B. PRIBALOVA INFORMACE



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KOMBINOVANA ETIKETA A PRIBALOVA INFORMACE

2x1ml,3x1ml4x1ml6x1ml,

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Pipeta (1 davka) obsahuje:

Léciva latka:
Permethrinum 40:60 (cis:trans) 715 mg

Pomocné latky:
Methoxypropanol g.s. 1 ml

Ciry, jantarovy roztok.

3. VELIKOST BALENI

4. CILOVE DRUHY ZVIiRAT

Psi.

5. INDIKACE

Indikace pro pouziti

Lécba a prevence ektoparazitéz vyvolanych blechami, klist'aty a pakomary (Phlebotomus
perniciosus). Exspot zabiji blechy a klist'ata a zajist'uje ochranu vici reinfestaci asi po dobu 4 tydnii
po podani. Proti pakomartim (Phlebotomus perniciosus) ma repelentni ti¢inek po dobu 3-4 tydni a
insekticidni ¢inek po dobu 2 tydnd.

6. KONTRAINDIKACE

Kontraindikace

Nepouzivat u sténat mladsich 2 tydny.

Nepouzivat u kocek. Pripravek je pro kocky jedovaty.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na [éCivou latku nebo na pomocnou latku.

7.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:
Zvl1astni upozornéni:
Muize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloucit pienos infekénich




chorob klistaty, pokud jsou podminky neptiznivé.

Vyhnéte se podani na srst. Nevtirejte do ktize.

Vyhnéte se podani piipravku na mista s poranénou ktzi.

Zamezte plavani oSetfenym pstim po dobu 12 hodin po podani.

Pouziti ptipravku u nemocnych a oslabenych psu, bezich a laktujicich fen konzultujte
s veterinarnim lékaiem, viz také ,,Biezost a laktace*.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je ur€en pouze pro vnéjsi pouziti.

Permethrin je pro kocky extrémné jedovaty. Abyste zabranili nahodnému vystaveni kocek ptipravku,
drzte koCky mimo dosah oSetfenych psd, dokud misto podani nezaschne. Zajistéte, aby kocky
neolizovaly misto podani u oSetfenych pst. Pokud k tomu dojde, okamzité vyhledejte veterinarni pomoc.
Vzhledem k tomu, Ze permethrin je toxicky pro vodni organismy, oSetienym psiim nesmi byt umoznéno
dostat se do kontaktu s jakymkoli typem povrchové vody po dobu nejméné 24 hodin po osetfeni.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zvifatim:

Vyhnéte se piimému kontaktu s pfipravkem. Vyvarujte se kontaminace ktize a o¢i. Po pouziti ptipravku
si omyjte ruce. Potiisnéna mista ihned oplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody.

Osoby pouzivajici veterinarni 1é¢ivy pripravek ¢asto (chovatelé, zaméstnanci utulkll) by mély pouzivat
osobni ochranné rukavice z neoprenu nebo nitrilu o0 minimalni tloust’ce 0,3 mm.

Nedotykejte se mista aplikace po 3-6 hodin po aplikaci. Z tohoto diivodu uptednostiiujte aplikaci vecer.
Osetieni psi by neméli spat s lidmi, zejména détmi.

Pripravek je uren pouze pro zvitata.

V ptipad¢ alergické reakce vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Nedovolte osetfenym psiim vstoupit do vodnich toki po dobu 48 hodin po oSetieni, aby se zabranilo
nepfiznivym ucinktim na vodni organismy.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u laboratornich zvifat neprokéazaly teratogenni ucinky a maternalni toxicitu. Studie
u brezich a laktujicich fen nebyly provedeny. Piipravek lze pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dal§i formy interakce:

Nepodévat soucasné s jinym ektoparazitikem.

Predavkovéni:

U pst lécenych 4 nasobkem doporucené davky nebyly prokazany nezadouci ucinky.
Hlavni inkompatibility:

Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym piipravkem.

8. NEZADOUCI UCINKY

NeZadouci ucinky

Psi:

Vzéacné Reakce v misté podani! (napf. zarudnuti, svédéni, ztrata

(1 a2 10 zvifat / 10 000 osetfenych | ™%

zvirat): Alergické kozni reakce!




Velmi vzacné Nechutenstvi', tnava!,

(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, | Zvraceni',
veetné ojedin€lych hlaseni): Neklid',

Neurologické piiznaky! (napt. svalovy ties, kiece, ataxie)

! Tyto pfiznaky ¢asto vymizi do n€kolika hodin po umyti psa vodou a $amponem. V zavaznych piipadech si
vyzadejte pomoc veterinarniho 1ékare.

HIaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1¢kare. Nezadouci ucinky muizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinku.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail:
adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http:// www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:
1 pipeta u psti do 15 kg z.hm. vcetné.
2 pipety u psti nad 15 kg z.hm.

Zpusob podéni:
Otevfete jeden sacek a vyjmeéte pipetu.

Krok 1: Pro snadnéjsi podéani by zvite mélo stat. Jednou rukou drzte
pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje a druhou rukou odlomte
$picku ohnutim a piehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhriite srst, az uvidite kiizi a umistéte Spicku pipety na kizi
mezi lopatkami psa.
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Krok 3a (psi do 15 kg z.hm. v¢etné): Podejte cely obsah ptimo na kazi
pevnym zmacknutim pipety.

v vvr

Q Q umistéte $pi¢ku pipety na kiizi mezi lopatkami psa. Podejte cely obsah
primo na kiizi pevnym zmacknutim pipety. Stejnym zpisobem podejte
dalsi pipetu na koten ocasu.

Vyhnéte se podani na srst. Vyvarujte se ptimého kontaktu s ptipravkem.

Pripravek chrani pfed blechami a klistaty po dobu asi 4 tydnt, proti pakomartum (Phlebotomus
perniciosus) ma repelentni i¢inek po dobu 3-4 tydnt a insekticidni uc¢inek po dobu 2 tydnid. Potom je
nutno podani opakovat.

V ptipadech, kdy psi po oSetfeni znaéné promoknou nebo jsou Samponovani musi byt oSetieni znovu.
Intervaly mezi podanimi pfipravku musi byt nejméné 7 dni.

Blechy domacich zvifat ¢asto zamotuji zviteci koSiky, loZe a pravidelna mista odpocinku, stejné tak
koberce a mekky nabytek, které by mély byt oSetfeny vhodnym insekticidem a pravidelné vysavany.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity:
Neuplatiuje se.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zvlastni opatieni pro likvidaci

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



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe permethrin mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem
nebo lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Plati pro baleni 1 a 2 pipety:
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterindrni 1écivy piipravek.

Plati pro baleni 3, 4 a 6 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

15. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI

Registraéni Cisla a velikosti baleni
96/817/96-C
Velikostbaleni: 1 x Iml,2x Iml,3x1ml4x1ml 6x1ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

16. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Datum posledni revize pribalové informace

10/2024

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

117. KONTAKTNIi UDAJE

Kontaktni adaje
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.r.1., Via Nettunense Km 20, 300, 04011 Aprilia (LT), Italie

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci Géinky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

18. DALSI INFORMACE

DalSi informace

19. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“

Pouze pro zvitata.

20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}

21.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}



PRIBALOVA INFORMACE (jen pro velikost 1 x 1 ml)

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on

2 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Permethrinum 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:
Methoxypropanol g.s. 1 ml

Ciry, jantarovy roztok.

3. Cilové druhy zviirat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba a prevence ektoparazitéz vyvolanych blechami, klist'aty a pakomary (Phlebotomus
perniciosus). Exspot zabiji blechy a klist'ata a zajist'uje ochranu vici reinfestaci asi po dobu 4 tydnii
po podani. Proti pakomartim (Phlebotomus perniciosus) ma repelentni ti¢inek po dobu 3-4 tydni a
insekticidni u¢inek po dobu 2 tydnd.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u $ténat mladsich 2 tydny.
Nepouzivat u kocek. Piipravek je pro kocky jedovaty.
Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1écivou latku nebo na pomocnou latku.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:

Muize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloucit prenos infekénich
chorob klistaty, pokud jsou podminky nepiiznivé.

Vyhnéte se podani na srst. Nevtirejte do ktize.

Vyhnéte se podani piipravku na mista s poranénou ktzi.

Zamezte plavani oSetfenym pstim po dobu 12 hodin po podani.

Pouziti ptipravku u nemocnych a oslabenych pst, biezich a laktujicich fen konzultujte

s veterinarnim lékafem, viz také ,,Biezost a laktace®.

Zvléstni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je ur€en pouze pro vnéjsi pouziti.




Permethrin je pro kocky extrémné jedovaty. Abyste zabranili ndhodnému vystaveni kocek piipravku,
drzte koCky mimo dosah oSetfenych pst, dokud misto podani nezaschne. Zajistéte, aby kocky
neolizovaly misto podani u oSetfenych pst. Pokud k tomu dojde, okamzité vyhledejte veterinarni pomoc.
Vzhledem k tomu, Ze permethrin je toxicky pro vodni organismy, oSetfenym psiim nesmi byt umoznéno
dostat se do kontaktu s jakymkoli typem povrchové vody po dobu nejméné 24 hodin po osetieni.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Vyhnéte se piimému kontaktu s ptipravkem. Vyvarujte se kontaminace ktize a o¢i. Po pouziti ptipravku
si omyjte ruce. Potiisnéna mista ihned oplachnéte dostate¢nym mnozstvim vody.

Osoby pouzivajici veterinarni 1é¢ivy ptipravek Casto (chovatelé, zaméstnanci utulkll) by mély pouzivat
osobni ochranné rukavice z neoprenu nebo nitrilu o minimalni tloustce 0,3 mm.

Nedotykejte se mista aplikace po 3-6 hodin po aplikaci. Z tohoto diivodu uptednostiiujte aplikaci vecer.
Osetreni psi by neméli spat s lidmi, zejména détmi.

Pripravek je urCen pouze pro zvitata.

V ptipadé alergické reakce vyhledejte ihned l€katskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Nedovolte osetfenym psiim vstoupit do vodnich toki po dobu 48 hodin po oSetieni, aby se zabranilo
nepfiznivym ucinktim na vodni organismy.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie u laboratornich zvifat neprokéazaly teratogenni ucinky a maternalni toxicitu. Studie
u brezich a laktujicich fen nebyly provedeny. Piipravek lze pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nepodavat soucasné s jinym ektoparazitikem.

Predavkovani:
U pst 1éCenych 4 nasobkem doporucené davky nebyly prokazany nezadouci Géinky.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

7/ Nezadouci u¢inky

Psi:
Vzacné Reakce v misté podani' (napf. zarudnuti, svédéni, ztrata
N v ‘v s srsti
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych )
zvitat): Alergické kozni reakce'
Velmi vzacné Nechutenstvi!, tnava!l,

(< 1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, | Zvraceni!,
véetné ojedinélych hlaseni): Neklid!,

Svalovy ties!, kieCe!, ataxie!

! Tyto pfiznaky ¢asto vymizi do nékolika hodin po umyti psa vodou a Samponem. V zavaznych piipadech si
vyzadejte pomoc veterinarniho 1ékare.



HIaseni nezadoucich ucinkt je dlezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udajt uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkd.

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv, Hudcova 232/56a, 621 00 Brno, e-mail:
adr@uskvbl.cz, Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani
Podani nakapanim na ktizi — spot-on.
Dévkovani:

1 pipeta u pst do 15 kg z.hm. vcetné.
2 pipety u psti nad 15 kg z.hm.

Zpisob podani:

Otevrete jeden sacek a vyjméte pipetu.

Krok 1: Pro snadngjsi podani by zvife mélo stat. Jednou rukou drzte
pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje a druhou rukou odlomte
Spicku ohnutim a pfehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhrite srst, az uvidite kiizi a umistéte Spicku pipety na kuzi
mezi lopatkami psa.

Krok 3a (psi do 15 kg z.hm. v¢etng): Podejte cely obsah piimo na kizi
pevnym zmacknutim pipety.

274
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Q Q umistéte Spicku pipety na ktizi mezi lopatkami psa. Podejte cely obsah
pfimo na ktizi pevnym zmacknutim pipety. Stejnym zptisobem podejte

= dalsi pipetu na kofen ocasu.
\g/ ﬁ\

Vyhnéte se podani na srst. Vyvarujte se pfimého kontaktu s ptipravkem.

Ptipravek chrani pred blechami a klistaty po dobu asi 4 tydnd, proti pakomartm (Phlebotomus
perniciosus) ma repelentni ucinek po dobu 3-4 tydnti a insekticidni ti¢inek po dobu 2 tydnii. Potom je
nutno podani opakovat.

V piipadech, kdy psi po osetfeni zna¢né promoknou nebo jsou Samponovani musi byt osetfeni znovu.
Intervaly mezi podanimi ptipravku musi byt nejméné 7 dni.

Blechy domacich zvitat ¢asto zamotuji zviteci koSiky, loZe a pravidelna mista odpocinku, stejné tak
koberce a meékky nabytek, které by mély byt oSetfeny vhodnym insekticidem a pravidelné vysavany.
9. Informace o spravném podavani

Pripravek chrani pred blechami a klistaty po dobu asi 4 tydnd, proti pakomartm (Phlebotomus
perniciosus) ma repelentni i¢inek po dobu 3-4 tydnt a insekticidni uc¢inek po dobu 2 tydnd. Potom je
nutno podani opakovat.

V ptipadech, kdy psi po oSetfeni znaéné promoknou nebo jsou Samponovani musi byt oSetieni znovu.
Intervaly mezi podanimi ptipravku musi byt nejménée 7 dni.

Blechy domacich zvitat Casto zamotuji zviteci kosiky, loZe a pravidelna mista odpocinku, stejné tak
koberce a meékky nabytek, které by mély byt oSetfeny vhodnym insekticidem a pravidelné vysavany.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplote do 25 °C.

Chrante pted mrazem.

Chrarite pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etikete po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze permethrin mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravki

Plati pro baleni 1 a 2 pipety:
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.

Plati pro baleni 3, 4 a 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/817/96-C

Velikostbaleni: 1 x Iml,2x Iml,3x1ml4x1ml 6x1ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
10/2024

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databézi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.r.1., Via Nettunense Km 20, 300, 04011 Aprilia (LT), Italie

Kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: +420 233 010 242

17. Dalsi informace
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp

