PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Moxiclear 100 mg + 25 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro sttedni psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 1,0 ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich slozek

Butylhydroxytoluen (E 321) 1,0 mg

Benzylalkohol do 1,0 ml

Propylen-karbonat

Ciry, bezbarvy az zluty, lehce opaleskujici roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi (>4-10 kg)
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pro psy napadené nebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

. 1écba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),

. 1é¢ba napadeni v§enkami (7Trichodectes canis),

. 1é¢ba napadeni usnimi roztoCi (Otodectes cynotis), 1é¢ba sarkoptového svrabu (zptisobeného
Sarcoptes scabiei var. canis),

. prevence srde¢ni dirofilariézy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

. 1é¢ba napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria immitis),

. 1é¢ba podkozni dirofilaridzy (dospélci Dirofilaria repens),

. prevence podkozni dirofilariozy (larvalni stadia L3 Dirofilaria repens),

. redukce cirkulujicich mikrofilarii (Dirofilaria repens),

. prevence angiostrongylozy (larvalni stadia L4 a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),

. 1é¢ba napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

. prevence spirocerkozy (Spirocerca lupi),

. 1é¢ba gastrointestinalnich nematodéz (larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci Toxocara
canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospélci Toxascaris leonina a Trichuris
vulpis).



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize byt pouzit jako soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy
(FAD).

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u sténat mladSich sedmi tydnii.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli z pomocnych latek.

Nepouzivat u psi s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi dirofilariemi klasifikovanym jako tiida 4,
jelikoz bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla u této skupiny zvitat hodnocena.

Pro koCky musi byt pouzit odpovidajici veterinarni 1éCivy piipravek, ktery obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pro fretky: nepouzivat veterindrni 1é¢ivy pfipravek urCeny pro psy. Pouzijte pouze odpovidajici
veterinarni 1éCivy pfipravek pro malé kocky a fretky (0,4 ml).

Nepouzivat u kanarku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi meési¢nimi oSetfenimi pravdépodobné

vyznamn¢ nesnizi u¢innost veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Avsak Casté Samponovani nebo ponoteni
zvitete do vody po oSetfeni miize snizit uc¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Rezistence paraziti k jakékoliv skupiné anthelmintik mtze vzniknout po cCastém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téZe skupiny. Proto pouZiti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku by meélo
byt zalozeno na posouzeni kazdého jednotlivého piipadu a na mistnich epidemiologickych informacich
o aktualni citlivosti cilovych druhi, aby se omezila moznost budouci selekce rezistence.

Pouziti veterinarniho 1éCivého ptipravku by mélo byt zaloZeno na potvrzeni diagnoézy soucasného
vyskytu smiSené infekce (nebo rizika infekce pfi preventivnim pouziti, viz také body 3.2 a 3.9).

U veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyl prokazan adulticidni uéinek proti D. repens. Uginnost proti
dospélctm Dirofilaria repens nebyla v terénnich podminkach testovana.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Osetfeni pst s hmotnosti nizsi jak 1 kg by mélo byt zalozeno na zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika.

S pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku u nemocnych a oslabenych zvifat jsou omezené zkusenosti,
proto by mél byt pfipravek pouzivan u téchto zvifat na zakladé¢ zhodnoceni poméru terapeutického
prospéchu a rizika.

Je tieba davat pozor, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky s o¢ima nebo
ustni dutinou o$etfovaného zvifete anebo jiného zvifete. Zabrante prave oSetfenym zviratim, aby se
vzajemné olizovala. Pokud je veterinarni 1éCivy piipravek aplikovan na 3-4 riizna mista (viz bod 3.9),
je tfeba vénovat zvlastni pozornost tomu, aby se zabranilo zvifatiim olizovat mista podani.

Tento veterindrni l1é¢ivy ptipravek obsahuje moxidektin (makrocyclicky lakton), proto je tieba u kolii,
bobtailll a u pfibuznych plemen nebo u jejich kiizenci obzvlast¢ dbat na spravné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku, jak je popsano v bodu 3.9,

je tieba zabranit pfedevsim, aby oSetfené zvife nebo ostatni zvitata, ktera jsou s nim v uzkém kontaktu,
veterinarni 1€Civy ptipravek nepozrela.



Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku byla v laboratornich studiich hodnocena pouze u psi se
srdecni dirofilariozou klasifikovanou jako tfida 1 nebo 2 a u n€kolika psi tfidy 3 v terénni studii. Proto
by mé&lo byt pouziti u pst se zfejmymi nebo zadvaznymi piiznaky onemocnéni zaloZeno na peclivém
posouzeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim veterindrnim lékarem.

Ackoli experimentalni studie pfi pfedavkovani ukazaly, Ze veterindrni 1éCivy ptfipravek muze byt
bezpeéné podavan pstim infikovanym dospélci srdecnich dirofilarii, nema zadny terapeuticky efekt proti
dospélctm Dirofilaria immitis. Proto se doporucuje, aby vSichni psi star$i 6 mésict zijici v lokalitach s
vyskytem srdecnich dirofilarii byli pred aplikaci veterinarniho léCivého pripravku vysSetfeni na
pritomnost infekce dospélci srdecnich dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho 1ékate by infikovani psi
meli byt oSetfeni adulticidem pro odstranéni dospélcti srdecnich dirofilarii. Nebyla stanovena

bezpecnost veterinarniho 1€¢ivého piipravku pro podani ve stejny den jako adulticid.
Imidakloprid je toxicky pro ptaky, zejména kanarky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, o¢ima a Gsty.

Béhem podavani ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si dukladn¢ umyjte ruce.

V ptipadé€ nahodného zasazeni o¢i veterinarnim 1€¢ivym ptipravkem je diikladné vyplachnéte vodou.
V piipadé ndhodného potiisnéni klize ji ihned omyjte mydlem a vodou.

Pokud podrazdéni oka nebo kiize pretrvava nebo v ptipadé ndhodného poziti veterinarniho l1é¢ivého
pripravku, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1¢kati.

Ptipravek nepozivejte. V pfipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lidé se znamou piecitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné.

Ve velmi vzacnych piipadech mtze veterindrni 1éCivy piipravek zpiisobit kozni pfecitlivélost nebo
prechodné kozni reakce (napf. necitlivost, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).

Ve velmi vzacnych ptipadech mtize veterinarni 1éCivy piipravek zpisobit u citlivych jedincti podrazdéni
dychacich cest.

Aby se zabranilo v pfistupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do okamziku pouZziti
a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Po podani nehlad’te ani nekartacujte osetfena zvirata, dokud misto podani nezaschne.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto podani.
Doporucuje se proto neosSetiovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetfenym
zvifatim spat s majiteli, zejména détmi.

Zvl14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Tento veterinarni l1€¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze ma skodlivé uc¢inky na
vodni organismy: moxidektin je vysoce toxicky pro vodni organismy.
Nedovolte pstim plavat ve vodnich tocich po dobu 4 dnti po osetfeni.

Dalsi opatieni:

Rozpoustédlo ve veterinarnim 1é¢ivém pripravku miize vytvaret skvry nebo zni¢it nékteré materialy
vcetn¢ klize, tkanin, plastli a material s povrchovou upravou. Pred tim, nez zvifeti umoznite kontakt
s takovymi materialy, vyckejte, azZ misto podani zaschne.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi



Casté Kagel!, tachypnoe!, dusnost!

(1 az 10 zvitat / 100 oSetfenych Zvraceni!, prujem!, nechutenstvi!, letargie!
zvirat):
Vzacné Zvraceni?

(1 az 10 zvirat / 10 000 oSetfenych Hypersenzitivita
zvirat):

Velmi vzacné Mastna srst v misté aplikace?, ztrata srsti v misté aplikace?,
(< 1 zvife / 10 000 ofetienych zviat svédéni v misté aplikace?, zarudnuti v misté aplikace?
véetné ojedinélych hlaseni): Pruritus?

Neurologické ptiznaky (napf. ataxie, svalovy tremor)*
Hypersalivace’

Zmény v chovani (napf. agitace)®

Letargie®, nechutenstvi®

ITyto pfiznaky jsou béZzné u psi pozitivnich na dirofilarie s mikrofilaremii. Existuje riziko vyskytu
gastrointestinalnich ptiznakl se zdvaznymi respiratornimi pfiznaky, které mohou vyzadovat okamzité
veterindrni oSetieni.

2Vymizi bez nutnosti dalsi 1écby.

3Pfechodné

4Pokud si zvife po oSetieni olizuje misto aplikace. VétSinou piechodné.

3Olizuje-li si zvife po oSetieni misto aplikace ptipravku. Neni pfiznakem intoxikace a zmizi samo po
n€kolika minutach.

6Zpisobeno lokalnim podrazdénim v misté aplikace. Spravna aplikace minimalizuje olizovani mista
aplikace.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umozinuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku.
Hlaseni by m¢la byt zaslana, nejlépe prostifednictvim veterinarniho 1ékate, bud’ drziteli rozhodnuti o
registraci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu prostfednictvim vnitrostatniho systému hlaseni.
Ptislusné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Laboratorni studie s imidaklopridem nebo moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly zadné
dikazy o teratogennich, fetotoxickych nebo maternotoxickych ucincich.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Béhem osetieni veterinarnim 1é¢ivym pripravkem by nemélo byt aplikovano zadné dals$i antiparazitikum
ze skupiny makrocyklickych lakton(. Nebyly pozorovany zadné interakce mezi veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem a bézné pouzivanymi veterinarnimi 1écivymi ptipravky nebo lécebnymi a chirurgickymi

zakroky.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pii podavani ve stejny den jako adulticid
pro odstranéni dospélcti srdecnich dirofilarii.

3.9 Cesty podani a davkovani



Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on.

Davkovaci schéma pro psy:

Minimalni doporucena davka je 10 mg imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg moxidektinu/kg z. hm., coz
odpovida 0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku/kg z. hm.

Pro zajisténi spravného dadvkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Lécebné schéma by mélo byt zalozeno na individualni veterinarni diagn6ze a na mistni
epidemiologické situaci.

Hmotnost psa Pouzita velikost pipety Objem Imldaklvoprld MOdei}ktm
[mg/kg z.hm.] |[mg/kg Z.hm.]
<4kg Veterinami 1é¢ivy pripravek promalel o 4| iiding 10 | minimalng 2,5
psy
> 4< 10 kg Veterinarni 1?CIV}’/ pripravek pro 1.0 ml 10-25 25625
sttedni psy
> 10<25 kg Veterinarni 1ec1V’y ptipravek pro 2.5 ml 10-25 2.5-625
velké psy
terinArni 166vY o K
> 25< 40 ke Veterinarni &civy l?rlprave pro 4.0 ml 10-16 254
velmi velké psy
> 40 kg Vhodna kombinace pipet

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

Jedno oSetieni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnti. Existujici kukly blech v prostfedi se mohou
vylihnout za 6 tydnti nebo pozdéji po zahajeni 1é€by, dle zavislosti na klimatickych podminkach. Proto
muze byt nezbytné kombinovat 1é¢bu veterinarnim lécivym pfipravkem s oSetfenim prostfedi, aby se
prerusil vyvojovy cyklus blech v prostredi. Tato kombinace miZze urychlit redukci blesi populace v
domacnosti. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je tieba aplikovat v mési¢nich intervalech, pokud je pouzivan
jako soucast 1éCby blesi alergické dermatitidy.

Lécba napadeni vSenkami (7Trichodectes canis)

Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Po 30 dnech od aplikace je doporu¢ena kontrola
u veterinarniho 1ékafe, protoZze u nékterych zvifat je tieba druha aplikace.

Lécba napadeni usnimi roztoci (Otodectes cynotis)

Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Pti kazdé aplikaci je tfeba jemné odstranit
uvolnény detritus z vnéjsiho zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena kontrola u
veterinarniho 1ékate, protoze u n€kterych zvirat je tieba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do
zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zpusobeného Sarcoptes scabiei var. canis)

Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, po 4 tydnech druhou.

Prevence srdeéni dirofilaridzy (Dirofilaria immitis) a podkozni dirofilaridzy (D. repens)

Psi zijici nebo kteti cestovali do mist s vyskytem srde¢nich dirofilarii mohou byt infikovanidospélci
dirofilarii. Proto je tfeba mit pted aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na zieteli upozornéni z bodu
3.5.



Pro prevenci srdecni a podkozni dirofilariozy je tieba aplikovat veterinarni lécivy piipravek
v pravidelnych mé&si¢nich intervalech v pribéhu obdobi vyskytu komarti (mezihostitel prenasejici larvy
D. immitis a D. repens). Veterinarni 1&Civy ptipravek mtze byt aplikovan po cely rok nebo nejméné
mésic pred prvnim predpokladanym kontaktem s komary. OSetieni by mélo pokracovat v pravidelnych
meésicnich intervalech jednou za meésic az do doby 1 mésice po poslednim kontaktu s komary. Pro
zajisténi pravidelného osetfeni je doporuceno aplikovat piipravek kazdy mésic ve stejny den nebo v den
stejného data. Pokud v rameci preventivniho programu nahrazuje tento veterinarni 1é¢ivy piipravek jiny
pripravek preventivné pasobici proti srdecnim dirofilariim, je nutné jej aplikovat do jednoho mésice po
posledni davce predchoziho ptipravku.

V oblastech, kde se srdecni dirofilarioza nevyskytuje, by psim nemélo hrozit onemocnéni
dirofilariézou. Proto mohou byt oSetieni piipravkem bez zvlastnich opatfeni.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Podavejte veterinarni 1écivy ptipravek jednou za méesic po dobu dvou po sobé€ nésledujicich mésict.

Lécba podkozni dirofilaridézy (dospélci Dirofilaria repens)

Podavejte veterinarni 1é¢ivy piipravek jednou za mésic po dobu Sesti po sob¢ nasledujicich mésic.

Redukce mikrofilérii (D. repens)

Veterinarni 1é¢ivy piipravek podéavejte jednou za mésic po dobu Ctyf po sobé nasledujicich mésict.
Nebyla prokazana Gi¢innost proti dospélcim. Dospélci mohou pokracovat v produkci mikrofilarii.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum

Podejte jednu davku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. Po 30 dnech od aplikace je doporucena kontrola
u veterinarniho lékate, protoze u nekterych zvitat je tieba druhé aplikace. V oblastech vyskytu zabrani
pravidelna aplikace kazdé 4 tydny angiostrongyldze a patentni fazi infekce Angiostrongylus vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis

Podejte jednu davku veterinarniho lé¢ivého ptipravku.

Prevence napadeni Spirocerca lupi

Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte jednou za mésic.

Lécba napadeni Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

V lokalitach s vyskytem srdec¢nich dirofilarii mize mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko reinfekce
Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitaich bez vyskytu srdecnich dirofilarii 1ze veterinarni
1éCivy pripravek pouzivat jako soucast sezénniho preventivniho programu proti blecham a
gastrointestinalnim nematodtm.

Studie prokazaly, ze pravidelné¢ mésicni oSetfovani ptedchazi infekci Uncinaria stenocephala.

Zpisob podani

Pouze pro vngjsi pouziti. Vyjméte pipetu tésn¢ pied pouzitim
Vyjmeéte pipetu z vnéj$iho obalu za pomoci niizek nebo piehnéte podél diagondlni linie a odkryjte vrub;
roztrhnéte obal v naznacené lince.



Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zazenou ¢ast pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je uvnitt hlavni ¢asti
pipety. Otocte nebo odlomte hrot.

Pro psy do 25 kg:

Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby byla viditelna ktize. Aplikujte kdekoli na
neposkozenou kuzi. Ptilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat siln€ stisknéte pipetu tak, aby se obsah
zcela a ptimo vyprazdnil na kizi.

Pro psy nad 25 kg:

Pro snazsi aplikaci by mél pes stat. Cely obsah pipety by mél byt rovnomérné aplikovan na 3 az 4 mista
podél zadové linie mezi kohoutkem a bazi ocasu. Na kazdém miste rozhriite srst tak, aby byla viditelna
ktze. Aplikujte kdekoli na nepos§kozenou kuzi. Prilozte hrot pipety na kizi a jemnym stlacenim pipety
vytlacte ¢ast obsahu piimo na kizi. Neaplikujte na jedno misto pfili§ mnoho roztoku, aby nedoslo ke
steceni veterinarniho 1é¢ivého ptipravku po boku zvifete.




3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bez nezadoucich t¢inkt nebo nezadoucich klinickych udalosti dospéli psi snéseli az 10nasobek
doporucené davky.

Pétinasobek doporucené minimalni davky podané v tydennich intervalech po dobu 17 tydnti byl zkousen
u psi starSich 6 mésicii a byl tolerovan bez projevii nezadoucich udalosti nebo nezadoucich klinickych
ucinku.

Veterinarni 1€Civy piipravek byl podavan sténatlim az v Snasobku doporucené davky, Sestkrat kazdé dva
tydny a nebyly zjistény zadné zavazné zmeény tykajici se bezpecnosti piipravku. Byla pozorovana
prechodna mydriaza, slinéni, zvraceni a zrychlené dychani.

Pti ndhodném poziti nebo predavkovani se ve velmi vzacnych ptipadech mohou objevit neurologické
priznaky (z nichz vétsina je prechodnd) jako ataxie, generalizované kiece, o¢ni ptiznaky (dilatované
pupily, slaby pupilarni reflex, nystagmus), abnormalni dychéni, slinéni a zvraceni.

Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az Snasobek doporucené davky opakované v mésic¢nich
intervalech bez nezadoucich udélosti, ale bezpecnost aplikaci v tydennich intervalech nebyla u kolii
citlivych na ivermektin zkoumana. Pokud bylo peroralné podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Peroralni podani 10 % doporu¢ené davky nevyvolalo zadné
nezadouci udalosti. Psi infikovani dospélci srde¢nich dirofilarii tolerovali Sndsobek doporucené davky
podané trikrat ve 2tydennich intervalech bez nezddoucich udalosti.

V piipadé ndhodného poziti ptipravku by méla byt zahdjena symptomaticka lécba. Neni zndmo zadné
specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli mtize byt prospésna.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvla§tni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.



4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP54ABS52
4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum
patfici do chloronicotylové skupiny sloucenin. Pfesnéjsi chemicky nazev je chloronicotinyl
nitroguanidine. Imidakloprid je u¢inny proti larvalnim stadiim blech a dospélym blecham. Larvy blech
v prostiedi zvifete jsou usmrceny po kontaktu se zviretem oSetfenym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
Imidakloprid ma vysokou afinitu k nikotinergnim acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti
centralniho nervového systému (CNS) blechy. Néslednd inhibice cholinergniho pfenosu vzruchu
zplisobi paralyzu a usmrceni hmyzu. Imidakloprid nema prakticky zadny ucinek na CNS savci z divodu
slabé interakce s nikotinovymi receptory a je predpokladan slaby pfechod latky ptes hemoencefalitickou
bariéru. Imidakloprid ma u savcti minimalni farmakologickou aktivitu.

Moxidektin, 23-(O-methyloxim)-F28249 alpha patii do druhé generace makrocyklickych laktont

ze skupiny milbemycint. Jedna se o antiparazitikum G¢inné proti mnohym vnitinim i vnéjSim
parazitim. Moxidektin G¢inkuje proti larvalnim stadiim (L3, L4) Dirofilaria immitis. Psobi i

proti gastrointestinalnim nematodtim. Moxidektin interaguje s GABA a chloridovymi kanaly fizenymi
glutamatem. Coz vede k otevieni chloridovych kanalii na postsynaptické membrang, vstupu
chloridovych iontti a navozeni ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza parazitl
nasledovana jejich thynem anebo vypuzenim parazita.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalni aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku je imidakloprid rychle distribuovan v kiizi zvirete
v pritb¢hu jednoho dne po aplikaci. Lze jej nalézt na povrchu téla po celou dobu 1é¢by. Moxidektin se
absorbuje kizi a maximalni koncentrace v plazmé dosahuje pfiblizné 4. az 9. den po oSetieni pst. Po
absorpci pres kiizi se moxidektin distribuuje do celého téla a je z plazmy pomalu eliminovan, coZ se
projevuje detekovatelnymi koncentracemi moxidektinu v plazmé po dobu jednoho mésice.

Environmentalni vlastnosti

Vizbod 3.5.a5.5.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
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1,0 ml prithledna pipeta vyrobena z tfivrstvého materialu: polypropylen/COC, lakovany laminat bez
obsahu rozpoustédel a kopolymer polyethylenu/EVOH/polyethylenu. Pipety jsou zataveny ve
Ctytvrstvém foliovém sacku slozeném z LDPE/nylonu/hlinikové folie/polyesterové folie, odolném proti
otevieni détmi a vlozené do krabicky.

Velikost baleni:

Pipety jsou baleny v papirovych krabi¢kach po 1, 2, 3, 4, 6, 9, 12, 21 nebo 42 pipetach. Kazda

pipeta je individualné zatavena ve foliovém sacku.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

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

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe imidakloprid a moxidektin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lé¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které¢ jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/034/18-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

11.6.2018

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

06/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydadvan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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