SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, lieivy obojok pre psy do 8 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy obojok s vel'kostou 38 cm (12,5 g) obsahuje:

Utinné latky:

Imidakloprid 1,25 g
Flumetrin 0,56 g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych
latok a inych zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak st tieto informacie doleZité pre
spravne podanie veterinarneho lieku

Oxid titani¢ity (E 171) 0,063 g
Cierny oxid Zelezity (E 172) 0,010 g
Hnedy oxid zelezity (E 172) 0,005 g
Z1ty oxid zelezity (E 172) 0,010 g

Dibutyl adipat

Propylénglykol dikaprylkaprat

Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova

Polyvinylchlorid

Svetlosivy obojok s moznymi stopami bieleho prasku.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy (< 8 kg)

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre psy so zmieSanym napadnutim blchami, klie$t'ami, v§ami a pakomarmi alebo ohrozené zmieSanym
napadnutim blchami, klie§t'ami, v§ami a pakomarmi, na ktoré sa zameriava kazda z kombinovanych
ucinnych latok. Veterinary liek je indikovany len vtedy, ak sa sGcasne pouziva proti cielovym

patogénom.

Liecba napadnutia blchami a prevencia opédtovného napadnutia blchami (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) v désledku insekticidneho u¢inku po dobu 7 aZ 8 mesiacov.
Chrani bezprostredné okolie zvierata pred vyvojom lariev blch po dobu 8 mesiacov.




Veterinarny liek sa méze pouzit' ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy
spdsobenej blchami (FAD), ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekérom.

Prevencia opdtovného napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
prostrednictvom akaricidneho (usmrcujiceho) ucinku a repelentného (odpudivého) ucinku od 2 dni do
8 mesiacov.

Prevencia opatovného napadnutia klieStami (Dermacentor reticulatus) prostrednictvom akaricidneho
(usmrcujuceho) ti¢inku od 2 dni do 8 mesiacov. Je u€inny proti larvam, nymfam a dospelym kliestom.

ZniZenie rizika prenosu patogénov Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis, ¢im sa znizi riziko
babeziozy psov a ehrlichiézy psov po dobu 7 mesiacov prostrednictvom akaricidnych a repelentnych
u¢inkov na vektor klie§tov Rhipicephalus sanguineus. Uginok je nepriamy v dosledku aktivity
veterinarneho lieku voci vektoru.

ZniZenie rizika prenosu patogénu Leishmania infantum az na 8 mesiacov, ¢im sa znizi riziko
leishmani6zy psov, repelentnou aktivitou na pakomare. Ucinok je nepriamy v dosledku aktivity
veterinarneho lieku proti vektorom.

Liecba napadnutia vS§ami (Trichodectes canis).
3.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte pri Steniatkach mladsich ako 7 tyzdnov.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Klieste, ktoré sa nachadzaj na psovi pred lieCbou, nemusia byt usmrtené do 48 hodin po aplikacii
obojka a m6zu zostat prichytené a viditeI'né. Preto sa odporuca odstranenie kliestov, ktoré sa
nachédzaju na psovi v Case aplikacie. Ak si nie ste isti, ako bezpe¢ne odstranit’ klieste zo svojho
zvierata, vyhl'adajte odbornt radu. Prevencia napadnutia novymi kliest'ami sa za¢ina do dvoch dni po
aplikacii obojka.

Klieste budii usmrtené a spadnu z hostitel’a spravidla do 24 az 48 hodin po napadnuti bez toho, aby
nasali krv. Prichytenie jednotlivych kliestov po liecbe nemozno vylucit. Z tohto dévodu nemozno
uplne vylacit’ prenos infekénych chordb kliestami, ak su podmienky nepriaznivé.

Zbyto¢né pouzivanie antiparazitik alebo ich pouzitie v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze
zvysit' selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest k znizeniu U¢innosti. Rozhodnutie o pouZiti
veterinarneho lieku by malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita ajeho zataze alebo rizika
infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé zviera.

Pri pouzivani tohto veterindrneho lieku by sa mali zohl'adnit’ miestne informéacie o citlivosti cielovych
parazitov, ak st k dispozicii.

V pripade, Ze nehrozi riziko siibezného napadnutia blchami, kliestami a vSami by sa mal pouzit
veterinarny liek s iizkym spektrom ucinku.

Hoci sa preukéazalo vyznamné znizenie vyskytu Leishmania infantum pri psoch, liek preukazal
variabilnu repelentnt (odpudivi) a insekticidnu ucinnost’ proti pakomarom Phlebotomus perniciosus.
V désledku toho moze dojst’ k uhryznutiu pakomarom a nemozno uplne vylucit’ prenos Leishmania
infantum. Obojok by sa mal aplikovat’ tesne pred za¢iatkom obdobia aktivity vektorov pakomarov
zodpovedajucich sezone prenosu Leishmania infantum a nosit’ nepretrzite pocas celého rizikového
obdobia.

V idealnom pripade by sa mal obojok aplikovat’ pred za¢iatkom sezony bich alebo kliestov.



Ako pri vSetkych dlhodobo pdsobiacich lokalnych veterinarnych liekoch, obdobia nadmerného
sezonneho vypadavania srsti mézu viest’ k docasnému miernemu zniZeniu u¢innosti v désledku straty
Zasti u¢innych latok viazanych na srst. Dopliianie z obojku sa za¢ina okamzite, aby sa obnovila plna
ucinnost’ bez akejkol'vek d’alsej liecby alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu kontrolu problémov s blchami v silne zamorenych domacnostiach méze byt potrebné
osetrit’ prostredie vhodnym insekticidom.

Blchy mo6zu zamorit’ pelechy domacich milacikov, priestory na spanie a obvyklé miesta na odpocinok,
ako su koberce a pohovky. V pripade masivneho zamorenia by mali byt tieto miesta oSetrené
vhodnym insekticidom a pravidelne vysavané.

Mala by sa zvazit’ moznost, ze iné zvierata v tej istej domacnosti moézu byt zdrojom opétovného
napadnutia blchami alebo klieStami a mali by byt’ oSetrené vhodnym veterinarnym liekom.

Veterinarny liek je odolny voci vode a zostava ucinny aj v pripade, ze zviera zmokne.
Je vsak potrebné vyhnut’ sa umyvaniu Samponom alebo dlhodobému intenzivnemu vystaveniu vode,
pretoze to moze skratit’ trvanie ucinku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neuplatiiuju sa.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Nahodné pozitie veterinarneho liecku mdze vyvolat neziaduce uc€inky, vratane neurotoxickych
ucinkov.
Zabrante oralnej expozicii alebo nahodnému pozitiu, najmé detmi.

Vrecko s obojkom uchovavajte vo vonkajSom obale az do pouzitia a obojok vo vrecku az do pouzitia.
Nedovol'te malym detom hrat’ sa s obojkom alebo si ho vkladat’ do 1st.

Ihned’ zlikvidujte vSetky zvysky alebo odrezky obojka (pozri ¢asti 3.9 a 5.5).

V pripade peroralnej expozicie alebo nadhodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Veterinarny lick moze u niektorych I'udi spdsobit’ reakcie z precitlivenosti.

Osoby so zndmou precitlivenostou (alergiou) na zlozky obojku alebo oxidy zeleza sa maju vyhnat
kontaktu s veterindrnym liekom a lieCenym zvieratom.

V pripade reakcii z precitlivenosti vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomni informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Veterinarny liek mo6ze u niektorych l'udi vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ podrazdenie koze,
o¢i a dychacich ciest.

Vyhnite sa kontaktom s o¢ami a pokozkou.

V pripade podrazdenia o¢i dokladne vyplachnite o¢i studenou vodou.

V pripade podrazdenia pokozky, pokozku umyte mydlom a studenou vodou.

Ak priznaky pretrvavaji, odporica sa vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat' pisomnu informaciu pre
pouzivatelov alebo obal lekarovi.

Imidakloprid a flumetrin sa po¢as nosenia obojku nepretrzite uvoliuji z obojka na kozu a srst.

Pri nasadzovani obojku na zviera a tiez pri noseni obojku oSetrenym zvieratom sa vyhnite
dlhodobému kontaktu s obojkom. To plati najmé pre tehotné Zzeny. Po nasadeni obojka si umyte ruky
studenou vodou.

Domace zvierata s tymto obojkom by nemali spat’ v rovnakej posteli ako ich majitelia, najma deti.

Specialne opatrenia na ochranu zivotného prostredia:




Imidakloprid a flumetrin m6Zu nepriaznivo ovplyvnit’ vodné organizmy. Psy s obojkom by nemali
mat’ dovolené plavat’ vo vodnych tokoch.
Vyrobky obsahujuce imidakloprid su pre véely medonosné toxické.

3.6 Neziaduce tucinky

Psy:

Zriedkavé Reakcia v mieste aplikacie! (napr. erytém,

(1 az 10 zvierat / 10 000 liecenych zvierat): vypadavanie srsti, svrbenie, Skriabanie) Porucha
spravania® (napr. nadmerné Zuvanie, lizanie a
starostlivost®, skryvanie, hyperaktivita,
vokalizacia)

Hnacka*, hypersalivacia®, vracanie*

Zmena prijmu potravy*

Depresia*

Neurologické priznaky® (napr. ataxia, kfce,
chvenie)

Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste aplikéacie® (napr.
(menej ako 1 zviera z 10 000 liecenych zvierat, dermatitida, ekzém, krvacanie,
vratane ojedinelych hlaseni) zapal, 1ézia)

Agresivita®

! Priznaky zvy&ajne vymiznt do 1 aZ 2 tyzdhov. V jednotlivych pripadoch sa odporaca docasné
odstranenie obojka, kym priznaky nevymiznu.

2Moze sa pozorovat pri zvieratach, ktoré nie s zvyknuté nosit’ obojky v prvych ditoch po nasadent.
3 Na mieste aplikacie.

4 Mierne a prechodné reakcie, ktoré sa mézu vyskytnut’ pri prvom pouZiti.

3V tychto pripadoch sa odportéa odstranit’ obojok.

6 Uistite sa, Ze obojok je spravne nasadeny.

Hlésenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterindrneho lieku nebola stanovena pri cielovych zvieratach pocas gravidity
a laktacie alebo pri chovnych zvieratach.

Gravidita a laktacia:

Pouzitie sa neodporuca pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Studie s flumetrinom na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne Ucinky, ale
preukazali fetotoxické ucinky pri davkach toxickych pre matku.

Laboratorne §tadie s imidaklopridom na potkanoch a kralikoch nepriniesli ziadne dokazy o
teratogénnych alebo fetotoxickych ucinkoch.

Plodnost”:
Laboratorne Stadie s flumetrinom alebo imidaklopridom na potkanoch a kralikoch
nepreukdzali ziadne U€inky na fertilitu alebo reprodukciu.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie si zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Kozné pouzitie. Na zviera sa ma pripevnit’ okolo krku jeden obojok.
Malé psy do 8 kg telesnej hmotnosti dostanti jeden obojok s velkost'ou 38 cm.
Len na vonkajsie pouZitie.
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1 Odstrante obojok z ochranného vrecka bezprostredne pred pouzitim a obojok ihned’ nasad'te.
Rozviiite obojok a uistite sa, Ze vo vnutri obojka nie su ziadne zvysky z plastovych spojok.

2 Nastavte obojok okolo krku zvierata bez toho, aby ste ho prili§ utahovali.

3 Pomocka pre nastavenie: medzi obojok a krk by malo byt mozné vlozit’ 2 prsty.

4 Prebytoc¢nu Cast’ obojku pretiahnite cez pttko a odrezte vsetok prebyto¢ny material, ktory presahuje
2 cm. Zvysky alebo odrezky obojku ihned’ zlikvidujte.

Tento obojok je vybaveny bezpe¢nostnym uzaverom. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, ked’ sa pes
zachyti, zvycajne staci sila zvierata na to, aby obojok pretrhol a rychlo sa oslobodil.

Obojok by sa mal nosit’ nepretrzite pocas 8-mesacného ochranného obdobia a po uplynuti liecebného
obdobia by sa mal odstranit’. Pravidelne kontrolujte a v pripade potreby upravte velkost’, najma ak
Stenata rychlo rastu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidot4)

Vzhl'adom na povahu obojku je predavkovanie nepravdepodobné a priznaky predavkovania sa
neoc¢akavaju.

Predavkovanie 5 obojkami okolo krku sa skiimalo pri dospelych psoch po dobu 8 mesiacov a pri 7-
tyzdnovych Steniatkach po dobu 6 mesiacov a okrem mierneho vypadavania srsti a miernych koznych
reakcii neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

V nepravdepodobnom pripade, Ze zviera zje obojok, sa mozu vyskytnit mierne gastrointestinalne
priznaky (napr. riedka stolica).

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitarnych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko rozvoja rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty



Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvetkod:
QP53ACS55

4.2 Farmakodynamika

Imidakloprid je ektoparaziticid patriaci do skupiny zlicenin chlérnikotinylu. Chemicky ho mozno
klasifikovat' ako chlérnikotinylnitroguanidin. Imidakloprid je G¢inny proti §tidiam larvalnych bich,
dospelym blchdam a vsiam. Uginnost’ proti blcham (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis)
zacina do 48 hodin po aplikacii obojku.

Imidakloprid ma vysoku afinitu k nikotinergnym acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej
oblasti centralneho nervového systému (CNS) blchy. Naslednd inhibicia cholinergného prenosu u
hmyzu ma za nasledok paralyzu a smrt. Vzhladom na slabu povahu interakcie s nikotinergnymi
receptormi cicavcov a predpokladanu slabu penetraciu cez hematoencefalickt bariéru cicavcov nema
prakticky ziadny vplyv na CNS cicavcov. Imidakloprid ma minimalnu farmakologicku aktivitu pri
cicavcoch.

Flumetrin je ektoparaziticid zo skupiny syntetickych pyretroidov. Podla stcasnych poznatkov
syntetické pyretroidy interferuji so sodikovym kandlom membran nervovych buniek, ¢o ma za
nasledok oneskorenie repolarizacie nervu a nakoniec usmrtenie parazita. V $tadidch vztahu medzi
Struktirou a aktivitou mnohych pyretroidov bola zaznamenand interferencia s receptormi urcitej
chiralnej konformaécie, ¢o sposobilo selektivnu aktivitu na ektoparazitoch. Nebola zaznamenana Ziadna
anticholinesterazova aktivita pri tychto zlu¢eninach. Flumetrin je zodpovedny za akaricidnu aktivitu
produktu a tiez zabranuje tvorbe plodnych vajicok svojim smrte'nym uc¢inkom na samice kliest'ov.
Veterinarny liek poskytuje repelentnu (odpudivu) aktivitu proti deklarovanym kliestom, ¢im zabranuje
odpudzovanym parazitom v cicani krvi, a tym nepriamo pomaha znizovat’ riziko prenosu chordb
prenasanych vektormi na psov.

Udaje zo $tudii u¢innosti proti pakomarom (Phlebotomus perniciosus) preukazali variabilna G&innost
odpudzovania pakomarov (repelentny ucinok) v rozmedzi od 65 do 89% po dobu 7-8 mesiacov po
prvej aplikacii obojku. Udaje z 3 klinickych terénnych $tadii vykonanych v endemickych oblastiach
naznacuju vyznamné znizenie rizika prenosu Leishmania infantum pakomarmi pri lie¢enych psoch v
porovnani s nelieenymi psami. V zavislosti od tlaku infekcie pakomarmi sa G¢innost’ pri znizovani
rizika infekcie leishmani6zou pohybovala od 88,3 do 100%.

4.3 Farmakokinetika

Obe ucinné latky sa pomaly a nepretrzite uvolnuji v nizkych koncentraciach zo systému polymérnej
matrice obojku smerom k zvierat'u. Obe ucinné latky su pritomné v srsti psa v akaricidnych/
insekticidnych koncentraciach pocas celého obdobia t€innosti. U¢inné latky sa Siria z miesta priameho
kontaktu po celom povrchu koze. Studie predavkovania cielovymi zvieratami a kinetické Stiidie séra

preukazali, ze imidakloprid sa dostal do systémového obehu prechodne, zatial’ €o flumetrin va¢sinou
nebol meratel'ny.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiuju sa.



5.2 Cas pouZitelnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vrecko uchovévajte vo vonkajSom obale az do pouzitia.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Karténova Skatul'a obsahujuca 1, 2 alebo 12 obojkov.

38 cm obojok (obojky) na baze polyvinylchloridu jednotlivo zabaleny do PP/hlinik/PET vrecka.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov
alebo odpadovych materialov pochadzajucich z pouzivania takychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.
Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a flumetrin mézu byt
nebezpecné 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.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/002/DC/26-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie:

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

02/2026
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su k dispozicii v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevexto 1,25 g + 0,56 g lieivy obojok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazdy obojok s vel'kostou 38 cm obsahuje:
1,25 g imidaklopridu
0,56 g flumetrinu

| 3.  VEEKOST BALENIA

1 x obojok
2 x obojky
12 x obojky

| 4. CIECOVE DRUHY

Psy <8kg

¢

| 5.INDIKACIE |

Zmiesané napadnutie blchami, klie$t'ami, vSami a pakomarmi. Len na sti¢asné pouzitie proti cielovym
patogénom.

Liecba napadnutia blchami a prevencia opatovného napadnutia blchami po dobu 7 az 8 mesiacov.
Prevencia opdtovného napadnutia kliestami od 2 dni do 8 mesiacov.

Znizenie rizika babeziozy a ehrlichiézy po dobu 7 mesiacov v dosledku aktivity proti vektoru kliest'ov.
ZniZenie rizika leishmaniozy po dobu 8 mesiacov repelentnou aktivitou proti pakomarom. Liecba
napadnutia v§ami.

U Klieste
;! !:I ¥
' Blchy
_

Larvy
‘ Vsi

| 6. CESTY PODANIA

Kozné pouzitie.



[ 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

[ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko uchovavajte vo vonkajSom obale az do pouzitia.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/002/DC/26-S

[ 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECKO

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prevexto lieCivy obojok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1,25 g Imidaklopridu + 0,56 g Flumetrinu na obojok

| 3. CIELCOVE DRUHY

¢

<8kg

| 4. CESTY PODANIA

Kozné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[5. OCHRANNE LEHOTY

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mm/rrrr}

(7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vrecko uchovavajte vo vonkajSom obale aZ do pouzitia.

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 9. CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, lieCivy obojok pre psy do 8 kg
Prevexto 4,50 g + 2,03 g, lieivy obojok pre psy nad 8 kg

2% ZloZenie

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, lieCivy obojok pre psy do 8 kg
Kazdy obojok s vel'kostou 38 cm (12,5 g) obsahuje:
U¢inné latky:

Imidakloprid 1,25 g

Flumetrin 0,56 g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

zlozZiek dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Oxid titani¢ity (E 171) 0,063 g

Cierny oxid Zelezity (E 172) 0,010 g

Hnedy oxid zelezity (E 172) 0,005 g

71ty oxid zelezity (E 172) 0,010 g

Svetlosivy obojok s moznymi stopami bieleho prasku.
Prevexto 4,50 g + 2,03 g, lieCivy obojok pre psy nad 8 kg.

Kazdy obojok s vel'kostou 70 cm (45 g) obsahuje:

U&inné latky:
Imidakloprid 4,50 g
Flumetrin 2,03 ¢g

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie dolezité
a inych zloZiek pre spravne podanie veterinarneho lieku

Oxid titanicity (E 171) 0,225 g

Cierny oxid Zelezity (E 172) 0,036 g

Hnedy oxid zelezity (E 172) 0,018 g

Zlty oxid zelezity (E 172) 0,036 g

Svetlosivy obojok s moZznymi stopami bieleho prasku.

3. Cielové druhy
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Psy.
4. Indikacie na pouzitie

Pre psy so zmieSanym napadnutim blchami, klie§tami, vS§ami a pakomarmi alebo ohrozené zmieSanym
napadnutim blchami, klie§tami, v§ami a pakomarmi, na ktoré sa zameriava kazda z kombinovanych
ucinnych latok. Veterindrny liek je indikovany len vtedy, ak sa suicasne pouziva proti cielovym
patogénom.

Lie¢ba napadnutia blchami a prevencia opdtovného napadnutia blchami (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) v dosledku insekticidnej uc¢innosti po dobu 7 az 8 mesiacov.

Chrani bezprostredné okolie zvierat’a pred vyvojom lariev bich po dobu 8 mesiacov.

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy
sposobenej blchami (FAD), ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.

Prevencia opéatovného napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
prostrednictvom akaricidneho (usmrcujiceho) t¢inku a repelentného (odpudivého) ti¢inku od 2 dni do
8 mesiacov.

Prevencia opéatovného napadnutia kliestami (Dermacentor reticulatus) prostrednictvom akaricidneho
(usmrcujuceho) t¢inku od 2 dni do 8 mesiacov. Je ucinny proti larvam, nymfam a dospelym kliestom.

Znizenie rizika prenosu patogénov Babesia canis vogeli a Ehrlichia canis, ¢im sa znizi riziko
babeziozy psov a ehrlichidzy psov po dobu 7 mesiacov prostrednictvom akaricidnych a repelentnych
ucinkov na vektor kliestov Rhipicephalus sanguineus. U¢inok je nepriamy v dosledku aktivity
veterinarneho lieku voci vektoru.

Znizenie rizika prenosu patogénu Leishmania infantum aZ na 8§ mesiacov, ¢im sa znizi riziko
leishmanidzy psov, repelentnou aktivitou na pakomare. Uc¢inok je nepriamy v dosledku aktivity
veterinarneho lieku proti vektorom.

Liecba napadnutia v§ami (Trichodectes canis).

5. Kontraindikacie

Nepouzivajte pri Steniatkach mladsich ako 7 tyzdiiov.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na t€innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Klieste, ktoré sa nachddzaji na psovi pred liecbou, nemusia byt usmrtené do 48 hodin po aplikacii
obojka a m6zu zostat’ prichytené a viditeI'né. Preto sa odporuca odstranenie kliest'ov, ktoré sa
nachadzaju na psovi v ¢ase aplikacie. Ak si nie ste isti, ako bezpe¢ne odstranit’ klieste zo svojho
zvierat’a, vyhl'adajte odbornt radu. Prevencia napadnutia novymi kliest'ami sa zacina do dvoch dni po
aplikacii obojka.

Klieste budt usmrtené a spadnu z hostitel’a spravidla do 24 az 48 hodin po zamoreni bez toho, aby

nasali krv. Prichytenie jednotlivych kliestov po liecbe nemozno vylucit’. Z tohto dovodu nemozno
uplne vylacit’ prenos infekénych chordb kliestami, ak su podmienky nepriaznivé.
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Zbytocné pouzivanie antiparazitik alebo ich pouZitie v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a méze zvysit’ selekény tlak na rozvoj rezistencie a viest’ k znizeniu
ucinnosti.

Rozhodnutie o pouziti veterinarneho lieku by malo byt zalozené na potvrdeni druhu parazita a jeho
zataze alebo rizika infestacie na zaklade jeho epidemiologickych charakteristik pre kazdé jednotlivé
zviera. Pri pouzivani tohto veterinarneho lieku by sa mali zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti
cielovych parazitov, ak st k dispozicii.

V pripade, ze nehrozi riziko sibezného napadnutia blchami, klieStami a vSami by sa mal pouzit
veterinarny liek suzkym spektrom ucinku. Hoci sa preukazalo vyznamné znizenie vyskytu
Leishmania infantum pri psoch, liek preukazal variabiln repelentni (odpudzujucu) a insekticidnu
ucinnost’ proti pakomarom Phlebotomus perniciosus. V dbdsledku uhryznutia pakomarom nemozno
uplne vylucit’ prenos Leishmania infantum. Obojok by sa mal aplikovat’ tesne pred za¢iatkom obdobia
aktivity vektorov pakomdarov zodpovedajicich sezéne prenosu Leishmania infantum a nosit
nepretrzite pocas celého rizikového obdobia.

V idealnom pripade by sa mal obojok aplikovat’ pred zagiatkom sezény bich alebo kliestov.

Ako pri vsetkych dlhodobo pdsobiacich lokalnych veterindrnych liekoch, obdobia nadmerného
sezonneho vypadavania srsti mozu viest’ k do¢asnému miernemu znizeniu u¢innosti v désledku straty
Zasti u¢innych latok viazanych na srst’. Dopliianie z obojku sa za¢ina okamzite, aby sa obnovila plna
ucinnost’ bez akejkol'vek d’alsej lie¢by alebo vymeny obojku.

Pre optimalnu kontrolu problémov s blchami v silne zamorenych domacnostiach méze byt potrebné
oSetrit’ prostredie vhodnym insekticidom.

Blchy mézu zamorit’ pelechy domacich milac¢ikov, priestory na spanie a obvyklé miesta na odpocinok,
ako su koberce a pohovky. V pripade masivneho zamorenia by mali byt tieto miesta oSetrené
vhodnym insekticidom a pravidelne vysavané.

Mala by sa zvazit moznost’, Ze iné zvieratd v tej istej domacnosti mo6zu byt zdrojom opétovného
napadnutia blchami alebo klieStami a mali by byt’ oSetrené vhodnym veterinarnym liekom.

Veterinarny liek je odolny voci vode a zostdva ucinny aj v pripade, ze zviera zmokne.
Je vSak potrebné vyhnut’ sa umyvaniu Samponom alebo dlhodobému intenzivnemu vystaveniu vode,
pretoze to moze skratit’ trvanie G¢inku..

Osobitné opatrenia, ktoré ma vykonat’ osoba podavajica veterinarny liek zvieratam:

Nahodné pozitie veterinarneho lieku méze vyvolat’ neziaduce u€inky, vratane neurotoxickych
ucinkov.

Zabrante oralnej expozicii alebo nahodnému pozitiu, najmé detmi.

Vrecko s obojkom uchovavajte vo vonkajSom obale az do pouzitia a obojok vo vrecku az do pouzitia.
Nedovol'te malym detom hrat’ sa s obojkom alebo si ho vkladat’ do ust.

Ihned’ zlikvidujte vSetky zvysky alebo odrezky obojku (pozri ast’ 8" Davkovanie pre kazdy druh,
cesty a sposob podavania").

V pripade peroralnej expozicie alebo nahodného pozitia ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte
pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Veterinarny lieck mdze u niektorych TI'udi spésobit’ reakcie z precitlivenosti. Osoby so znamou
precitlivenostou (alergiou) na zlozky obojku alebo oxidov Zeleza sa maju vyhnut kontaktu s
veterinarnym liekom a lieCenym zvieratom.

V pripade reakcii z precitlivenosti vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Veterinarny lieck moze u niektorych lI'udi vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ podrazdenie koze,
o¢i a dychacich ciest.

Vyhnite sa kontaktom s o¢ami a pokozkou.

V pripade podrazdenia o¢i dokladne vyplachnite o¢i studenou vodou.

V pripade podrazdenia pokozky, pokozku umyte mydlom a studenou vodou. Ak priznaky pretrvavaji,
odportcéa sa vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat' pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.
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Imidakloprid a flumetrin sa po¢as nosenia obojku nepretrzite uvolfiuji z obojka na kozu a srst’.

Pri nasadzovani obojku na zviera a tiez pri noseni obojku oSetrenym zvieratom sa vyhnite
dlhodobému kontaktu s obojkom. To plati najmé pre tehotné Zeny.

Po nasadeni obojka si umyte ruky studenou vodou.

Doméce zvierata s tymto obojkom by nemali spat’ v rovnakej posteli ako ich majitelia, najma deti.

Specialne opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Imidakloprid a flumetrin m6zu nepriaznivo ovplyvnit’ vodné organizmy. Psy s obojkom by nemali
mat’ dovolené plavat’ vo vodnych tokoch.

Vyrobky obsahujuce imidakloprid su pre véely medonosné toxické.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pri ciel'ovych zvieratach pocas gravidity
a laktécie alebo pri chovnych zvieratach.

Pouzitie sa neodporica pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Studie s flumetrinom na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne ucinky, ale
preukazali fetotoxické ucinky pri davkach toxickych pre matku.

Laboratorne Stidie s imidaklopridom na potkanoch a kralikoch nepriniesli ziadne dokazy o
teratogénnych alebo fetotoxickych ucinkoch.

Plodnost”:
Laboratorne Stidie s flumetrinom alebo imidaklopridom na potkanoch a kralikoch
nepreukazali ziadne U€inky na fertilitu alebo reprodukciu.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:
Nie su zname.

Predavkovanie:

Vzhl'adom na povahu obojku je predavkovanie nepravdepodobné a priznaky predavkovania sa
neocakavaju.

Predavkovanie 5 obojkami okolo krku sa skiimalo pri dospelych psoch po dobu 8 mesiacov a pri 7-
tyzdiovych Steniatkach po dobu 6 mesiacov a okrem mierneho vypadavania srsti a miernych koznych
reakcii neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky.

V nepravdepodobnom pripade, Ze zviera zje obojok, sa mézu vyskytnut’ mierne gastrointestinalne
priznaky (napr. riedka stolica).

7.  Neziaduce ucinky

Psy:

Zriedkavé Reakcia v mieste aplikacie' (napr. erytém,

(1 az 10 zvierat / 10 000 lieCenych zvierat): vypadavanie srsti, svrbenie, Skriabanie) Porucha
spravania® (napr. nadmerné Zuvanie, lizanie a
starostlivost®, skryvanie, hyperaktivita,
vokalizacia)

Hnacka®, hypersalivacia®, vracanie*
Zmena prijmu potravy*

Depresia*

Neurologické priznaky® (napr. ataxia, kfce,
chvenie)

Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste aplikéacie® (napr.

(menej ako 1 zviera z 10 000 lieCenych zvierat, dermatitida, ekzém, krvacanie,

vratane ojedinelych hlaseni) zapal, 1ézia)

Agresivita®
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! Priznaky zvy¢ajne vymiznu do 1 az 2 tyzdfiov. V jednotlivych pripadoch sa odportca
docasné odstranenie obojka, kym priznaky nevymiznu.

2 Moze sa pozorovat’ pri zvieratach, ktoré nie st zvyknuté nosit’ obojky v prvych diioch po
nasadeni.

3 Na mieste aplikdcie.

* Mierne a prechodné reakcie, ktoré sa mdzu vyskytnat’ pri prvom pouZiti.

3V tychto pripadoch sa odporaca odstranit” obojok.

6 Uistite sa, ze obojok je spravne nasadeny.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neucinny, kontaktujte v
prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce u€inky mozete ozndmit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparétov a lietiv e-mail:

neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Kozné pouzitie. Na zviera sa ma pripevnit’ okolo krku jeden obojok.
Malé psy do 8 kg telesnej hmotnosti dostanu jeden obojok s velkost'ou 38 cm.

Psy nad 8 kg dostanu jeden obojok s dizkou 70 cm.
Len na vonkaj$ie pouzitie.

-~ 7% -~ %

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, lie€ivy Prevexto 4,50 g + 2,03 g, lie€ivy
obojok pre psov do 8 kg obojok pre psov nad 8 kg

./
&~
 /

9o

1 Vyberte obojok z ochranného vrecka bezprostredne pred pouzitim a ihned’ ho nasad’te. Rozvirte
obojok a uistite sa, Zze vo vnutri obojka nie st ziadne zvysky z plastovych spojok.

2 Nastavte obojok okolo krku zvierat'a bez toho, aby ste ho prili§ utahovali.

3 Pomdcka pre nastavenie: medzi obojok a krk by malo byt mozné vlozit’ 2 prsty.

4 Prebytoc¢nu ¢ast’ obojku pretiahnite cez pttko a odrezte vsetok prebyto¢ny material, ktory presahuje
2 cm. Zvysky alebo odrezky obojku ihned’ zlikvidujte.

Prevexto 1,25 g + 0,56 g, lieCivy obojok pre psov do 8 kg



Tento obojok je vybaveny bezpe¢nostnym uzaverom. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, ked’ sa pes
zachyti, zvyCajne staci sila zvierata na to, aby obojok pretrhol a rychlo sa oslobodil.

Obojok by sa mal nosit’ nepretrzite pocas 8-mesac¢ného ochranného obdobia a po uplynuti lieCebného
obdobia by sa mal odstranit’. Pravidelne kontrolujte a v pripade potreby upravte vel'kost, najmé ak
Stenlata rychlo rastt.

9. Pokyn o spravnom podani

Neuplatiiuje sa.

10.  Ochranné lehoty

Neuplatiuje sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vrecko uchovavajte vo vonkajSom obale az do pouzitia.

Nepouzivajte tento veterinarny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku a Skatulke po
Exp.

Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a flumetrin mézu
byt nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe 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

96/002/DC/26-S - Prevexto 1,25 g+ 0,56 g, lieCivy obojok pre psy do 8 kg
96/003/DC/26-S - Prevexto 4,50 g + 2,03 g, lieCivy obojok pre psy nad 8 kg

Kartonova skatul’a obsahujtica 1, 2 alebo 12 obojkov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
02/2026

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su k dispozicii v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francuzsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
AB7 Santé

Chemin des Monges - BP9

31450 DEYME

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hladsenie podozreni na neziaduce u¢inky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel: +420 608 836 529

Akékol'vek informacie o tomto veterinarnom lieku ziskate od miestneho zastupcu drzitel'a povolenia
na uvedenie na trh.
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