1-40 Velci psi 4 15-30 48-96
40,1 - 60 Extra velci psi 6 15-22,5 48-72
> 60 Pouziti vhodné kombinace pipet

Zptsob podani:
Podani nakapanim na ktizi — spot-on.
Je tieba dbat na to, aby byl piipravek aplikovan na neporusenou kuzi.

Otevfete jeden sacek a vyjméte pipetu.

Krok 1: Drzte pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje. Odlomte
$picku ohnutim a pfehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Pro snadnéjsi aplikaci by zvife mélo stat. Rozhrnte srst, az uvidite
kGzi a umistéte Spicku pipety na kiizi mezi lopatkami.




Krok 3: U velmi malych a malych pst pevné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na
ktizi na jedno misto mezi lopatkami.

U vétsich psu aplikujte obsah pipety rovhomérné na 2 (stiedni psi), 3 (velci psi), nebo 4 mista (extra
velci psi) podél hibetu od oblasti mezi lopatkami az po kotfen ocasu.

Pro omezeni odteCeni neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jednom misté. Pokud dojde
k odteceni, opakovani aplikace neni nutné.

Lécebni schéma:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek po jedné aplikaci zabrani dal§imu napadeni blechami po dobu 4 tydnt a
re-infestaci klistaty I ricinus po dobu 5 tydnt a R. sanguineus po dobu 3 tydnt (prostfednictvim
akaricidniho G¢inku); repelentni (zabranujici sani) uc¢inek proti pakomartim bude trvat 3 tydny.

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

U pst stafi 8 tydnd a vice nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky po podani Snasobku doporucené
davky u 8 aplikaci v intervalu 4 tydnd nebo podanim 5Snésobku doporucené davky u 6 aplikaci v
intervalu 2 tydnt.

V piipad€ ndhodného zasazeni kocek:

Pokud se objevi klinické pfiznaky otravy (napi. nadmeérné slinéni, ties, svalové kiece), je potieba
stabilizovat zivotni funkce intravendzni infuzi elektrolytd. Piiznaky souvisejici s nervovym systémem
mohou byt 1éCeny napf. atropinem (slinéni) a diazepamem (svalovy tfes/zaskuby/kiece). Pentobarbital,
fenobarbital nebo propofol mohou byt indikovany v piipad€ objeveni se opakovanych kieci/tiesu. K
zotaveni dochazi obyc¢ejné v pribehu 24-36 hodin po 1é¢be.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika k povrchovému podani, véetné insekticidli: permethrin,
kombinace.
ATCvet kod: QP53AC54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indoxakarb je ektoparazitikum patfici do oxadiazinové chemické skupiny. Indoxakarb je prekurzor,
ktery pro svou biologickou aktivaci vyzaduje enzymy vnimavého hmyzu, aby mohl uplatnit své
farmakodynamické uc¢inky. Do hmyzu vstupuje predevsim pfi poziti, ale v mensi mife je také
vstfebavan pres hmyzi kutikulu. Ve stfednim stfevé vnimavého druhu hmyzu odstrani hmyzi enzymy
karbometoxylovou skupinu z ptivodniho indoxakarbu a pievedou jej na jeho biologicky t¢innou
formu. Biologicky t¢inny metabolit plisobi jako antagonista sodikovych kanalti hmyzu fizenych
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napétim tim, Ze blokuje sodikové kanaly, které reguluji tok sodikovych iontil v nervovém systému
hmyzu. To ma za nasledek rychlé zastaveni piijmu potravy v rozmezi 0 az 4 hodiny po oSetfeni, je
nasledovano zastavenim kladeni vajicek (ovipozice), paralyzou a smrti nastavajici od 4 do 48 hodin. U
blech je indoxakarb, kromé adulticidni G¢inku, uc¢inny na vyvojova larvalni stadia nachazejici se v
bezprostifednim okoli oSetfovaného zvifete.

Permethrin patfi do skupiny pyretroidi typu I, které jsou akaricidni a insekticidni, s repelentnim
ucinkem. Pyretroidy ovliviiuji sodikové kanaly fizené napétim u obratlovct i bezobratlych. Pyretroidy,
také nazyvané ,,blokatory otevienych kanalt“, ovliviiujici sodikové kanaly zpomalenim jejich
aktivacnich a inaktiva¢nich vlastnosti, coz vede ke zvySené vzrusivosti a smrti parazita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Indoxakarb a permethrin mize byt stale detekovan v kiizi a srsti 4 tydny po 1é¢be po jednom nakapani
na kuzi. Absorpce pies kiizi se miize nadale objevovat, ale je to absorpce dil¢i a nema zadny vliv na
klinickou u¢innost. Absorbovany indoxakarb a permethrin je rozsdhle metabolizovan jatry na fadu
metaboliti. Hlavni cesta exkrece indoxakarbu je stolici a u permethrinu mo¢i a stolici.

Environmentalni vlastnosti

Indoxakarb a permethrin mize byt nebezpecny pro vodni organismy.
Viz bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propyl-gallat (E310)
Methoxypropanol (Dowanol PM)

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pipety v pivodnim obalu, aby byly chranény pied vlhkosti a svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vniti‘niho obalu

Lepenkova krabic¢ka s 1, 4 nebo 6 sacky, kazdy sacek obsahuje jednu jednodavkovou pipetu. Jedna
jednodavkova pipeta dodava 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml spot-on roztoku. V jedné krabici je
pouze jedna velikost jednodavkové pipety.

Pipety se skladaji z blistrové vrstvy (polypropylen/cyklicky-olefin-kopolymer/polypropylen) a spodni
folie (aluminium/ko-extrudovany polypropylen), zatavené v aluminiovych saccich zabezpecenych
proti otevieni détmi.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pFripravku



Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Activyl Tick Plus nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mlize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/137/001-015

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 09/01/2012

Datum posledniho prodlouzeni: 14/12/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENIi SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE
A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENi SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvirata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy (1,2-5
kg)

Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy (5,1-10 kg)
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro stiedni psy (10,1-20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztok pro nakapéni na kiiZi - spot-on pro velké psy (20,1-40 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro extra velké psy (40,1-
60 kg)

Indoxacarbum + Permethrinum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Indoxacarbum 75 mg + Permethrinum 240 mg
Indoxacarbum 150 mg + Permethrinum 480 mg
Indoxacarbum 300 mg + Permethrinum 960 mg
Indoxacarbum 600 mg + Permethrinum 1920 mg
Indoxacarbum 900 mg + Permethrinum 2880 mg

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on

4. VELIKOST BALENi

1 pipeta

4 pipety
6 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi 1,2 -5kg
Psi 5,1 -10 kg
Psi 10,1 - 20 kg
Psi 20,1 - 40 kg
Psi 40,1 - 60 kg

6. INDIKACE

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Blechy !



Klist'ata

A

Pakomaii

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pro podani nakapanim na kuizi — spot-on
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Uchovavejte pipety v ptivodnim obalu, dokud nejsou urceny pro pouziti.

NEBEZPECI — nepouzivat u kocek.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pipety uchovavejte v ptivodnich obalech, aby byly chranény pted vlhkosti a svétlem.

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

Zneskodinovani odpadu: Ctéte pribalovou informaci.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI 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.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé psy
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro stiedni psy
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztok pro nakapéni na kiiZi - spot-on pro extra velké psy

Indoxacarbum + Permethrinum

2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kuzi — spot-on

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLOSARZE

Lot

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8.  OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.



Nebezpeci - Nepouzivat u kocek.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (Stitek pipety)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg pro velmi malé psy 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg pro malé psy 5,1 — 10 kg

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg pro stfedni psy 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg pro velké psy 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg pro extra velké psy 40,1 — 60 kg

Indoxacarbum + Permethrinum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

‘ 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

Nepouzivat u kocek.




B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Activyl Tick Plus roztok pro nakapani na ktzi - spot-on pro psy

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé psy
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztok pro nakapani na ktiZi - spot-on pro stiedni psy
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké psy
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on pro extra velké psy

Indoxacarbum + Permethrinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Lécivé latky:
Jeden ml obsahuje 150 mg Indoxacarbum a 480 mg Permethrinum.
Jedna pipeta dodava:
Objem Indoxacarbum | Permethrinum
(ml) (mg) (mg)
Pro velmi malé psy (1,2 — 5 kg) 0,5 75 240
Pro malé psy (5,1 — 10 kg) 1 150 480
Pro stiedni psy (10,1 — 20 kg) 2 300 960
Pro velké psy (20,1 — 40 kg) 4 600 1920
Pro extra velké psy (40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Ciry, bezbarvy az zluty, nebo hnédé zbarveny roztok.

4. INDIKACE

Lécba infestace blechami (Ctenocephalides felis); ptipravek ma trvaly insekticidni u¢inek proti
Ctenocephalides felis po dobu az 4 tydnti.

Ptipravek ma trvaly akaricidni ucinek proti Ixodes ricinus po dobu az 5 tydni a proti Rhipicephalus

sanguineus po dobu az 3 tydnil. Pokud jsou klistata tohoto druhu pfitomna pii pouziti ptipravku,
nemusi byt v8echna klist'ata usmrcena béhem prvnich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena béhem tydne.
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Vyvojova stadia blech z bezprostfedniho okoli psii jsou zabita po kontaktu se psy oSetienymi
ptipravkem.

Jedno osetfeni poskytuje repelentni (zabranujici sani) ucinek proti pakomartim (Phlebotomus
perniciosus) po dobu 3 tydnti.

SH KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u psu se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

NEBEZPECI — nepouzivat u koéek, protoze se mohou objevit nezadouci reakce véetn& smrti (viz také
bod Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat).

6. NEZADOUCI UCINKY

V klinickych studiich bylo ¢asto pozorovano (13 z 359 psti) v misté aplikace pfechodny erytém
(zarudnuti kaze), ztrata srsti nebo svédéni. Tyto U€inky obvykle ustoupi bez 1écby.

Gastrointestinalni pfiznaky (napf. zvraceni, prijem nebo nechutenstvi), reverzibilni neurologické
priznaky (napft. tfes nebo ataxie (nejista chlize)) nebo nete¢nost byly pozorovany velmi vzacné. Tyto
priznaky jsou obvykle ptechodné a vymizi do 24-48 hodin.

Pokud se nezadouci ucinky projevi, omyjte zvife jemnym mydlem a oplachnéte velkym mnozstvim
vody.

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize zptisobit lokalni, do¢asny mastny vzhled nebo
shluknuti chlupt v misté aplikace. Mohou byt pozorovana i suché bilé zbytky. To je normalni a
obvykle vymizi béhem nékolika dnti po podani. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost
veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€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 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetifenych zvitat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetienych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucink a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1¢ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
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Podani nakapanim na kiizi — spot-on. Aplikovat pouze na neporusenou kiizi psu.

Doporucend minimalni davka je 15 mg indoxakarbu/kg zivé hmotnosti a 48 mg/kg permethrinu,
ekvivalent 0,1 ml roztoku pro nakapani na kizi na kg zivé hmotnosti.
Nasledujici tabulka definuje velikost pipety, ktera ma byt pouzita v zavislosti na hmotnosti psa:

Hmotnost psa (kg) PouZita velikost pipety
1,2-5 Activyl Tick Plus pro velmi malé psy
5,1-10 Activyl Tick Plus pro malé psy
10,1 - 20 Activyl Tick Plus pro stfedni psy
20,1 - 40 Activyl Tick Plus pro velké psy
40,1 - 60 Activyl Tick Plus pro extra velké psy
> 60 Pouziti vhodné kombinace pipet

Lécebni schéma:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek po jedné aplikaci zabrani dalSimu napadeni blechami po dobu 4 tydnd a
re-infestaci klistaty I ricinus po dobu 5 tydnti a R. sanguineus po dobu 3 tydnt (prostfednictvim
akaricidniho uc¢inku); repelentni (zabranujici sani) ti€inek proti pakomarim bude trvat 3 tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Je tieba dbat na to, aby byl ptipravek aplikovan na neporusenou kuzi.

Otevriete jeden sacek a vyjméte pipetu.

Krok 1: Drzte pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje. Odlomte
$picku ohnutim a pfehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Pro snadnéjsi aplikaci by zvife mélo stat. Rozhrnite srst, az
uvidite kiizi a umistéte Spicku pipety na klizi mezi lopatkami.

Krok 3: U velmi malych a malych pst pevné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na
ktizi na jedno misto mezi lopatkami.
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U vétsich pst aplikujte cely obsah pipety aplikovat rovnomémné na 2 (stfedni psi), 3 (velci psi), nebo 4
mista (extra velci psi) podél hibetu od oblasti mezi lopatkami az po kofen ocasu.

Pro omezeni odteCeni neaplikujte nadmérné mnozstvi roztoku na jednom misté. Pokud dojde
k odteceni, opakovani aplikace neni nutné.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Pipety musi byt uchovavany v sacku, ktery je zabezpeceny proti otevieni détmi.

Uchovavejte pipety v piivodnim obalu, aby byly chranény pied vlhkosti a svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici,
folii a pipeté po ,,EXP*. Datum exspirace se vztahuje k poslednimu dnu v mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdyv cilovy druh:

Pripravek poskytuje repelentni (zabranujici sani) ti¢inek proti pakomartim, ¢imz brani napadeni
parazity a sani krve. I kdyz za nepiiznivych podminek nelze vyloudit potencionalni pienos infekéniho
onemocnéni pakomary.

Po 1écbe budou obvykle klistata usmrcena a padnou dolti z hostitele do 48 hodin po napadeni, aniz by
sala krev, ale po 1é¢bé nelze vyloucit uchyceni jednotlivych klist’at.

Z téchto dtivodl nelze vyloudit pfenos infekénich onemocnéni klistaty.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Ptipravek by se nemél pouzivat u pst mladsich 8 tydnii véku nebo u psti s hmotnosti nizsi nez 1,2 kg.

Ujistéte se, ze davka (pipeta) odpovida hmotnosti oSetfovaného psa (viz bod 8).

Ptipravek je uren pouze pro vnéjsi povrchové podani. Nepodavejte peroralné nebo jinou cestou.
Je tieba dbat na to, aby veterinarni 1€Civy piipravek nepfisel do kontaktu s o¢ima psa.

Ptipravek aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kuzi. Je dilezité se ujistit, Ze ptipravek byl
aplikovan na misto, kde ho pes nemuze olizat, a ujistéte se, Ze po aplikaci jind zvifata neolizou misto
aplikace. Az do zaschnuti mista aplikace drzte oSetfena zvirata oddélenc.

Veterinarni 1€¢ivy piipravek zlstava u€inny, i kdyZz jsou oSetené psi vystaveni slune¢nimu svétlu,
nebo ponoteni do vody (napt. plavani, koupani). Nicméné by pstim nemélo byt dovoleno plavat, a
neméli by byt oSetfeni Samponem béhem 48 hodin po osetfeni. V ptipadé Castého Samponovani mize
byt doba ucinnosti snizena.

VSsichni psi v doméacnosti maji byt oSetfeni vhodnym protiblesim ptipravkem. Doporucuje se spravné
oSetfeni prostfedi domaciho mazlicka dal$imi chemickymi nebo fyzikalnimi prostfedky.

Klistata jiz pfisata na psovi nemusi byt usmrcena béhem dvou dnii po oSetfeni a mohou zulstat pfisata a
viditelna. Proto se doporucuje odstranéni klist’at jiz v dob¢ osetfeni psa, aby se zabranilo jejich
prichyceni a sani krve.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je extrémné jedovaty pro kocky a mtze u kocek vyvolat potencialné
smrtelné kiece, a to diky specifické fyziologii tohoto druhu, ktery neni schopen metabolizovat nékteré
slou¢eniny, véetné permethrinu. Pfiznaky otravy jsou silny tfes, svalové kieCe a ataxie. V ptipadé
nahodného vystaveni kiize kocek tomuto pfipravku, omyjte kocku Samponem nebo mydlem a
urychlené vyhledejte veterinarni pomoc. Aby se zabranilo nahodnému vystaveni kocek tomuto
pripravku, udrzujte oSetiené psy oddélené od kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je dilezité
zajistit, aby kocky nelizaly oSetfené misto u psi, ktefi byli timto pfipravkem oSetfeni. V piipad¢ tohoto
vystaveni, urychlen¢ vyhledejte veterinarni pomoc.

Zvl1astni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Uchovavejte pipety v pivodnim obalu, dokud nejsou uréeny pro pouziti.
Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Sacek je zabezpeCeny proti otevieni détmi. Uchovavejte piipravek v sacku az do doby pouziti, aby se
zabranilo pfimému pfistupu déti k pfipravku. Uchovavejte pouzité pipety mimo dohled a dosah déti.
Pouzité pipety by mély byt okamzité zlikvidovany.

Lidé se znamou precitlivélosti na indoxakarb a/nebo permethrin, by se méli vyhnout kontaktu s
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem.

U nékterych lidi byly pozorovéany po vystaveni t€¢inkiim ptipravku lokalni a/nebo systémové reakce
jako jsou: lokalni reakce klize: nazalni iritace nebo iritace hrdla/tst; neurologické priznaky; respira¢ni
priznaky; gastrointestinalni pfiznaky nebo jiné systémové ptiznaky.

Pro vyvarovani se nezadoucich reakei:

pti manipulaci nebo podavani ptipravku pouzijte ochranné rukavice;

ptipravek podavejte v dobfe vétranych prostorech;

nedotykejte se oSetienych zvifat, dokud misto aplikace nebude suché;

v den 1é¢by nedovolte détem dotykat se oSetfenych zvifat a zvifatim by nemélo byt dovoleno
spat v posteli se svymi majiteli, pfedevsim détmi;

bezprostfedné po pouziti si umyjte ruce a ihned oplachnéte vSechen ptipravek, pokud doslo
ke kontaktu, z kiize mydlem a vodou.

vzhledem k tomu, ze veterinarni 1éCivy pfipravek miize zplisobit mirné podrazdéni oci, vyhnéte
se kontaktu s o¢ima. Pokud k tomu dojde, vyplachnéte o¢i pomalu a opatrné vodou.

Pokud se objevi symptomy, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte Iékafi pribalovou informaci.

Tento ptipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohn¢ nebo
jinych zdroju zapaleni.

Bfezost:

Nepozivat u biezich fen.

Laboratorni studie u potkant, mysi a kralik® s indoxakarbem a permethrinem nepodaly ditkaz o
teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité. I kdyz studie reprodukéni toxicity vykonané
u pst po 3nasobném piekroceni doporucené terapeutické davky prokazaly signifikantni snizeni
poméru Zivé narozenych §ténat; klinicka vyznamnost posledné zminéného pozorovani neni znama,

z diivodu nevykonani studii u psti po podani doporucené terapeutické davky.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u chovnych psi.
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Predavkovani:

U pst stafi 8 tydnd a vice nebyly pozorovany zadné nezadouci Géinky po podani Snasobku doporuc¢ené
davky u 8 aplikaci v intervalu 4 tydni nebo podanim 5nasobku doporucené davky u 6 aplikaci v
intervalu 2 tydnd.

V ptipadé ndhodného zasazeni kocek:
Pokud se objevi ptiznaky otravy, vyhledejte ihned veterinarni pomoc a ukazte veterinati ptibalovou
informaci.

Doporuceni pro veterinare: Pokud se objevi klinické pfiznaky otravy (napf. nadmérné slinéni, ties,
svalové ktece), je potieba stabilizovat zivotni funkce intravenozni infuzi elektrolytii. Pfiznaky
souvisejici s nervovym systémem mohou byt 1é¢eny napt. atropinem (slinéni) a diazepamem (svalovy
tres/zaskuby/kiece). Pentobarbital, fenobarbital nebo propofol mohou byt indikovany v piipadé
objeveni se opakovanych kieci/tiesu. K zotaveni dochazi obycejné v pribéhu 24-36 hodin po 1écbé.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Activyl Tick Plus nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy.
14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance
Evropské agentury pro 1&¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.cu/).

15. DALSIi INFORMACE
Lepenkova krabicka s 1 pipetou o objemu 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.
Lepenkova krabicka se 4 pipetami o objemu 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.

Lepenkova krabicka se 6 pipetami o objemu 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml nebo 6 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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