PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kubatol Pix 45,2 mg/g kozni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:

Lécivé latky:
Fagi pix 45,2 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich slozek

Dimethylether

Ethanol denaturovany

Akrylovy kopolymer

Ethylacetat

Zlutohnéda az hnéda tekutina s charakteristickym zapachem ve formé aerosolu s hnacim plynem.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Vsechny druhy nepotravinovych zvifat mimo kocek.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Dezinfekce plosnych odfenin nebo mist postizenych dermatomykdzou, dezinfekce poranéni
zpusobenych kanibalismem zvitat, kosmeticka uprava paznehti a jako pomocny prostfedek v kopytni
chirurgii.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat na siln€ krvacejici rany nebo silné mokvajici mista.

Nepodavat kockam.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Neuplatiiuje se.

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

Zabraite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s kiizi, oima a sliznicemi.



Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z ochrannych rukavic.

Zabraiite inhalaci aerosolu. Sprej pouzivejte pouze na volném prostranstvi nebo v dobie vétranych
prostorach.

Lidé se znamou precitlivélosti na bukovy dehet by méli podavat veterinarni lécivy piipravek
obezietné.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte exponovanou ¢ast ihned velkym mnozstvim vody.
V piipadé zasazeni o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody. V ptipad¢ pretrvavajiciho
podrazdeéni ¢i alergické reakce vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si pe¢livé umyjte ruce vodou a mydlem.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek se nesmi dostat do pfimého kontaktu s potravinami, pitnou vodou,
détskymi hrackami.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
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3.6 Nezadouci ucinky
Nejsou znamy.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci nebo piisluSnému vnitrostatnimu organu prosttednictvim
narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci na vnitinim
obalu.

3.7 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

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

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Kozni podani.

Pted pouzitim protfepat. Nadobku je nutné drzet ve svislé poloze. Veterinarni 1éCivy piipravek se

rvr

nands$i stiskem rozprasovace nad oSetfovanym mistem ze vzdalenosti 15-20 cm tak, aby zbytecné
nestékal. Pro zvyseni ucinku je vhodné vytvofit 2-3 plastické vrstvy veterinarniho lé¢ivého ptipravku
vzdy po dokonalém zaschnuti pfedchozi vrstvy. V ptipadée potfeby je mozné podani po 2-3 dnech
zopakovat.

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

Nehrozi pii dodrZeni pokynti pro pouziti.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.



3.12 Ochranné lhity

Neni uréeno pro potravinova zvitata.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QDOSAA

4.2 Farmakodynamika

Léciva latka, bukovy dehet, lokalné dezinfikuje. Pomocné latky obsazené ve spreji vytvareji

nad mistem zasahu plasticky kryt, ktery chrani pted ptistupem vlhkosti a zevnich vlivi, ale nebrani
perspiraci klize. Vysouseci a dezinfek¢ni ucinky bukového dehtu spolu s vytvofenym mikroklimatem
podporuji rychlost regenerace osetfovaného mista.

4.3 Farmakokinetika

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je urcen k zevnimu pouziti, jeho absorpce pokozkou neni zjistitelna.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Extrémné hotlavy aerosol.

Nadoba je pod tlakem: pfi zahtivani se mize roztrhnout.

Chrante pied teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.
Zakaz kouteni.

Nestiikejte do otevieného ohné nebo jinych zdroja zapaleni.

Nepropichujte nebo nespalujte ani po pouziti.

Chrarite pred slune¢nim zafenim.

Nevystavujte teploté presahujici 50 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Tlakova hlinikova nadobka s aerosolovym ventilem z pochromované oceli s PET f6lii a PE trubickou,
rozprasova¢em (PP) a vickem (PP).

Velikost baleni:
150 ml (126 g)
250 ml (230,5 g)
500 ml (461 g)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



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

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AVEFLOR, as.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

99/033/09-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29/05/2009

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

