B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
Zeronil 50 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro kocky

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Zeronil 50 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro kocky
Fipronilum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Roztok pro nakapani na kaizi - spot-on
Ciry, svétle jantarove zluty roztok.

1 pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Fipronilum 50 mg
Butylhydroxyanisol E 320 0,1 mg
Butylhydroxytoluen E 321 0,05 mg

4. INDIKACE
Osetieni napadeni blechami (Ctenocephalides spp.).
Pripravek ma perzistentni insekticidni i¢inek proti blecham po dobu 5 tydnu (Ctenocephalides spp.).

Ptipravek neprokazal okamzity akaricidni ¢inek proti klistatim, ale prokazal perzistentni akaricidni
ucinek az po dobu 2 tydnt proti Ixodes ricinus a 1 tyden proti Dermacentor reticulatus a
Rhipicephalus sanguineus. Pokud jsou klist'ata téchto druhti pfitomna v dobé aplikace ptipravku, ne
vSechna klist'ata musi byt usmrcena v prubehu prvnich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena v pribéhu
tydne.

Pripravek mtize byt pouzit jako soucast 1écebné strategie proti alergii na blesi kousnuti (FAD)

v ndvaznosti na piedchozi stanoveni této diagnozy veterinarnim lékafem.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u kot'at mladSich 2 mésici a/nebo vazicich méné nez 1 kg vzhledem k absenci
dostupnych udaja.

Nepouzivejte u nemocnych zvifat (celkové napt. onemocnéni ovliviiujici zakladni funkce organismu,
horecka...) nebo zvifat v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikti z divodu moznosti vyskytu nezadoucich reakci az thynu.

Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Cetnost nezadoucich uginkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetieni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvirat)
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- vzécné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Pokud doslo k olizani, mtze se objevit kratkodoba hypersalivace jako reakce vyvolana ptevazné
povahou nosice.

Jako mimotadné vzacné mozné nezadouci GCinky byly po pouziti ptipravku udavany piechodné kozni
reakce v misté aplikace (Supinaténi, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Vyjimecn¢ byla po pouziti pozorovana hypersalivace, reverzibilni neurologické ptiznaky
(hyperestézie, deprese, nervozita) nebo zvraceni.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci t€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA (Y) A ZPUSOB PODANI
Cesta podani a davka:

Pouze pro vnéjsi pouziti.
Aplikujte 1 pipetu (0,5 ml) topicky na kiizi na jedno zvire.

Zpiisob podani:
Vyjmeéte pipetu ze sacku. Drzte pipetu kolmo vzhiru. Poklepejte na ziizenou ¢ast pipety a ujistcte se,
7e obsah zustal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte Spicku.

Rozhriite srst zvifete, aby byla vidét kiize. PriloZte hrot pipety na kiizi, jemné pipetu stlacte a
vyprazdnéte jeji obsah na dv€ mista podél patete kocky, nejlépe na spodni ¢asti hlavy a o 2-3 cm dale,
pricemz na kazdé misto nanesete pfiblizn¢ polovinu objemu. Stlacte pipetu vicekrat pro ujisténi, ze
davka je kompletni.

Podavejte opatrné, abyste se vyhnuli nadmérnému zvlhceni srsti ptipravkem, jelikoz mize vytvoftit
mastnou skvrnu v misté oSetieni. Nicméné, pokud se tak stane, skvrna zmizi do 24 hodin po aplikaci.
Drolici se vykrystalizované zbytky pfipravku mohou byt pozorovany na srsti v misté podani po dobu
nasledujicich 48 hodin.

Plan 1é¢by:
K optimalnimu potlaceni napadeni blechami a/nebo klistaty by mél byt plan oSetfeni stanoven
v zavislosti na lokalni epidemiologicke situaci.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pripravku je minimalni interval mezi aplikacemi 4
tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Veskeré oteviene pipety zlikvidujte.
10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI]
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.



Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
pipeté po "EXP". Doba pouZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Ptipravek nebrani pfichyceni klistat ke zviteti. Jestlize bylo zvife oSetfeno pied expozici klist’aty,
budou klist'ata usmrcena v prvnich 24-48 hodinéch po piichyceni. To se vétSinou stane pied nasatim,
¢imz je riziko pfenosu onemocnéni minimalizovano, ne vsak vylouc¢eno. Uhynula klist'ata vétSinou
sama odpadavaji ze zvitete, avSak jakékoliv zbyla klistata mohou byt odstranéna jemnym vytazenim.

Blechy z domacich zvitat mohou ¢asto zamofit jejich pelisky, podestylku a obvykla mista odpocinku
zvitete jako jsou koberce a ¢alounéné vybaveni bytu, které je tieba v piipadé masivnich infestaci a na
zacatku kontrolnich opatfeni oSetfovat vhodnymi insekticidnimi pfipravky a pravidelné vysavat.

Pro optimalni tlumeni infestaci blech v domacnostech s vice domacimi zvitaty, by méli byt vSichni psi
a kocky oSetieni vhodnym insekticidnim prostfedkem.

Pokud se ptipravek pouziva jako soucast 1éCebné strategie u alergie na blesi kousnuti, doporucuje se
osetfit alergického pacienta a ostatni psy a ko¢ky v domacnosti jednou meésicné.

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat

Zvitata by pred zahajenim 1éCby méla byt zvazena.

Zabrante kontaktu ptipravku s oima zvifete. V pripad¢ zasahnuti o¢i je okamzit¢ a dikladné
vyplachnéte vodou.

Je dulezité zabezpecit, aby byl ptipravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemize olizat a také
zajistit, aby si jej zvifata po oSetfeni neolizovala navzajem.

Neaplikujte pripravek na rany nebo poskozenou kiizi.

Pouziti v prib&hu biezosti nebo laktace pouze po doporuceni veterinarnim lékarem.
Inkompatibility nejsou znamy.

Riziko nezadoucich U¢inki se mize zvysit v piipad¢ zavazného predavkovani.

Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Tento ptipravek miize zptisobit podrazdéni sliznic a o¢i. Proto zabrante kontaktu ptipravku s tisty

a ofima.

V ptipadé ndhodného zasazeni o¢i je ihned dikladn€ vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Béhem aplikace pripravku nekuite, nepijte ani nejezte.

Zabraiite kontaktu ptipravku s ktizi. V pripadé€ potiisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neosetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstveé osetfenym
zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Dalsi opati‘eni

Ptipravek mtize mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo
vybaveni bytu.

Pripravek je hoflavy. Chraiite pred teplem, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.

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



Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist. Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim
odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Fipronil mtize mit nezadouci G¢inky na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
ptipravkem nebo prazdnymi obaly.

O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRiIBALOVE INFORMACE
74t 2018

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Plati pro velikosti baleni: 1, 2, 3, 4 a 6 pipet:

Veterindrni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy piipravek.
Plati pro velikosti baleni: 8, 9 a 10 pipet:

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 nebo 150 pipet:

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Velikosti baleni: 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 nebo 150 pipet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



