PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok na nakvapkanie na kozu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdych 0,9 ml roztoku na nakvapkanie na kozu obsahuje:
U¢inné latky:

Dinotefuran....................... 423 mg
Pyriproxyfén..................... 42,3 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych litok a inych
zloZiek

Dimetylsulfoxid

Bezfarebny az svetlozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky.

3.2 Indikdcie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba a prevencia napadnutia maciek blchami (Ctenocephalides felis ). OSetrenie zabrani napadnutiu
blchami po dobu jedného mesiaca. OSetrenie tiez zabrafiuje mnozeniu blch po dobu troch mesiacov
tym, Ze inhibuje ich vyskyt v prostredi maciek.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek a maciatok s hmotnost'ou nizsou ako 0,6 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku, alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Je potrebné osetrit’ vSetky macky v domacnosti. Psy v domacnosti by mali byt’ oSetrené len
veterinarnymi liekmi, ktoré st pre tento druh registrované.

Blchy mézu zamorit’ k6§ pre macky, postel'nl bielizei a miesta na odpocivanie, ako su koberce a
Caluneny nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na za¢iatku kontrolnych opatreni, by
mali byt’ tieto plochy oSetrené vhodnymi insekticidnymi pripravkami a pravidelne ¢istené.

Vplyv Samponovania na u€innost’ veterinarneho lieku nebol vyhodnoteny.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 7 tyzdiov alebo s
hmotnost'ou nizSou ako 0,6 kg (pozri Cast’ 3.3).




Po nahodnom poziti najvyssej odporicanej davky sa mézu prechodne vyskytniat’ slinenie, netypické
vykaly a zvracanie, ktoré by mali bez lie€by vymiznat’ v priebehu 4 hodin.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa davka aplikovala na oblasti, kde sa zviera nemo6ze oblizat’ (pozri Cast’
3.9) a zabezpecit’ aby sa zvierata vzajomne neolizovali bezprostredne po oSetreni.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa obsah aplikatora na nakvapkanie na kozu alebo aplikovana davka
nedostali do kontaktu s o¢ami oSetrenej macky a/alebo s inymi zvieratami.

Nie st zname ziadne Stidie u chorych alebo zotavujucich sa maciek, a preto tento veterinarny liek by
sa mal pouZzivat’ len na zaklade posudenia prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

V pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrazdenie pokozky), vyhl'adajte veterinarnu
pomoc.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Ludia so znamou precitlivenostou na dinotefuran, pyriproxyfén alebo dimetylsulfoxid by sa mali
vyhnut kontaktu s veterindrnym liekom.

Tento veterinarny liek je drazdivy pre o¢i a pokozku.

Opatrenia na zabranenie neziaducim u¢inkom:
e [hned po pouziti si dokladne umyte ruky.

Zabrante kontaktu s koZou, o¢ami alebo tstami.

V pripade ndhodného poliatia koze, zasiahnuté miesto okamzite umyte mydlom a vodou.

Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou s otvorenymi
vieCkami a v dostato¢ne dlhom case

S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’ po dobu najmenej 6smich hodin po podani
veterinarneho lieku. Preto sa odporuca aplikacia vo vecernych hodinach.

V den liecby by osetrené macky nemali mat’ dovolené spat’ s ich majitel'mi, obzvlast’ s detmi.

Pouzité aplikatory sa maju ihned’ zlikvidovat’ a odstranit’ z dohl'adu a dosahu deti.

Pokial’ podrazdenie koze alebo o¢i pretrvava a v pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Macky:

Zriedkavé Supiny (mierne)'?, Zagervenanie'2, Alopécia
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z
10 000 lieCenych zvierat):

Vel'mi zriedkavé Reakcie v mieste aplikacie (napr. erytém, pruritus, 1ézie,
(u menej ako 1 z 10 000 liedenych zapaly, povlaky (biele suché)', zmeny strsti (mokra srst’)')
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Hyperaktivita

Tachypnoe

Svalové kfge'*
Letargia'*

! Prechodné
2 Zvy&ajne vymiznl spontanne bez liecby.



8 Mozu pretrvavat’ az do 7 dni, aviak tieto Gi¢inky po 48 hodinich nie st zvy¢ajne viditelné. Tieto
zmeny nemaji vplyv na bezpec¢nost’ alebo u¢innost’ veterinarneho lieku.
# Najmi po olizovani miesta aplikécie.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maja zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaju aj v
pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie a znaSky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u dospelych maciek nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratéorne Stadie s jednotlivymi zlozkami lieku (dinotefuran, pyriproxyfén) na potkanoch akralikoch
nepreukazali maternalnu toxicitu, teratogénny alebo fetotoxicky ucinok.

U potkanov bol preukazany prechod dinotefuranu z krvi do mlieka.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie s zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Nakvapkanie na kozu.

Dévkovanie:

Minimalna odportcana davka je 42,3 mg dinotefuranu/kg telesnej hmotnosti a 4,23 mg pyriproxyfénu
/kg telesnej hmotnosti.

Rozsah odporucanej davky je 42,3 az 705 mg dinotefuranu/kg telesnej hmotnosti a 4,23 az 70,5 mg
pyriproxyfénu/kg telesnej hmotnosti pre macky od 0,6 kg do 10 kg telesnej hmotnosti.

Treba dbat’ na to, aby sa veterinarny liek aplikoval len na neporusenu kozu macky.
Liecebna schéma:

Po jednorazovom podani, bude veterinarny liek G€¢inne zamedzovat’ napadnutiu blchami po dobu
jedného mesiaca a zabrafiovat’ mnozeniu bich po dobu 3 mesiacov tym, Ze inhibuje ich vyskyt v
prostredi maciek. Potreba opatovného osetrenia maciek, ktoré by mohli byt znovu napadnuté a Casovy
interval medzi tymito oSetreniami by mala byt’ zaloZena na posudeni zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Aplikacia:

Vyberte aplikator z obalu.

Krok 1: 1. Drzte aplikator vo zvislej polohe, prsty umiestnite pod vac¢si disk, ako je znazornené na
obrazku.




Krok 2: 2. Druhou rukou uchopte aplikator ponad mensi disk a zatla¢te nadol tak, aby sa oba disky
spojili. Tym sa prerazi uzaver.

Krok 3: 3. Macka by mala stat’ alebo byt v pohodlnej polohe pre jednoduchu aplikaciu. Na spodne;j
casti mackinej hlavy rozhrnite srst tak , aby ste videli kozu. Aplikujte liek pomaly tak, aby sa $picka
aplikarora dotykala koze. Zabrante povrchovej aplikacii na macaciu srst’.

|

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Okrem prechodného opuchu a suchej koze v mieste aplikacie, neboli pozorované ziadne klinicky
vyznamné neziaduce u¢inky u zdravych maciatok vo veku 7 tyzdnov a starSich pri lokalnej liecbe 7x v
2 tyzdiovych intervaloch a az do 4 nasobku najvyssej odporticanej davky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cie’lom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kod

QP53AX73

4.2 Farmakodynamika

Dinotefuran je insekticid. Jeho Struktura je odvodena z neurotransmiteru acetylcholinu a pdsobi na
nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsii hmyzu. Akonahle d6jde ku kontaktu s
receptormi, nastava agonisticky u€inok a opakované excitacné impulzy zabijaju hmyz. Hmyz
dinotefuran nepoziera ale je usmrteny kontaktom. Dinotefuran mé nizku afinitu k acetylcholinovym
receptorom cicavcov. Blchy st usmrtené dinotefuranom v priebehu 2 hodin po oSetreni alebo
napadnuti.

Pyriproxyfén je fotostabilny regulator rastu hmyzu (IGR). Posobi prostrednictvom kontaktu,
napodobiiovanim juvenilného hormoénu, ktory reguluje prechod hmyzu z jednej zivotnej etapy do
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d’alsej. Pyriproxyfén zastavi vyvojovy cyklus dvojako, indukciou pred¢asného znesenia vaji¢ok a tiez
potla¢enim ulozenia Zltka v blsom vaji¢ku, o vedie k produkcii sterilnych vajec. Pyriproxyfén tiez
blokuje vyvoj mladistvych faz (lariev a rannych kukiel) az do dospelosti. Tym sa zabrani zamoreniu
prostredia oSetrenych zvierat.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalnej aplikacii sa obidve u¢inné latky rychlo $iria po povrchu tela zvierata v priebehu prvého
dna a boli stale meratel'né v rdznych zonach srsti jeden mesiac po ukonceni liecby.

Dinotefuran a pyriproxyfén st ¢iasto¢ne absorbované kozou macky (30% a 12% v uvedenom poradi),
ale tato systémova absorpcia nie je relevantna pre klinicka ¢innost’ lieku.

Pri laboratornych druhoch, po intra-peritonealnom podani, dinotefuran sa rychlo vylucuje ako
nezmenena pévodna molekula prevazne mocom. Po peroralnom podani sa pyriproxyfén rychlo
metabolizuje, hlavne hydroxylaciou a vylucuje hlavne stolicou a v mensej miere mocom.

Enviromentalne vlastnost

Veterinarny liek je nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutornného obalu: spotrebovat’ ihned’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Aplikétor na nakvapkanie na kozu je z viacvrstvového komplexu hlinika a polyetylénu (PE)
uzatvoreny pritavenou viacvrstvovou foliou HDPE (hlinik/polyester/zatavitelna vrstva PE) v

kartonovej krabicke.

Velkosti balenia:
Kartonova skatulka s 1, 3, 4, 6, 12 alebo 24 aplikatormi na nakvapkanie na kozu (0,9 ml kazdy).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Neznecistujte rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterinarnym liekom alebo pouzitymi obalmi.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho licku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06/06/2014

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.cu.

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



http://www.ema.europa.eu/
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELLOV



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova Skatula s 1, 3, 4, 6, 12a 24 aplikatormi s roztokom na nakvapkanie na koZu.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok na nakvapkanie na kozu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdych 0,9 ml roztoku obsahuje:
Dinofuran 423 mg
Pyriproxyfén 42,3 mg

3. VELKOST BALENIA

1 aplikator

3 aplikatory

4 aplikatory

6 aplikatorov
12 aplikatorov
24 aplikatorov

4.  CIECOVE DRUHY

Macky

5. INDIKACIE

Liecba a prevencia napadnutia maciek blchami po dobu jedného mesiaca.
Prevencia mnozenia blch po dobu troch mesiacov.

6. CESTY PODANIA

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Na vonkajsie pouzitie na kozu.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp: {mesiac/rok}
Po otvoreni ihned’ spotrebujte.
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETi

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13 NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ce

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/14/165/001 (1 aplikator pre roztok na nakvapkanie na kozu)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatory pre roztok na nakvapkanie na kozu)
EU/2/14/165/006 (4 aplikatory pre roztok na nakvapkanie na kozu)
EU/2/14/165/003 (6 aplikatorov pre roztok na nakvapkanie na kozu)
EU/2/14/165/004 (12 aplikatorov pre roztok na nakvapkanie na kozu)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatorov pre roztok na nakvapkanie na kozu)

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

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

Aplikator pre roztok na nakvapkanie na koZu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra Felis

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Dinotefuranum 423 mg a pyriproxyfenum 42.3 mg.

3. CiSLO SARZE

Lot (¢islo):

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. (mesiac/ rok):

Po otvoreni ihned’ spotrebujte.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok na nakvapkanie na kozu pre macky

2. ZloZenie

Kazdych 0,9 ml roztoku na nakvapkanie na kozu obsahuje:

Uéinné latky:
Dinotefuran....................... 423 mg
Pyriproxyfén..................... 42,3 mg

Bezfarebny az svetlozlty roztok.

3.  Cielové druhy

Macky.

4.  Indikdcie na pouZitie

Tento veterinarny liek zabija blchy (Ctenocephalides felis) na napadnutych mackach a aj zabrafiuje ich
dalSiemu napadnutiu po dobu jedné¢ho mesiaca. Tiez zabraiiuje mnoZeniu blch tym, Ze inhibuje vyvoj
dospelcov z vaji¢ok blch nakladenych v prostredi macky po dobu 3 mesiacov.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek a maciatok s hmotnost'ou niz$ou ako 0,6 kg.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na niektoru z u¢innych latok alebo na niektor z pomocnych
latok.

6.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Je potrebné osetrit’ vSetky macky v domécnosti. Psy v domacnosti by mali byt oSetrené len
veterinarnymi lickmi, ktoré s pre tento druh registrované.

Blchy mé6zu zamorit’ k6§ pre macky, postel'na bielizen a miesta na odpocivanie, ako st koberce a
caltneny nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zaciatku kontrolnych opatreni, by
mali byt tieto plochy oSetrené vhodnymi insekticidnymi pripravkami a pravidelne ¢istené.

Vplyv Samponovania na uc¢innost’ veterinarneho lieku nebol vyhodnoteny.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Len na vonkasie pouZitie.

Aplikujte len na povrch koze. Nepodavat’ peroralne ani inym spdsobom.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 7 tyzdiov alebo s
hmotnost'ou niz§ou ako 0,6 kg (pozri ¢ast’ “Kontraindikacie”).

Po nahodnom poziti najvyssej odporicanej davky sa moze vyskytnat slinenie netypické vykaly, a
zvracanie, ktoré by mali bez liecby vymiznut’ v priebehu 4 hodin.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa davka aplikovala na oblasti, kde sa zviera nemdze olizat (ako je
popisané v ¢asti "Pokyny o spravnom podani“) a aby sa zaistilo, aby sa zvierata vzajomne neolizovali
bezprostredne po liecbe.
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Je potrebné dbat’ na to, aby sa obsah aplikatora alebo aplikovana davka nedostali do kontaktu s o¢ami
macky, ktora ma byt’ lieCena a/alebo na iné zvierata.

Ziadne $tadie neboli vykonané u chorych alebo uzdravenych maciek, a preto by sa tento veterinarny
liek mal pouzivat’ len na zaklade postudenia prospechu/rizika prislusnym veterindrnym lekarom.

V pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrazdenie pokozky), vyhl'adajte veterinarnu
pomoc.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm:
Ludia so znamou precitlivenost'ou na dinotefuran, pyriproxyfén alebo dimetylsulfoxid by sa mali
vyhnut kontaktu s veterinarmym liekom.
Tento veterinarny liek je drazdivy pre oci a pokozku.
Opatrenia na zabranenie neziaducim u¢inkom:
o Thned po pouziti si dokladne umyte ruky.
Zabrante kontaktu s koZou, o¢ami alebo tstami.
V pripade ndhodného poliatia koze, zasiahnuté miesto okamzite umyte mydlom a vodou.
Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou s otvorenymi
vieckami a v dostato¢ne dlhom case.
S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’ po dobu najmenej 6smich hodin po podani
veterinarneho lieku. Preto sa odporaca aplikacia vo vecernych hodinach.
e V deii liecby by oSetrené macky nemali mat’ dovolené spat’ s ich majite'mi, obzvlast' s detmi.
e Pouzité aplikatory sa maju ihned’ zlikvidovat’ a odstranit’ z dohl'adu a dosahu deti.
Pokial’ podrazdenie koze alebo oci pretrvava a v pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u dospelych maciek nebola pocas gravidity a laktacie stanovena.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratdrne Studie s kazdou z u¢innych latok (dinotefuran, pyriproxyfénu) na potkanoch a kralikoch
nepreukazali toxické ucinky u gravidnych alebo laktujucich zvierat alebo toxické ucinky na embryo
alebo plod (teratogénne, fetotoxické) alebo Skodlivé u¢inky pre matku (maternotoxické ucinky).

U potkanov bol preukazany prechod dinotefuranu z krvi do mlieka.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:

Okrem prechodného opuchu a suchej koze v mieste aplikacie, neboli pozorované klinicky vyznamné
neziaduce u¢inky u zdravych maciatok vo veku 7 tyzdiov a starSich pri topickej liecbe 7x v 2
tyzdiovych intervaloch, ani pri 4 nasobne vyssej davke ako je odporicana davka.

Zavazné inkompatibility:
Nie s zname.

7.  Neziaduce ucinky

Macky :

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat):

Supiny (mierne)'?, Za¢ervenanie'-?, Alopécia®

Velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni):

Reakcie v mieste aplikacie (napr. erytém, pruritus, 1ézie, zapaly, povlaky (biele suché)"?, zmeny
strsti (mokra srst))!*), Hyperaktivita, Tachypnoe, Svalové kiée!* Letargia'*

! Prechodné
2 Zvy&ajne vymiznl spontanne bez liecby.
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8 Mozu pretrvavat’ az do 7 dni, aviak tieto Gi¢inky po 48 hodinich nie st zvy¢ajne viditelné. Tieto
zmeny nemaji vplyv na bezpec¢nost’ alebo u¢innost’ veterinarneho lieku.
# Najmi po olizovani miesta aplikécie.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je net€inny, kontaktujte v prvom rade veterindrneho lekara.
Neziaduce G¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenska
republika, Tel:+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na nakvapkanie na kozu.
Je potrebné dbat’ na to, aby sa veterinarny liek aplikoval na neporusent (neposkodent) kozu.

Déavkovanie:

Pouzite len jeden aplikator na nakvapkanie na kozu pre jedno podanie na jednu macku.

Neodporuca sa pouzit’ u maciek mladsich ako 7 tyzdnov alebo u maciek s hmotnostiou niz§ou ako
0,6kg.

(Minimalna odporacana davka je 42,3 mg dinotefuranu/kg telesnej hmotnosti a 4,23 mg
pyriproxyfénu/kg telesnej hmotnosti. Rozsah davkovania je 42,3 az 705 mg dinotefuranu / kg telesne;j
hmotnosti a 4,23 az 70,5 mg pyriproxyfénu/kg telesnej hmotnosti pre macky, ktoré vazia od 0,6 kg a
10 kg).

Liecebna schéma:

Po jednorazovom podani veterinarny liek uc¢inne zabrani napadnutiu blchami po dobu jedného mesiaca
a inhibiciou zabrani d’al§iemu mnoZeniu a vzniku bich v prostredi ma¢ky po dobu 3 mesiacov. Potreba
opatovného oSetrenia maciek, ktoré by mohli byt znovu napadnuté a ¢asovy interval medzi tymito
osetreniami, by mala byt’ postidena prislusnym veterinarnym lekarom.

9.  Pokyn o spravnom podani

Névod na podanie:
Vyberte aplikator na nakvapkanie na kozu z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator vo zvislej polohe, prsty umiestnite pod vac¢si disk, ako je znazornené.

Krok 2: Druhou rukou uchopte aplikator ponad mensi disk a zatlacte nadol tak, aby sa oba disky
spojili. Tym sa prerazi uzaver.
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Krok 3: Macka by mala stat’ alebo byt’ v pohodlnej polohe pre jednoduchi aplikaciu. Rozhriite srst’ ha
spodnej Casti hlavy tak, aby bola koza viditeI'na. Aplikujte liek pomaly, aby sa $picka aplikarora
dotykala koze. Vyhnite sa povrchovej aplik4cii na macaciu srst’.

10. Ochranné lehoty

Neuplatiiuje sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale a na aplikatore
po Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: spotebovat’ ihned'.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt nebezpeény pre ryby a iné
vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006—-007

Kartonova Satul’ka s 1, 3, 4, 6, 12 alebo 24 aplikatorov na nanesenie kozu s obsahom 0,9 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neZiaduce U¢inky:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franctzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franctzsko

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Francuzsko

17. DalSie informacie

Mechnizmus téinku:

Pocas prvého dia sa po jednorazovom podani veterinarneho lieku na kozu obidve uc¢inné latky rychlo
rozsiria po povrchu tela macky.

Utinné latky posobia priamo na srst macky,bez potrebnej infiltracie sa do krvného obehu. Parazit je
po kontakte s oSetrenou mackou usmrteny.

Dinotefuran zabija hmyz pdsobenim na jeho nervovy systém.

Pyriproxyfen pdsobi cielene na nezrelé stadia hmyzu (vajicka, larvy, kukly) naruSenim ich reprodukcie
a vyvoja. V prostredi sU pritomné vaji¢ka bich, larvy a kukly.

Veterinarnyliek zabija blchy do 2 hodin po aplikacii lieku alebo 2 hodiny po napadnuti o$etrenych
zvierat.
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