PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 56,25 mg spot-on roztok pre vel'mi malych psov
Prac-tic 137,5 mg spot-on roztok pre malych psov

Prac-tic 275 mg spot-on roztok pre stredne velkych psov
Prac-tic 625 mg spot-on roztok pre velkych psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Utinna latka:

Pyriprol 125 mg

1 pipeta obsahuije:

Davka Pyriprol
Prac-tic pre vel'mi malych psov 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pre malych psov 1,1ml 137,5mg
Prac-tic pre stredne vel’kych psov 2,2 ml 275 mg
Prac-tic pre vel’kych psov 5,0 ml 625 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluenum (E321)

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Bezfarebny az zlty, ¢iry roztok na vonkajSie pouZzitie nakvapkanim na koZzu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Pes.

4.2 Indik&cie na poutzitie so $pecifikovanim cielovych druhov

Lie¢ba a prevencia invazie bich (Ctenocephalides canis a C. felis) u psov. U¢innost’ proti novej invazii
blch trvad minimalne po dobu 4 tyzdiov.

Liecba a prevencia invazie kliest'ov (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) u psov. U¢innost’ proti
kliestom pretrvava po dobu 4 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Liek sa nesmie pouZzivat’ u $teniat do veku 8 tyzdiov alebo do 2 kg Zivej hmotnosti.



Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na skupinu fenylpyrazolovych latok alebo na niektor( z
pomocnych latok.

Nepouzivat' u chorych zvierat (napr. systémové ochorenie, horucka) alebo u zvierat zotavujlcich sa z
choroby.

Tento veterinarny liek je Specialne vyvinuty pre psov.
Nepouzivat’ pre macky, pretoze to moze viest’ k predavkovaniu.
Nepouzivat’ u kralikov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Tento liek je uréeny na o3etrenie zvierat proti napadnutiu kliestami a dospelci bich. Mali by sa lie¢it’
vSetci psi chovani v domacnosti.

V pripade liecby tazkej infestacie, musi byt’ prostredie okolo psa povysavané a oSetrené vhodnymi
insekticidmi.

Psi by sa nemali $ampénovat’ a kiipat’ 48 hodin pred lie¢bou. Sampénovanie alebo ponorenie zvierata
do vody 24 hodin po o$etreni mozZe znizit’ ucinnost’ lieku, aj ked’ ponorenie zvierata do vody kazdy
tyzden neovplyvnuje t€innost’ lieku proti blcham a kliestom.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

PouZzivajte len na povrch koZe a len na intaktnu koZu.

Liek je ur€eny iba na vonkajSiu lokalnu aplikaciu na koZu, ako lie¢ba nakvapkanim na kozu.
Nepodavat’ peroralne alebo akymkolI'vek inym spdsobom.

Psi by mali byt pred lieCenim presne odvazeni.
Je nutné zamedzit’ tomu, aby veterinarny liek priSiel do kontaktu s o¢ami zvierat’a.

Je dolezité aplikovat’ liek na miesto, ktoré si pes nemoZe olizat’ a zaistit’, aby sa zvieratda nemohli
v priebehu osetrenia olizovat’ navzajom.

Klieste sa z tela hostitel'a uvolnia spravidla v priebehu 24 az 48 hodin po invazii, v ojedinelych
pripadoch v8ak moézu jednotlivé klieste zostat’ prichytené na zvierati. Z tohto dévodu nie je mozné

uplne vylucit pripadny prenos infekénej choroby kliest'ami.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Ako preventivne opatrenie, by sa mali 'udia vyhybat’ kontaktu s oSetrenym miestom na tele zvierat'a a
deti by sa nemali hrat’ s oSetrenym zvieratom kym nie je miesto aplikacie lieku suché. Odporuca sa
tiez, aby zvierata boli oSetrené vecer. V tomto ¢ase 03etrené zvierata by nemali spat’ s majitelmi v
jednej posteli, obzvlast nie s det'mi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na latky z triedy fenylpyrazolu alebo na niektora z pomocnych
latok by sa mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Je nutné zamedzit’ kontaktu obsahu pipety s pokozkou. Po manipulacii s liekom je nutné omyt’



pripadné postriekané miesta pokoZky a ruky mydlom a vodou. Pri ndhodnom kontakte s o¢ami je
nutné o¢i ihned’ opatrne vyplachnut’ vodou. Ak podraZzdenie o¢i pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
ukazat’ pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s lickom nefaj¢it’, nejest’ a nepit’.

V pripade kontaktu s liekom sa mdZe objavit’ zniZena citlivost’ a podrazdenie koZze a sliznice, ktoré
oby¢ajne spontanne vymizna.

Ostatné opatrenia

Zabrante nadmernému navlhéeniu srsti veterindrnym liekom, pretoze to moZe spdsobit’ zlepeny a
spleteny vzhl'ad srsti v mieste aplikacie. Aj ked’ sa tak stane, tento vzhl'ad zmizne do 24 hodin po
aplikécii.

Rozpustadlo pouzité v lieku Prac-tic méze na niektorych materialoch zanechavat’ Skvrny, vratane
koZe, tkanin, plastov a upravovanych povrchov. Nechajte miesto aplikacie na psovi dokladne zaschnut
skor ako mu umoznite prist’ do kontaktu s tymito materialmi.

4.6 Neziaduce ufinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hlasené nasledujuce:

- reakcie miesta aplikacie a koZe: pruritus (svrbenie koZe), zmena srsti, dermatitida (zapal koze),
erytém (sCervenanie koze), alopécia (strata srsti), strata farby srsti a mastny vzhl'ad srsti;

- neurologické reakcie: ataxia (strata koordinacie) a kfce;

- systémové reakcie: letargia (ospalost);

- reakcie zaZivacieho traktu: eméza (zvracanie) a hnacka.

Tieto priznaky su zvycajne prechodné a vymiznud do 24 hodin po aplikacii, ak pretrvavaju dlhsie,
porad’te sa svojim veterinarom.

Ak dojde k olizovaniu miesta aplikacie ihned po aplikacii lieku, je mozné kratku dobu pozorovat’
hypersalivaciu (zvySené slinenie). Nie je to vSak priznak otravy, priznaky zmiznl za niekol’ko minut
bez liecby. Spravna aplikacia minimalizuje riziko olizania tohto miesta.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- Vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Gasté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nebola stanovena bezpe¢nost’ veterinarneho lieku na pouzitie u gravidnych a laktujucich suciek, ani u
chovnych zvierat, aj napriek tomu, Ze u laboratérnych zvierat nebol pozorovany vplyv na reprodukciu
a vyvoj plodu.

Nepouzivajte pocas gravidity alebo laktéacie, alebo sa porad’te s veterinarom o stanoveni hodnotenia
vyhod/rizika lie¢by pocas gravidity alebo laktacie.

4.8 Liekoveé interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zname. Hoci sa odporaca majitelom psov, aby sa poradili s veterindrom, ak maju v umysle
pouZzit’ pripravok u psov, ktori uzivaja iné pripravky/lieky.



4.9 Déavkovanie a spésob podania lieku
Lokélna vonkajsia ,,spot-on* aplikacia nakvapkanim priamo na koZu.
Schéma déavkovania

Odporacana minimalna davka je 12,5 mg pyriprolu/kg Zivej hmotnosti, ekvivalent ku 0,1 ml spot-on
roztoku/kg z. hm.

Rozsah Velkost pipety k | Jedna pipetas 12,5 | Pyriprol (mg/kg
hmotnosti psa pouzitiu % (w/v) roztokom Zz.hm))
(kg) obsahuje (ml)
2-4,5 kg Vel'mi maly pes 0,45 12,5-28,1
>4,5-11 kg Maly pes 1,1 12,5-30,6
> 11-22 kg Stredne velky pes 2,2 12,5-25,0
> 22-0 kg Velky pes 5,0 12,5-28,4
Vicsi ako Na dosiahnutie spravneho davkovania pouZite primeranu
50 kg kombinaciu pipiet.

U kazdej hmotnostnej kategdrie sa musi na kozu psa aplikovat’ cely obsah pipety spravnej velkosti.
Liec¢ba a prevencia invazie bich

Pyriprol zabija blchy do 24 hodin po aplikécii. Jedno o3etrenie navodzuje prevenciu invazie bich na
dobu 4 tyzdnov.

Liecba a prevencia invazie kliest'ov

Pyriprol zabija klieSte do 48 hodin po aplik&cii. Jedno oSetrenie je u¢inné proti kliestom na dobu 4
tyzdnov.

Sposob aplikacie

Iba na pouZitie na koZu.

Vyberte jednu pipetu z balenia. Pipetu drzte v kolmej polohe. Poklepte na uzsiu Cast’ pipety, aby ste sa
presvedcili, ze obsah je v hlavnej Casti pipety. Odlomte vrchnt Cast’ pipety pozdlz ryhy.

Rozhriite srst’ na chrbte psa medzi lopatkami tak, aby bola viditel'na koza. PoloZte $picku pipety na
koZu a jemne stisnite pipetu niekol’kokrat na jedno alebo dve miesta, aby ste vyprazdnili obsah pipety
na koZu. Ubezpecte sa, Ze pripravok je aplikovany na koZu. Obsah 5 ml pipety naneste na 2—3 miesta
pozdiz chrbta velkého psa tak, aby nedoslo k vyteeniu obsahu lieku z pipety, ale k postrickaniu koze
na viacerych miestach.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd), ak st potrebné

Preukazali sa mierne neurologické priznaky ako I'ahka nekoordinacia a malatnost’ u niektorych zvierat
po oSetreni raz mesac¢ne davkou 3-nasobne vys$Sou od odportacanej maximalnej davky po dobu
Siestich nasledujucich mesiacov. Tieto priznaky vymizli pocas 3 hodin po aplikacii.

U jedného zvierata z 6smich opakovane osetreného davkou 5-nasobne vy33ou od odporucanej davky
sa dostavili nasledujlce prechodné neziaduce G¢inky: tremor (trasenie), ataxia (strata koordinacie),
zrychleny dych a kice. Tieto priznaky vymizli poc¢as 18 hodin po aplikécii.



Po predavkovani davkou 10-nasobne vy33Sou od odporucanej maximalnej davky boli v jednom pripade
pozorované nasledujlce neZiaduce u¢inky: zvracanie, anorexia (strata chuti do jedla), chudnutie,
svalovy tras, zachvaty, malatnost’, stazené dychanie. Po 48 hodinach vsetky priznaky, okrem
inapetencie vymizli.

Predavkovanie veterinarnym liekom mdze spdsobit’ zlepeny a spleteny vzhl'ad srsti v mieste aplikacie,
¢o moze pretrvavat’ 24 hodin po aplikécii.

V pripade predavkovania kontaktujte svojho veterinarneho lekara.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum na lokalnu aplikaciu.
ATCvet kod: QP53AX26

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Liek je insekticidny a akaricidny roztok na lokéalne pouZzitie, obsahujuci pyriprol ako u¢innu latku.
Pyriprol je insekticidna a akaricidna latka a patri do triedy fenylpyrazolu. P6sobi interakciou s
ligandovymi vstupmi chloridovych kanalikov, predovietkym s tymi, ktoré su istené
neurotransmiterom - kyselinou gama-aminomaslovou (GABA), ¢im blokuje pre- a post-synapticky
priechod chloridovych i6nov bunkovou membranou. To vylstuje do nekontrolovanej aktivity
centralneho nervového systému parazita a vedie k thynu blch a klie$t'ov. U psov sa neZiaduce ucinky
spajaju s neurologickymi priznakmi sposobenymi metabolitmi G¢innej latky.

Parazity st usmrtené skor kontaktom ako systémovou cestou. Pyriprol zabija blchy poc¢as 24 hodin a
klieSte (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes scapularis,
Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) poc¢as 48 hodin po expozicii.

Dospelé blchy zabija skor, nez nakladu vajicka a to po dobu minimalne 4 tyZdiiov po aplikacii lieku.
PretoZe tento veterinarny liek Giplne eliminuje produkciu vajic¢ok, prerusi tym vyvojovy cyklus bich.

5.2 Farmakokinetické udaje

U psov po aplikacii na koZu sa pyriprol pomaly absorbuje kozou, ¢o d’alej vedie k systémovej
expozicii prostrednictvom jeho dvoch hlavnych metabolitov.

Po aplikacii na kozu sa pyriprol rychlo, pocas jedného dia po aplikacii, distribuuje do srsti psov. Liek
je mozné najst’ v srsti po celu dobu lieCenia.

Vplyv na Zivotné prostredie

Pyriprol mbze byt nebezpe¢ny pre vodné organizmy.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluen (E321)
Dietylénglykolmonoetyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

6.4  Osobitné bezpefnostné opatrenia na uchovavanie

Pipety skladovat’ v neporusenom originalnom baleni, aby boli chranené pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujicej 25 °C.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Pipeta zloZena z jasno Zltej polypropylénovej Skrupinky, zakrytej bledo Zltou hlinikovou féliou. Obe
zlozky su obalené polyetylén tereftalatovym pot'ahom. Pipeta je kvoli ochrane pred det'mi vlozena do
jemne tvrdenej hlinikovej folie/PVC blistra.

Karténova Skatul’a obsahujuca 1, 2 alebo 10 blistrov, kazdy po 3 pipetach.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouZzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho licku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poZiadavkami.

Prac-tic nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/06/066/001-012



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18. december 2006
Datum posledného predizenia: 16. november 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterindrnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europskej
agentuary pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA
STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.

D. INE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti liecku (PSUR)

kazdy rok po dobu 3 rokov, nasledne predlozi dvojroénu spravu a d’alej bude predkladat’ spravy
Vv trojroénych intervaloch.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATUELA (56,25 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 56,25 mg spot-on roztok pre vel'mi malych psov

2. UCINNE LATKY

1 pipeta obsahuije:

Dévka Pyriprol
0,45 ml 56,25 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu. Na vonkajSie pouZitie na koZu.

| 4. VEEKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet
30 pipiet

| 5. CIELOVE DRUHY

Pes (2-4,5 kg)

| 6. INDIKACIA (-IE)

Liec¢ba a prevencia invazie blch a kliest'ov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lokalne nakvapkanim pipetou priamo na koZu. Na vonkajSie pouZzitie na koZu.

=

Vyberte jednu pipetu z balenia.

2. Pipetu drzte v kolmej polohe. Poklepte na uzsiu Cast’ pipety, aby ste sa presveddili, Ze obsah je
v hlavnej Gasti pipety. Odlomte vrchnii &ast’ pipety pozdiz ryhy.

3. Rozhrite srst’ na chrbte psa medzi lopatkami tak, aby bola vidite'na koza.

4. Polozte $picku pipety na koZzu a jemne stisnite pipetu niekol’kokrat na jedno alebo dve miesta,
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aby ste vyprazdnili obsah pipety na koZu. Ubezpecéte sa, ze pripravok je aplikovany na kozu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

Bezpeénostné informacie pre l'udi:
Zabrante kontaktu lieku s koZou, o¢ami a Gstami.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s osetrenym zvieratom, kym nie je miesto aplikacie suché.

Bezpeénostné informdcie pre zvieraté:
Urcené iba pre pouZitie u psov.
Nepouzivat’ u maciek a krélikov.
Nepodavat’ peroralne.

Zabrante kontaktu pripravku s o¢ami psov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pipety uchovévajte v originalnych blistroch aZz do pouZitia, tak aby boli chranené pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI*“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/066/001 (3 pipety)
EU/2/06/066/002 (6 pipiet)
EU/2/06/066/003 (30 pipiet)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER (56,25 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic spot-on roztok pre psov

Pyriprol

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

56,25 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,45 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (56,25 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 56,25 mg

pyriprole

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot: {&islo}

[5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (137,5 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 137,5 mg spot-on roztok pre malych psov

2. UCINNE LATKY

1 pipeta obsahuije:

Dévka Pyriprol
1,1ml 137,5mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu. Na vonkajSie pouZitie na koZu.

| 4. VEEKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet
30 pipiet

| 5. CIELOVE DRUHY

Pes (> 4,5-11 kg)

| 6. INDIKACIA (-IE)

Liecba a prevencia invazie blch a kliestov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lokalne nakvapkanim pipetou priamo na koZu. Na vonkajSie pouZzitie na koZu.

=

Vyberte jednu pipetu z balenia.

2. Pipetu drzte v kolmej polohe. Poklepte na uzsiu Cast’ pipety, aby ste sa presveddili, Ze obsah je
v hlavnej ¢asti pipety. Odlomte vrchnii East’ pipety pozdiz ryhy.

3. Rozhriite srst’ na chrbte psa medzi lopatkami tak, aby bola vidite'na koza.

4. Polozte Spicku pipety na kozu a jemne stisnite pipetu niekol'’kokrat na jedno alebo dve miesta,
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aby ste vyprazdnili obsah pipety na kozu. Ubezpecte sa, Ze pripravok je aplikovany na kozu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

Bezpeénostné informacie pre l'udi:
Zabrante kontaktu lieku s koZou, o¢ami a Gstami.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s oSetrenym zvierat'om, kym nie je miesto aplikacie suché.

Bezpecnostné informacie pre zvierata:
Urcené iba pre pouZitie u psov.
Nepouzivat’ u maciek a krélikov.
Nepodavat’ peroralne.

Zabrante kontaktu pripravku s o¢ami psov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pipety uchovévajte v originalnych blistroch aZz do pouZitia, tak aby boli chranené pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA'ZNESKOD’NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informdaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/066/004 (3 pipety)
EU/2/06/066/005 (6 pipiet)
EU/2/06/066/006 (30 pipiet)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER (137,5 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic spot-on roztok pre psov

Pyriprol

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

137,5 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1,1 ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (137,5 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 137,5 mg

pyriprole

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CisLO SARZE

Lot: {&islo}

[5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (275 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 275 mg spot-on roztok pre stredne velkych psov

2. UCINNE LATKY

1 pipeta obsahuije:

Dévka Pyriprol
2,2ml 275 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu. Na vonkajSie pouZitie na koZu.

| 4. VECKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet
30 pipiet

| 5. CIELOVE DRUHY

Pes (> 11-22 kq)

| 6. INDIKACIA (-IE)

Liecba a prevencia invazie blch a kliestov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lokalne nakvapkanim pipetou priamo na koZu. Na vonkajSie pouZzitie na koZu.

=

Vyberte jednu pipetu z balenia.

2. Pipetu drZte v kolmej polohe. Poklepte na uz§iu Gast’ pipety, aby ste sa presvedcili, Zze obsah je
v hlavnej Gasti pipety. Odlomte vrchnii &ast’ pipety pozdiz ryhy.

3. Rozhrite srst’ na chrbte psa medzi lopatkami tak, aby bola viditeI'né koza.

4. Polozte $picku pipety na kozu a jemne stisnite pipetu niekol’kokrat na jedno alebo dve miesta,
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aby ste vyprazdnili obsah pipety na koZu. Ubezpecéte sa, Ze je pripravok aplikovany na kozu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

Bezpeénostné informacie pre l'udi:
Zabrante kontaktu lieku s koZou, o¢ami a Gstami.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s osetrenym zvieratom, kym nie je miesto aplikacie suché.

Bezpecnostné informacie pre zvierata:
Urcené iba pre pouZitie u psov.
Nepouzivat’ u maciek a krélikov.
Nepodavat’ peroralne.

Zabrante kontaktu pripravku s o¢ami psov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pipety uchovévajte v originalnych blistroch aZz do pouZitia, tak aby boli chranené pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/066/007 (3 pipety)
EU/2/06/066/008 (6 pipiet)
EU/2/06/066/009 (30 pipiet)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER (275 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic spot-on roztok pre psov

Pyriprol

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

275 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

2,2ml

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CISLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (275 mg)

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 275 mg

pyriprole

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

[5. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA (625 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 625 mg spot-on roztok pre velkych psov

2. UCINNE LATKY

1 pipeta obsahuije:

Dévka Pyriprol
5,0 mi 625 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na koZu. Na vonkajSie pouZitie na koZu.

| 4. VEEKOST BALENIA

3 pipety
6 pipiet
30 pipiet

| 5. CIELOVE DRUHY

Pes (> 22-50 kQ)

| 6. INDIKACIA (-IE)

Liecba a prevencia invazie blch a kliestov.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Lokalne nakvapkanim pipetou priamo na koZu. Na vonkajSie pouZzitie na koZu.

=

Vyberte jednu pipetu z balenia.

2. Pipetu drZte v kolmej polohe. Poklepte na uz§iu Gast’ pipety, aby ste sa presvedcili, Zze obsah je
v hlavnej Gasti pipety. Odlomte vrchnii &ast’ pipety pozdiz ryhy.

3. Rozhrite srst’ na chrbte psa medzi lopatkami tak, aby bola viditeI'né koza.

4. Polozte $picku pipety na kozu a jemne stisnite pipetu niekol’kokrat na 2-3 miesta pozdiz
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chrbta vel'’kého psa tak, aby nedoSlo k vyteeniu obsahu lieku z pipety, ale k postrieckaniu koZe
na viacerych miestach. Ubezpecte sa, Ze pripravok je aplikovany na kozu.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnU informaciu pre pouzivatelov.

Bezpeénostné informacie pre l'udi:
Zabrante kontaktu lieku s koZou, oCami a Gstami.
Vyhnite sa priamemu kontaktu s oSetrenym zvieratom, kym nie je miesto aplikacie suché.

Bezpecnostné informacie pre zvierata:
Urcené iba pre pouZitie u psov.
Nepouzivat’ u maciek a kralikov.
Nepodavat peroralne.

Zabrante kontaktu pripravku s o¢ami psov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pipety uchovévajte v originalnych blistroch az do pouZitia, tak aby boli chranené pred svetlom.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Nemecko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/06/066/010 (3 pipety)
EU/2/06/066/011 (6 pipiet)
EU/2/06/066/012 (30 pipiet)

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

BLISTER (625 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic spot-on roztok pre psov

Pyriprol

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

625 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

50mi

| 4. SPOSOB(-Y) PODANIA

Spot-on.

5. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA (625 mg)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 625 mg

pyriprole

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Elanco

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot: {&islo}

[5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Prac-tic spot-on roztok pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie arze:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prac-tic 56,25 mg spot-on roztok pre vel'mi malych psov
Prac-tic 137,5 mg spot-on roztok pre malych psov
Prac-tic 275 mg spot-on roztok pre stredne velkych psov
Prac-tic 625 mg spot-on roztok pre velkych psov

Pyriprol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml bezfarebného az zltého ¢ireho roztoku na vonkajsie pouZitie na kozu obsahuje 125 mg pyriprolu.

1 pipeta obsahuje:

Davka Pyriprol
Prac-tic pre vel'mi malych psov 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pre malych psov 1,1ml 137,5mg
Prac-tic pre stredne vel’kych psov 2,2ml 275 mg
Prac-tic pre vel’kych psov 5,0 ml 625 mg

Roztok d’alej obsahuje 0,1 % Butylhydroxytoluen (E321).

4. INDIKACIA(-E)
Lie¢ba a prevencia invazie bich (Ctenocephalides canis a C. felis).

Liecba a prevencia invazie kliest'ov (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum).
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Lie¢ba a prevencia invazie bich: Prac-tic je G&inny proti novej invazii bich po dobu minimélne 4
tyzdnov.

Liecba a prevencia invazie kliestov: Prac-tic je uc¢inny proti kliestom po dobu 4 tyzdnov.

5. KONTRAINDIKACIE

Liek sa nesmie pouzivat’ u Steniat do veku 8 tyzdnov alebo do 2 kg Zivej hmotnosti.

Nepouzivat’ v pripadoch zndmej precitlivenosti na skupinu fenylpyrazolovych latok alebo na niektoru
z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u chorych zvierat alebo u zvierat zotavujicich sa z choroby.

Tento veterinarny liek je Specialne vyvinuty pre psov.

Nepouzivat’ pre macky, pretoZe to moze viest’ k predavkovaniu.

Nepouzivat’ u kralikov.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hldsené nasledujuce:

- reakcie miesta aplikacie a koZe: pruritus (svrbenie koZe), zmena srsti, dermatitida (zapal koze),
erytém (sCervenanie koze), alopécia (strata srsti), strata farby srsti a mastny vzhl'ad srsti;

- neurologické reakcie: ataxia (strata koordinécie) a kice;

- systémové reakcie: letargia (ospalost);

- reakcie zaZivacieho traktu: eméza (zvracanie) a hnacka.

Tieto priznaky su zvycajne prechodné a vymiznud do 24 hodin po aplikacii, ak pretrvavaju dlhsie,
porad’te sa svojim veterinarom.

Ak dodjde k olizovaniu miesta aplikacie ihned’ po aplikacii lieku, je mozné kratku dobu pozorovat’
hypersalivaciu (zvysené slinenie). Nie je to vSak priznak otravy, priznaky zmiznu za niekol’ko minut
bez liecby. Spravna aplikacia minimalizuje riziko olizania tohto miesta.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (U viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Pes.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Lokalna aplikacia pipetou priamo na koZu. Na vonkajSie pouZitie na koZu psa.
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Schéma davkovania

Odporacana minimalna davka je 12,5 mg pyriprolu/kg Zivej hmotnosti, ekvivalent ku 0,1 ml spot-on
roztoku/kg z. hm.

Rozsah VelPkost’ pipety k | Jedna pipetas 12,5 | Pyriprol (mg/kg
hmotnosti psa pouzitiu % (w/v) roztokom Z.hm.)
(kg) obsahuje (ml)
2-4.,5 kg Vel'mi maly pes 0,45 12,5-28,1
> 4,5-11 kg Maly pes 1,1 12,5-30,6
> 11-22 kg Stredne velky pes 2,2 12,5-25,0
> 22-50 kg Velky pes 5,0 12,5-28,4
Vicsi ako 50 | Na dosiahnutie spravneho davkovania pouZzite primerand
kg kombinaciu pipiet.

U kazdej hmotnostnej kateg6rie sa musi na kozu psa aplikovat’ cely obsah pipety spravnej velkosti.
Liec¢ba a prevencia invazie bich

Pyriprol zabija blchy do 24 hodin po aplikacii. Jedno oSetrenie navodzuje prevenciu invéazie bich na
dobu 4 tyzdnov.

Liecba a prevencia invazie kliest'ov

Pyriprol zabija klieSte do 48 hodin po aplikécii. Jedno oSetrenie je u¢inné proti kliestom na dobu 4
tyzdnov.

0. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Iba na pouZitie na koZu.

Vyberte jednu pipetu z balenia. Pipetu drzte v kolmej polohe. Poklepte na uzsiu €ast’ pipety, aby ste sa
presvedgili, ze obsah je v hlavnej ¢asti pipety. Odlomte vrchnu &ast’ pipety pozdiZ ryhy.

Rozhriite srst’ na chrbte psa medzi lopatkami tak, aby bola viditel'na koza. PoloZte $picku pipety na
koZu a jemne stisnite pipetu niekol’kokrat na jedno alebo dve miesta, aby ste vyprazdnili obsah pipety
na koZu. Ubezpecte sa, Ze pripravok je aplikovany na koZu. Obsah 5 ml pipety naneste na 2—3 miesta
pozdiz chrbta velkého psa tak, aby nedoglo k vyteteniu obsahu lieku z pipety, ale k postriekaniu koze
na viacerych miestach.

Psi by mali byt pred lieGenim presne odvazeni, aby bol zabezpeceny vyber spravnej velkosti pipety.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirécie uvedenom na pipete po ,,EXP*.
Pipety uchovévajte v originalnych blistroch aZz do pouZitia, tak aby boli chranené pred svetlom.
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Uchovavat’ pri teplote neprevysujlcej 25 °C.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Ludia so znamou precitlivenost'ou na latky z triedy fenylpyrazolu alebo na niektor z pomocnych
latok by sa mali vyhnut’ kontaktu s tymto liekom.

Je nutné zamedzit’ kontaktu obsahu s prstami. Po pouziti liecku si umyte ruky, pokial’ dojde

k postriekaniu pripravkom, umyte ruky alebo iné zasiahnuté Casti tela mydlom a vodou. Pri nahodnom
kontakte s o¢ami je nutné o¢i ihned’ opatrne vyplachnut’ vodou. Ak podrazdenie o¢i pretrvava,
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomna informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Ak pridete do kontaktu s tymto liekom, mdZe sa u vas objavit’ zniZend citlivost’ a podraZdenie koZe a
sliznice, ktoré obycajne spontanne vymiznd.

V pripade ndhodného poZitia lieku vami alebo niekym d’alsim, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a
ukazat’ pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri manipulécii s liekom nefaj¢it’, nejest’ a nepit’.

Ako preventivne opatrenie je potrebné zamedzit’ priamemu kontaktu s oSetrenymi psami a deti by sa
nemali hrat’ s oSetrenymi psami, pokial’ miesto aplikacie lieku neuschne. Odporica sa tiez, aby boli
psy oSetrené vecer. V tomto ¢ase 0Setrené psy by nemali spat’ s majiteI'mi v jednej posteli, obzvlast

nie s det'mi.

Tento veterinarny liek je uréeny proti kliestom a dospelym blcham. VSetci psi chovani v domécnosti
by sa mali lie¢it’ naraz.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

KlieSte sa z tela psa uvolnia spravidla v priebehu 24 aZz 48 hodin po styku so zvieratom; v ojedinelych
pripadoch vSak m6Zu jednotlivé klieSte zostat’ prichytené na zvierati. Z tohto dévodu nie je mozné
uplne vylaéit pripadny prenos infekénej choroby kliest'ami.

V pripade liecby t'azkej infestacie, musi byt’ prostredie okolo psa povysavané a oSetrené vhodnymi
insekticidmi.

PouZivajte len na povrch koZe a len na intaktnd koZu.

Liek je uréeny iba na vonkajSiu lokalnu aplikaciu na koZu psov, nepodavajte peroralne. Treba
zabranit, aby sa tento veterinarny liek dostal do o¢i vasho psa.

Porad’te sa s veterinarnym lekarom, ak mate v imysle pouzit’ pripravok u psov, ktori uZivajd iné
pripravky alebo lieky.

Nepodavajte tento liek peroralne, alebo akymkol'vek inym spdsobom, pretoze to moze viest’
k predavkovaniu.

Nebola stanovena bezpeénost’ tohto lieku pre pouZitie u chovnych psov vratane gravidnych suk alebo

suk pocas laktacie. Ak sa domnievate, Ze by vasa suka mohla byt’ gravidna, alebo ak koji Stenata,
pripadne ak chcete oSetrit’ chovného psa, porad’te sa pred pouzitim s veterinarnym lekarom.
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Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota):

Preukazali sa mierne neurologické priznaky ako 'ahka nekoordinacia a malatnost’ u niektorych zvierat
po oSetreni raz mesacne. Tieto priznaky vymizli poc€as 3 hodin po aplikacii.

U jedného psa z 6smich sa dostavili nasledujuce prechodné neziaduce ucinky: tremor (trasenie), ataxia
(strata koordinacie), zrychleny dych a kice. Tieto priznaky vymizli pocas 18 hodin po aplikécii.

Po predavkovani boli v jednom pripade pozorované nasledujlce neZiaduce Géinky: zvracanie, anorexia
(strata chuti do jedla), chudnutie, svalovy tras, zachvaty, malatnost’, stazené dychanie. Po 48 hodinach
vSetky priznaky, okrem inapetencie vymizli.

Predavkovanie tymto liekom mdze sposobit’ zlepeny a spleteny vzhl'ad srsti v mieste aplikacie, o
moze pretrvavat’ 24 hodin po aplikécii.

V pripade predavkovania kontaktujte svojho veterinarneho lekara.

Je dolezité aplikovat’ liek na miesto, ktoré si vaS pes nemoze olizat’ a zaistit’, aby sa zvierata
nemohli v priebehu oSetrenia olizovat’ navzajom.

Psi by sa nemali samponovat’ a kupat’ 48 hodin pred lie¢bou. Sampénovanie alebo ponorenie
vasho psa do vody 24 hodin po oSetreni moze znizit’ u¢innost’ tohto lieku. Pokial’ chcete svojho psa
vykutpat, nechajte aspon 1 deit medzi kiipanim a oSetrenim tymto liekom.

Pri aplikacii tohto lieku se snazte vyhnut' nadmernému navlhéeniu srsti liekom, pretoZe to moze
sposobit’ zlepeny a spleteny vzhlad srsti. Aj ked’ sa tak stane, tento vzhl'ad vymizne do 24 hodin po
aplikacii.

Rozpustadlo pouzité v lieku Prac-tic méze na niektorych materialoch zanechavat’ Skvrny, vratane

koZe, tkanin, plastov a upravovanych povrchov. Nechajte miesto aplikacie na psovi dokladne zaschnut’
skor ako mu umoznite prist’ do kontaktu s tymito materialmi.

13. OSOBITVNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENH; )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouZity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poZiadavkami.

Prac-tic nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze moze byt’ nebezpeény pre ryby a iné vodné
organizmy.

Lieky sa nesmu likvidovat prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATlVJ[\/I POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informéacie o tomto lieku sU uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky (http://www.ema.europa.eu/).

38


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

15. DALSIE INFORMACIE

Dospelé blchy zabija skor, nez nakladu vajicka a to po dobu minimalne 4 tyzdiiov po aplikacii lieku.
PretoZe Prac-tic uplne eliminuje produkciu vajicok, prerusi tym vyvojovy cyklus blch.

Kartonova skatul’a obsahujuca 1, 2 alebo 10 blistrov, kazdy po 3 pipetéch.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akiukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia
0 registracii.
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