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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy
Activyl 150 mg spot-on roztok pre malé psy

Activyl 300 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy
Activyl 600 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Activyl 900 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inna latka:

Jeden ml obsahuje 195 mg indoxakarbu.
Jedna davkovacia pipeta obsahuje:

Davkovacia pipeta Indox=Xarb

(ml) tmg)
Activyl pre vel'mi malé psy (1,5-6,5 kg) 0,51 100
Activyl pre malé psy (6,6-10 kg) 0,77 jlt =150
Activyl pre stredne vel'ké psy (10,1-20 kg) 1,54 3 300
Activyl pre vel'ké psy (20,1-40 kg) 3,08 - 600
Activyl pre vel'mi vel'ké psy (40,1-60 kg) 4,62 900

Pomocné latky:
Izopropylalkohol 354 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny*« &7sti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu .

Ciry, bezfarebny az zIty roztoll.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy dxun

Psy.

4.2 Indilzacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba rprevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis). Uginnost proti novej infestacii bich trva
po feanom podani 4 tyzdne.

VYyrojové §tadia bich v bezprostrednom okoli psov a maciek st nasledne usmrtené po kontakte so
psami a mackami oSetrenymi liekom Activyl.

4.3 Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
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Nie st.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek nema byt pouzity u psov mladsich ako 8 tyzdnov, nakol’ko bezpeénost’ lieku nebola stapovwena
u takychto psov.

Liek nema byt pouzity u psov s hmotnostou nizSou ako 1,5 kg, nakol'ko bezpecnost’ lizku tiEbola
stanovena u takychto psov.

Zabezpecit,, aby davkovanie (pipety) zodpovedalo hmotnosti lieCenych psov (poZsi bdd 4.9).
Liek podat len na povrch koZe a na neporusent1 kozu. Liek aplikovat’ na migs:o Kd< si ho psi nemézu
zlizat, tak ako je to popisané v Casti 4.9. Zabezpecit , aby sa zvieratd nenpoiftivezprostredne po liecbe

vzajomne olizovat’. Osetrené zvieratd drzat’ oddelene az do zaschnutia midsta podania.

Liek je urCeny len na vonkajsie lokalne podanie. Nepodavat’ peroralie 2lebo akoukol'vek inou cestou
podania. Zabezpecit, aby sa liek nedostal do kontaktu s ocamf, psa.

Liek zostava ucinny po oSetreni zvierat Samponom, ponoren{ de vody (plavanie, kipanie) a vystaveni
slnecnému svetlu. Avsak, zvieratdm by nemalo byt umozz#enéplavat, alebo ich osetrovat’ Samponom
v priebehu 48 hodin po oSetreni.

Vsetky psy v domacnosti by mali byt oSetrené vhousym liekom proti blchdm.

Odporuica sa vhodné oSetrenie prostredia domacich zvierat d’al$imi chemickymi alebo fyzikalnymi
spOsobmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré méurobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Pipety az do doby pouzitia uchovavas y,pé6vodnom obale.
Pri manipulacii s veterindrnymyTiekém nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Vrecko je odolné voci detskai mianipulacii. Uchovavat liek vo vrecku az do pouzitia tak, aby boli deti
chranené pred moznost'el1 bezprostredného pristupu k lieku. Pouzité pipety majta byt ihned’
zlikvidované.

Ludia so znamou Iy o¢rsenzitivitou na indoxakarb by sa mali vyvarovat’ kontaktu s lickom.
U niektorych I'ndiholi pozorované lokalne a/alebo systémové reakcie po vystaveni sa lieku. Pre
obmedzenie neziaducich ucinkov:
e lick he€avat’ v dobre vetranom priestore;
e nemanipulovat’ s Cerstvo oSetrenymi zvieratami az do zaschnutia miesta podania;
o'y dati lieCby nesmu deti manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratdm nema byt dovolené
spat’ s majite'mi, predovsetkym s det'mi;
winned’ po pouziti umyt’ si ruky a ihned’ zmyt’ mydlom a vodou liek, ktory bol v kontakte s kozou;
e vyvarovat’ sa kontaktu lieku s o¢ami, nakol'ko liek méze spdsobit’ mierne drazdenie oci. Pokial
k tomu dojde, o¢i maju byt vyplachnuté pomaly a jemne vodou.

Ak sa symptomy objavia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekdrovi pisomntl informaciu pre
pouzivatelov.

Tento liek je vysoko horl'avy. Uchovavat ho v bezpecnej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohna alebo inych horlavych zdrojov.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u psov po olizani miesta aplikédcie ihned po podani

moze objavit’ kratko trvajlica hypersalivacia. Tato nie je priznakom intoxikacie a po niekol’kych
minutach vymizne bez potreby liecby. Spravne podanie (pozri Cast’ 4.9.) minimalizuje olizanie miesta
podania lieku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa ihned” po podani mézu objavit’ reakcie miesta podania akosu
prechodné Skrabanie, zaCervenanie, vypadavanie srsti alebo dermatitida v mieste podania. Tizto
priznaky sa obvykle stratia bez potreby liecby.

Veterinarny lick moze sposobit’ lokalny, docasny olejovity vzhl'ad alebo zlepenie sreé v tieste
podania. Mézu byt pozorované aj suché zvysky bielej farby. Je to normalne a obvykla sa stratia
v priebehu niekol’kych dni po podani. Tieto zmeny nemaju vplyv na bezpecnost’ alebd t€innost’
veterinarneho lieku.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujicghépravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pacas jednej liecby)
- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvieray)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane’diedinelych hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena podas gravidity a laktacie.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

Fertilita:
Nepouzivat’ u plemennych zvieral.

4.8 Liekové interakcie=a/inf6rmy vzaijomného posobenia

Nie st zname.

V klinickych studiagh®og1 Activyl podavany spolocne s obojkom obsahujucim najviac 4%
deltametrinu bez piiavov neziaducich u¢inkov, ktoré by bolo mozné spojit’ s tymto spdsobom
podania.

4.9 Davikewanie a sposob podania lieku

Daviovacia schéma:

Qdparicana davka je 15 mg indoxakarbu/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,077 ml/kg telesnej hmotnosti.
Tabulka udéava velkost pipiet potrebnych na oSetrenie psov roznej telesnej hmotnosti:

Telesna hmotnost’ psa | Vel’kost’ pouZitej Objem Indoxakarb
(kg) pipety (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Vel'mi malé psy 0,51 Minimalne 15
6,6 - 10 Malé psy 0,77 15-23
10,1 - 20 Stredne vel'ké psy 1,54 15-30




20,1 -40 Velké psy 3,08 15-30

40,1 - 60 Velmi velké psy 4,62 15-23

> 60 Pouzit’ vhodnu kombinaciu pipiet

Sposob podania:

Pouzit’ nakvapkanim na kozu. Pre podanie vylu¢ne na kozu psov.
Otvorit’ vrecko a vybrat’ pipetu.

1. krok: Pre 'ahSie podanie ma pes stat’. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe, odklonenu aa tvére. Otvorit
pipetu odlomenim hrotu kyvavym pohybom smerom k sebe a od seba.

2. krok: Rozhmt’ srst’ tak, aby bola viditeI'na koza. Nasmerovat hrot pipety pakozu medzi
lopatkami psov. Pevne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah priamo na kozu.

U vigsich psov ma byt cely obsah pipety rovnomésfie podany na 2-4 miesta pozdiZ linie chrbta od
lopatiek az po bazu chvosta. Nepodat’ nadmerné mipozstvo roztoku na jedno miesto, aby roztok
nestiekol.
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Liecebna schéma:
Po podani liek chrani‘pred d’al$ou infestaciou blchami po dobu 4 tyzdiov.

4.10 Predavkowvanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrebné

Neboli pozgrované Ziadne neziaduce ucinky u psov starSich ako 8 tyzdiov po podani 5-nasobku
odportcane] davky 8 krat s odstupom 4 tyzdnov alebo po podani 5-nadsobku odporacanej davky 6 krat
s odstupom 2 tyzdnov.

4.1/ Ochranna lehota

Neliplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Ektoparazitikd pre lokalne pouZzitievratane insekticidov; indoxacarb.
ATCvet kod: QP53AX27.



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indoxakarb je ektoparazitikum zo skupiny oxadiazinov. Po premene na metabolity je indoxakarb
aktivny proti dospelym jedincom , larvalnym $tadiam a vaji¢kam hmyzu. U bich bola okrem
posobenia indoxakarbu proti dospelym jedincom preukazana aj jeho ucinost’ na vyvijajuce sa larvalne
Stadia v bezprostrednom okoli osetrenych psov a maciek.

Indoxakarb je prekurzor vyzadujtci bioaktivaciu enzymami hmyzu pre nastup farmakodynamicizeho
ucinku. Do hmyzu sa dostava predovsetkym prostrednictvom ingescie, ale v mensej miege sa
absorbuje aj cez kutikulu hmyzu. V strednom ¢reve vnimavého druhu hmyzu dochadza porigcou
enzymov hmyzu k vynatiu karboxymetoxy- skupiny z povodného indoxakarbu a jeho kbnveizii na
biologicky aktivnu formu.

Bioaktivovany metabolit posobi ako antagonista napédtovo-riadenych sodikovych(kanalov hmyzu,
blokuje sodikové kanaly, ktor¢ riadia tok sodikovych idnov v nervovom systémeamyzu. Toto ma za
nasledok rychle zastavenie prijmu potravy v priebehu 0 az 4 hodin po lie¢be, ¢ naglednym zastavenim
kladenia vajicok (ovipoziciu), paralyzu a tthyn v priebehu 4 az 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani jednej davky lieku je mozné indoxakarb zistit’ v kozi aj ststi lieCenych zvierat aj po
uplynuti 4 tyzdnov po podani. K absorbcii kozou dochadza ti€z, {le vito systémova absorbcia je
¢iastocna a nepodstatna pre klinick ucinnost’. Absorbovany 1doxakarb je extenzivne metabolizovany
pecenou na r6zne metabolity. K exkrécii dochadza predovsetk;=m vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Pozri Cast’ 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Triacetin

Ethylacetoacetat

Izopropylakohol

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel osti

Cas pouzitelnosti*veterinarneho licku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Teptw veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Rin¥nrachovavat’ v povodnom obale aby boli chranené pred vlhkostou.

0%  Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Kartonova krabicka s 1, 4 alebo 6 vreckami obsahujucimi jednu jednodavkovi pipetu. Jedna

jednodavkova pipeta obsahuje 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml alebo 4,62 ml roztoku spot-on.
V jednej krabicke je len jedna velkost’ jednodavkovych pipiet.



Pipety su zatavené do hlinikovych vreciek a pozostavaju z blistrového povlaku
(polypropylén/cyklicky-olefinkopolymér/polypropylén) a podkladovej folie (hlinik/ko-extrudovany
polypropylén).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekhy,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho liekudnayia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Activyl by sa nemal dostat’ do vodnych tokov, nakol’ko toto méze byt nebezpecnéfpsa ryby a iné

vodné Zivocichy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA®) REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 18/02/2011
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE PEXTU

Podrobné informéacie o tamte veterinarnom lieku s uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (EMIA) lLittp://www.ema.europa.eu/.>

ZAKAZ PREDAS';DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.


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

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on roztok pre malé macky

Activyl 200 mg spot-on roztok pre vel'ké macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U¢inna latka:

Jeden ml obsahuje 195 mg indoxakarbu.
Jedna davkovacia pipeta obsahuje:

Davkovacia pipeta Indoxakarb |

(ml) mg)

Activyl pre malé macky (< 4 kg) 0,51 100 { _—|
Activyl pre vel’ké macky (> 4 kg) 1,03 200 4|

Pomocné latky:
Izopropylalkohol 354 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

I}oztok na nakvapkanie na kozu .

Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikécie pre porzivie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a prevencia infesthcie blchami (Ctenocephalides felis). Uginnost proti novej infestacii blchami

trvé po jednom podini4 tyzdne.

Veterinarny liek'wi0Ze byt pouzity ako sucast lieCebnej stratégie pri lieCbe dermatitidy sposobenej
alergiou na/olsie ustipnutie (FAD).

Vyvaiolé §tadia bich v bezprostrednom okoli psov a maciek st nasledne usmrtené po kontakte so
psami aimackami osetrenymi liekom Activyl.

4.5, Kontraindikacie
Ziadne.
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 8 tyzdnov.
Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u maciek s hmotnost'ou nizsou ako 0,6 kg.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Zabezpelit, aby davkovanie (pipety) zodpovedalo hmotnosti lieCenych maciek (pozri bod 4.9).
Liek podat’ len na povrch koze a na neporusenu kozu. Davku aplikovat’ na miesto kde si ho madky
nemozu zlizat, tak ako je to popisané v Casti 4.9. Zabezpecit', aby sa zvierata nemohli pg lictbe

vzajomne olizovat’. OSetrené zvierata drzat’ oddelene az do zaschnutia miesta podania.
J p

Liek je urceny len na vonkajsie lokalne podanie. Nepodavat’ peroralne alebo akoukofivek tnou cestou
podania. Zabezpecit, aby liek nepriSiel do kontaktu s o¢ami macky.

Liek zostava G¢inny po oSetreni zvierat Samponom, ponoreni do vody (plavanie, iipanie) a vystaveni
slne¢nému svetlu.Avsak, zvieratam by nemalo byt umoznené plavat’, alebosigh Gssrovat’ Samponom
v priebehu 48 hodin po oSetreni.

Vsetky macky v domacnosti by mali byt oSetrené vhodnym liekom piati blcham.

Odporutca sa vhodné oSetrenie prostredia domacich zvierat d’alsitai chemickymi alebo fyzikalnymi
spOsobmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba xyodavajica liek zvieratam

Pipety az do doby pouzitia uchovavat’' v pdvodnom obale.
Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejest’, nepj. 1 nefajcit’.

Vrecko je odolné voci detskej manipulacii. Kichgvavat liek vo vrecku az do pouzitia tak, aby boli deti
chranené pred moznost'ou bezprostredného pristupu k lieku. PouZité pipety maju byt ihned’
zlikvidované.

Ludia so znamou hypersenzitivitou ria irdoxakarb by sa mali vyvarovat’ kontaktu s lieckom.
U niektorych 'udi boli pozorova:ié 1ekalne a/alebo systémové reakcie po vystaveni sa lieku. Pre
obmedzenie neziaducich u¢inkow:
e lick podavat’ v dobre petiariom priestore;
e nemanipulovat’ s ¢erstwe/oSetrenymi zvieratami az do zaschnutia miesta podania;
o v den lie¢by nesmt,deti manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratam nema byt dovolené
spat’ s majitel'mf, pyedovsetkym s det'mi;
e ihned’ po pouiiti tmyt si ruky a ihned’ zmyt’ mydlom a vodou liek, ktory bol v kontakte s kozou;
e vyvarovat'«sa wontaktu lieku s o¢ami, nakol’ko liek moze spdsobit’ mierne drazdenie o¢i. Pokial
k tomu d&ide, o¢i maju byt’ vyplachnuté pomaly a jemne vodou.

Ak sa symp#O1hy objavia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnut informaciu pre
pouzivatelov.

Teiite’lick je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpe¢nej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otworcného ohia alebo inych horlavych zdrojov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch boli pozorované neurologické priznaky (napr. poruchy

koordinécie, tras, potacanie, ki¢e, mydriaza a poruchy videnia). Iné pozorované priznaky

zahiaju v zriedkavych pripadoch zvracanie, vo vel'mi zriedkavych pripadoch nechutenstvo, letargiu,
hyperaktivitu a vokalizaciu. VSetky priznaky st vo v§eobecnosti zvratné po naslednej podpornej
liecbe.



Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po olizani miesta aplikacie ihned’ po podani

moze objavit’ kratko trvajlica hypersalivacia. Tato nie je priznakom intoxikacie a po niekol’kych
minttach vymizne bez potreby liecby. Spravne podanie (pozri Cast’ 4.9.) minimalizuje olizanie miesta
podania lieku.

V zriedkavych pripadoch sa ihned’ po podani mézu objavit’ reakcie miesta podania ako st prechodné
Skrabanie, zaCervenanie, vypadavanie srsti alebo dermatitida v mieste podania. Tieto priznaky sa
obvykle stratia bez potreby liecby.

Veterinarny lick moze sposobit’ lokalny, docasny olejovity vzhl'ad alebo zlepenie srsti vanieaite
podania. Mézu byt pozorované aj suché zvysky bielej farby. Je to norméalne a obvykle safstiatia
v priebehu niekol’kych dni po podani. Tieto zmeny nemaju vplyv na bezpecnost’ alebo i Cinwost’
veterinarneho lieku.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti€inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidle’

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat poca jevinej liecby)
- cCasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojediné'¥ch hlaseni).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas grafigity a laktacie.

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas gravidity.

Laktacia:
Nepouzivat’ pocas laktacie.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u plemennych zvierat.

4.8 Liekové interakcie a iné forny yzajomného posobenia
Nie s zname.
Odporacana davka je 25 mginsoxakarbu/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,128 ml/kg

telesnej hmotnosti. Tabuka“udava velkost pipiet potrebnych na oSetrenie maciek rdoznej telesnej
hmotnosti:

Telesna hmotnasi® macky Vel’kost’ pouzitej Objem Indoxakarb
(kg) pipety (ml) (mg/kg)
<4 Vel'mi malé macky 0,51 Minimalne 15
>4 Velké macky 1,03 Maximalne 50
Sposabpodania:

Pouzit’ nakvapkanim na kozu. Pre podanie vyluéne na kozu maciek.
Otvorit’ vrecko a vybrat’ pipetu.

1. krok: Pre 'ahSie podanie ma macka stat’. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe, odklonenu od tvare.
Otvorit pipetu odlomenim hrotu kyvavym pohybom smerom k sebe a od seba.
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2. krok: Rozhrnut srst’ tak, aby bola vidite'na koza. Nasmerovat’ hrot pipety na kozu temena hlavy,
kde sa macka nemoze olizat’. Pevne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah priamo na kozu.

Liecebna schéma:
Po podani liek chrani pred d’alsou infestaciou blchami po dobu 4 tyzdnov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd) ak st potrgione

Neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky u maciek starSich ako 8 tyzdisyv po podani 5-nasobku
odportcanej davky 8 krat s odstupom 4 tyzdnov alebo po podani 5-ndegbku odporacanej davky 6 krat
s odstupom 2 tyzdnov.

4.11 Ochranna lehota

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pre ldkalne pouZitie, vratane insekticidov; indoxacarb.
ATCvet kod: QPS3AX27.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indoxakarb je ektoparazitikum zo skuniny oxadiazinov. Po premene na metabolity je indoxakarb
aktivny proti dospelym jedincom{ laiwalnym $tadiam a vajickam hmyzu. U bich bola okrem
poOsobenia indoxakarbu proti dgspetym jedincom preukazana aj jeho Gc¢inost’ na vyvijajuce sa larvalne
Stadia v bezprostrednom ekt Ci<renych psov a maciek.

Indoxakarb je prekurzor vvzadujtci bioaktivaciu enzymami hmyzu pre nastup farmakodynamického
ucinku. Do hmyzu sa de«tave predovsetkym prostrednictvom ingescie, ale v mensej miere sa
absorbuje aj cez kutikais hinyzu. V strednom ¢reve vnimavého druhu hmyzu dochadza pomocou
enzymov hmyzu k yytietiu karboxymetoxy- skupiny z povodného indoxakarbu a jeho konverzii na
biologicky aktivnu™Grmu.

Bioaktivovany.metsbolit posobi ako antagonista napatovo-riadenych sodikovych kanalov hmyzu,
blokuje sodikovekanaly, ktoré riadia tok sodikovych ionov v nervovom systéme hmyzu. Toto ma za
nasledok rj’clele zastavenie prijmu potravy v priebehu 0 az 4 hodin po liecbe, s naslednym zastavenim
kladenia vaji¥ok (ovipoziciu), paralyzu a uhyn v priebehu 4 az 48 hodin.

5.2 armakokinetické vlastnosti

Po podani jednej davky lieku je mozné indoxakarb zistit’ v kozi aj srsti lieCenych zvierat aj po
uy/tynuti 4 tyzdilov po podani. K absorbcii kozou dochéadza tiez, ale tato systémova absorbcia je
CiastoCna a nepodstatna pre klinickll i€innost’. Absorbovany indoxakarb je extenzivne metabolizovany
peceiiou na rdzne metabolity. K exkrécii dochadza predovsetkym vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Pozri Cast’ 6.6.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Triacetin

Ethylacetoacetat

Izopropylakohol

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v povodnom obale: 4 rgky

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Zziadne zvlastne teplotné pédniienity na uchovavanie.
Pipety uchovavat’ v p6vodnom obale aby boli chranené pred viakostou.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartonova krabicka s 1, 4 alebo 6 veckami; jedno vretko ¢bsahuje jednu jednodavkovi pipetu. Jedna
jednodavkova pipeta obsahuje 0,51 ml alebo 1,03"ml roztoku spot-on. V jednej krabicke je len jedna
vel'kost’ jednodavkovych pipiet.

Pipety su zatavené do hlinikovych vreciek a poxostavaju z blistrového povlaku
(polypropylén/cyklicky-olefinkopolymér/polyprppylén) a podkladovej folie (hlinik/ko-extrudovany
polypropylén).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musiazvadZat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné oy atienia na zneSkodiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych sixteridlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarnjwlick alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s .latisymi predpismi.

Activyl, by sa nemal aesiat’ do vodnych tokov, nakol’ko toto méze byt nebezpecné pre ryby a iné
vodné Zivocichy,

7.  DRZIZEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intefvetl International B.V.

WiprgdeKorverstraat 35

5837, AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

EU/2/10/118/011-014
EU/2/10/118/020-021
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9, DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 18/02/2011
Datum posledného predlZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto veterinairnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europskej
agentury pre lieky (EMA) http://www.ema.europa.eu/.>

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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PRILOHA &

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBUY ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY POVOLENIAWA'UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA

STANOVENIE MAXIVVALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)
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A. DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyopns

27460 Igoville

Francuzsko

B. PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH A OBMEDZENIA /1 #XAJUCE
SA DODAVKY A POUZITIA

Pre psy: Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
Pre macky: Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiiuje sa
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg spot-on roztok pre malé psy (6,6 - 10 kg)

Activyl 300 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg spot-on roztok pre vel'ké psy 20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg spot-on roztok pre vel'mi vel’ke psy 40,1 - 60 kg)

Indoxacarb

|2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Indoxakarb 100 mg
Indoxakarb 150 mg
Indoxakarb 300 mg
Indoxakarb 600 mg
Indoxakarb 900 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

4.  VEEKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
6 pipiet

[5.  CIECOVZIRUH

Psy 1,5 -6,5 kg
Psy 6,6 — 1 kg

Psy 10,1 — 20 <g
Psy 20,1 —40 kg
Psy 4u, —60 kg

16./ INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba a prevencia infestacie blchami.

=
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(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na nakvapkanie na kozu.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pipety az do pouzitia uchovavat’ v pdvodnom obale.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE )

Uchovavat’ v povodnom obale aby bol chraneny psed vihkostou.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu inforrcii pre pouzivatelov.
Zabranit’ preniknutiu veterinarneho leky do vodnych tokov.

13. OZNACENIE »LEN F !iE—ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DCDAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

|14. OZNACEMNIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI

Uchovavatzinimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. _T; AZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intexvet International B.V.
W:m de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Karténova Skatulka}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on roztok pre malé macky (< 4 kg)
Activyl 200 mg spot-on roztok pre vel'ké macky(> 4 kg)

Indoxacarb

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY

Indoxakarb 100 mg
Indoxakarb 200 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu

4.  VEEKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
6 pipiet

5. CIECOVY DRUH

Macky < 4 kg
Macky > 4 kg

[6. INDIKAGIA ONDIKACIE)

(7. SPOSCB A CESTA PODANIA LIEKU

Podava: nakvapkanim na kozu.

Podavat’ vylu¢ne na kozu, v zahlavi.
Prgd pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Pipety az do pouzitia uchovavat’ v pdvodnom obale.

[10. DATUM EXSPIRACIE )]

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale aby bol chraneny pred vlhkostou.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNEsKOI}‘ VENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov.
Zabranit’ preniknutiu veterinarneho lieku do vodnych tokov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, dxsa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predois:

[14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO'DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu a ¥eti

[15. NAZOV A ADRESA DRA'TELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/02/10/11&011
EU/N2/10/118/012
EU/02, 0/118/013
EUC2/10/118/014
EU/02/10/118/020
E1702/10/118/021

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot{cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{Vrecko}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU Nl

Activyl 100 mg spot-on pre vel'mi malé psy
Activyl 150 mg spot-on pre malé psy

Activyl 300 mg spot-on pre stredne vel'ké psy
Activyl 600 mg spot-on pre vel'ké psy
Activyl 900 mg spot-on pre vel'mi vel'ke psy

Indoxakarb

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

(3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ lokalne na kozu.

[5.  OCHRANNA LEHOTA™

[6. CISLO SARVZE

Lot {¢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 MALOM VNUTORNOM OBALE

{Vrecko}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU Nl

Activyl 100 mg spot-on pre malé macky
Activyl 200 mg spot-on pre vel’ké macky

Indoxakarb

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg
200 mg

(3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH A1:XBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Podavat’ lokalne na kozu.

5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot {Cislo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

8. OZNALENIE,LEN PRE ZVIERATA*

Lennreizvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{BLISTER (§titok pipety)}

[1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU N |

Activyl 100 mg spot-on prepsy 1,5 — 6 kg
Activyl 150 mg spot-on prepsy 6,6 — 10 k
Activyl 300 mg spot-on prepsy 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg spot-on prepsy 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg spot-on prepsy 40,1 — 60 kg

Indoxacarb

2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

[5.  OZNACENIE ,,LEN PREAZVIZRATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{BLISTER (§titok pipety)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on pre macky < 4 kg
Activyl 200 mg spot-on pre macky > 4 kg

Indoxacarb

(2. NAZOV DRZITE:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4.  CISLO SARZE

Lot {¢islo}

5. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA"

Len pre zvierata.

26






PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Activyl spot-on roztok pre psy

1. NAZOV A ADRESA’DRiITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA )
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel povolenia na uvedenie na trh:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca pre uvol’nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy
Activyl 150 mg spot-on roztok pre malé psy

Activyl 300 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy,
Activyl 600 mg spot-on roztok pre velké psy
Activyl 900 mg spot-on roztok pre vel'mi vel’ké gsy
Indoxacarb

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (PATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:
Jeden ml obsahuje 195 mg indox<kaibu.
Jedna pipeta lieku Activyl obsgimje!

Objem (ml) Indoxakarb (mg)
Activyl pre velmi malé psy 0,51 100
Activyl pre malé psy ) 0,77 150
Activyl pre stredive 1alké psy 1,54 300
Activyl pre velkepsy 3,08 600
Activyl pre velmi'velké psy 4,62 900

Obsahuje aj izopropylalkohol 354 mg/ml

Cinfbezfarebny az Ity roztok.

4/ INDIKACIA(-E)

Lie¢ba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis). U&innost proti novej infestacii bich trva
po jednom podani 4 tyzdne.

Vyvojové §tadia bich v bezprostrednom okoli psov st nasledne usmrtené po kontakte so psami
osetrenymi liekom Activyl.
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5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch po olizani miesta aplikacie ihned’ po podani sa u zvierat mize
objavit’ kratko trvajuca hypersalivacia (slinenie). Hypersalivacia nie je priznakom intoxikacig a po
niekol’kych mintitach vymizne bez potreby liecby. Spravne podanie (pozri Cast’ €.9.) mihiniaiizuje
olizanie miesta podania lieku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu objavit reakcie miesta podania ako stiyprechodné
Skrabanie, erytém (zacCervenanie koze), alopécia (vypadavanie srsti) alebo dermatitida (zapal koze)
v mieste podania. Tieto priznaky sa obvykle stratia bez potreby liecby.

Veterinarny lick moze sposobit’ lokalny, docasny olejovity vzhl'ad alebo ziepenie srsti v mieste
podania. Mézu byt pozorované aj suché zvysky bielej farby. Je to notmalne a obvykle sa stratia
v priebehu niekol’kych dni po podani. Tieto zmeny nemaju vplyv nathezpecnost’alebo ti€innost’
veterinarneho lieku.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitifnmasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac akgri™z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 60 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 Q0 zZvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000,zvielas, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo inélveclajsie i€inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho “eterindrneho lekéara.
7.  CIELOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIERE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podanie nakvapkanim'e<kozu. Pre podanie vylu¢ne na kozu psov.
Odporacana dayvkaye 15 mg indoxakarbu/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,077 ml/kg

telesnej hmotnosti. Tabulka udava velkost’ pipiet potrebnych na oSetrenie psov réznej
telesnej hnlotnosti:

Telesnd hmotnost’ psa VePlkost’ pouZitej pipety
(7, (&g
1,5-6,5 Activyl 100 mg pre vel'mi malé psy
’> 6,6 - 10 Activyl 150 mg pre malé psy
10,1 -20 Activyl 300 mg pre stredne vel'ké psy
20,1 - 40 Activyl 600 mg pre vel'ké psy
40,1 - 60 Activyl 900 mg pre vel'mi vel'ké psy
> 60 Pouzit’ vhodnu kombinaciu pipiet
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI
Otvorit’ jedno vrecko a vybrat’ pipetu.

1. krok: Pre 'ahSie podanie ma pes stat’. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe, odklonenu od tvare. Otvorit
pipetu odlomenim hrotu kyvavym pohybom smerom k sebe a od seba.

2. krok: Rozhrnut’ srst’ tak, aby bola vidite'na koza. Nasmerovat hrot pipety na kozu medzi
lopatkami. Pevne stlacit’ pipetu a cely obsah podat’ priamo na kozu.

U vicsich psov cely obsah pipety rovnomerne podat’ na 2-4 thiefta pozdiz linie chrbta od lopatiek az
po bazu chvosta. Nepodat’ nadmerné mnozstvo roztoku na jedio miesto, aby roztok nestiekol.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dphiadu a dosahu deti.

Tento liek nevyzadwicZiadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Pipety uchovavat” Wwpovodnom obale, aby boli chranené pred vlhkost'ou.

Nepouzivat’ po dawume exspiracie uvedenom na Skatuli, f6lii a pipete po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje nf pesledny den v mesiaci.

12./5GSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Liek nema byt pouzity u psov mladsich ako 8 tyzdiov, nakol’ko bezpecnost’ lieku nebola stanovena
u takychto psov.
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Liek nema byt pouzity u psov s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg, nakol'’ko bezpe¢nost’ lieku nebola
stanovena u takychto psov.

Zabezpecit,, aby davkovanie (pipety) zodpovedalo hmotnosti liecenych psov (pozri bod 8).
Liek podat’ len na povrch koZe a na neporusenu kozu. Davku aplikovat’ na miesto kde si ho psi
nemdzu zlizat’ a zabezpecit’, aby sa zvierata nemohli po liecbe vzajomne olizovat’. OSetrené zvitraté

drzat’ oddelene az do zaschnutia miesta podania.

Liek je urceny len na podanie na kozu psa. Nepodavat’ liek peroralne alebo akoukol'vek ifigaycestou
podania. Zabezpecit, aby sa liek nedostal do kontaktu s o¢ami psa.

Liek zostdva G€inny po oSetreni zvierat Samponom, ponoreni do vody (plavanie, kiipanie) a vystaveni
slne¢nému svetlu. AvSak psom by nemalo byt umoznené plavat’ alebo ich oSetrévat“samponom
v priebehu 48 hodin po oSetreni.

Vsetky psy v domacnosti by mali byt’ oSetrené vhodnym liekom proti blclhait

Odporuca sa vhodné osetrenie prostredia domacich zvierat d’al$imi cliemickymi alebo fyzikalnymi
spOsobmi.

Osobitné bezpeénostné opatrenia , ktoré ma urobit’ osoba podatajuca liek zvieratam:
Pipety az do doby pouzitia uchovavat’ v povodnom obale.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a pataidic.

Vrecko je odolné voci detskej manipulacii. Uchovavat liek vo vrecku az do pouzitia tak, aby boli deti
chranené pred moznostou bezprostredného pristépiaz lieku. Pouzité pipety maju byt ihned’
zlikvidované.

LCudia so znamou hypersenzitivitou na indoxaké&sb by sa mali vyvarovat’ kontaktu s lieckom.
U niektorych 'udi boli pozorované lokalng,a/alebo systémové reakcie po vystaveni sa lieku. Pre
obmedzenie neziaducich u¢inkov:
e lick podavat’ v dobre vetranonanr.estore;
e nemanipulovat’ s ¢erstvo otetrenymi zvieratami az do zaschnutia miesta podania;
o v den lie¢by nesmu deti fnanipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratam nema byt dovolené
spat’ s majite'mi, préedGvseikym s det'mi;
e ihned’ po pouziti upayt*s#ruky a ihned’ zmyt’ mydlom a vodou liek, ktory bol v kontakte s kozou;
e vyvarovat’ sa kontaktu “lieku s oCami, nakol’ko liek mo6ze sposobit’ mierne drazdenie oci. Pokial
k tomu dojde, c¢i haja byt vyplachnuté pomaly a jemne vodou.

Ak sa symptomyobjavia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomntl informaciu pre
pouzivatelov.

Tento liek je*vlysoko horl'avy. Uchovavat ho v bezpec¢nej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvorengho ohiia alebo inych horlavych zdrojov.

Grdvzdita a plodnost’:
Nepuoizivat u gravidnych psov a plemennych zvierat.

Laktécia:
Nepouzivat’ u psov v laktacii.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:

V klinickych $tudiach bol Activyl podavany spolo¢ne s obojkom obsahujucim najviac 4%
deltametrinu bez prejavov neziaducich uc¢inkov, ktoré by bolo mozné spojit’ s tymto spdsobom
podania.
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Porad’te sa s veterinarnym lekarom, ak mate v imysle pouzit’ liek u psov subezne s inymi pripravkami
alebo liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiagh:
Activyl by sa nemal dostat’ do vodnych tokov, nakol’ko toto méze byt nebezpecné pre ryby &, iné
vodné Zivocichy.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym! lexarom.
Tieto opatrenia by mali byt’ v stilade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFQRMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovei stranke Europske;j
agentlry pre liecky (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Kartonova krabicka s 1, 4 alebo 6 vreckami; kazdé vreckgrtisdnuje jednu jednodavkovi pipetu..
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lidkzykontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:
VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,
BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Estija,

Tel: +372 6 709 006
Peny6smka bearapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epron-Mminanosa EOOZ., VIRBAC BELGIUM NV,
P Bwarapus, rp.Cody, Esperantolaan 4,
s K. JIromuu 10, Q1. 1435 BE-3001 Leuven,
ergon-m@mbox,cor tact.bg Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Ceska republika® Magyarorszag:
VIRBAC, VIRBAC,
1% avenue 2665 m— L.1.D., 1% avenue 2065 m — L.ID.,
FR-04516 Carros, FR-06516 Carros,
Frameie, Franciaorszag,
Tel¥E453 (0) 4 92 08 73 00 Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
Danmark: Malta:
VIRBAC Danmark A/S, VIRBAC,
Profilvej 1, 1¢¢ avenue 2065 m — L.LD.,
DK-6000 Kolding, FR-06516 Carros,
TIf: + 45 7552 1244 Franza,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 00
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Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 . EBviknig Odov ABnvav-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
ABNva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente(@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.ED.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 4 92 6873 00

Ireland:

VIRBAC,

1% avenue 2665 m — L.ID.,
FR-0&5| 6.Carros,

Francy

Tel 23 (0) 492 08 73 00

1and:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,
Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich Gml{H;
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 835260

Polska:

VIRBAEP. Z 0.0,
Ul. Paiawska 314,
PL-02.219 Warszawa,
Tal.:*+48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00
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Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpog:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvicig Odo0 Abnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: + 372 6 709 006
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Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP —WK,
Tel: + 44 (0) 1359,243243
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Activyl spot-on roztok pre macky

1. NAZOV A ADRESA’DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOENENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel povolenia na uvedenie na trh:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca pre uvol’nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl 100 mg spot-on roztok pre malé macky
Activyl 200 mg spot-on roztok pre vel'ké macky
Indoxacarb

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY A INE ZLOZKY

U¢inna latka:
Jeden ml obsahuje 195 mg indoxakarbu.
Jedna pipeta liecku Activyl obsahuje:

| “Objem (ml) | Indoxakarb (mg)

Activyl pre malé¢ macky (<4 k> 0,51 100

Activyl pre vel’ké macky (> 4 kg) 1,03 200

Obsahuje aj izopropylalkéhol 354 mg/ml

Ciry, bezfarebny"aZ 7ty roztok.

4. INDNKACIA(-E)

Liecha h prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis). U&innost proti novej infestacii blchami
trvé nov ednom podani 4 tyzdne.

Velefinarny liek moze byt pouzity ako sucast lieCebnej stratégie pri liecbe dermatitidy sposobene;j
alosgiou na blsie ustipnutie (FAD).

Vi#ojové §tadia bich v bezprostrednom okoli magiek st nasledne usmrtené po kontakte s mackami
osetrenymi liekom Activyl.

5. KONTRAINDIKACIE

Ziadne.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch boli pozorované neurologické priznaky ako st poruchy koordinacie, tremor
(tras), ataxia (potacanie), kice, mydriaza (rozsirenie zreniciek) a poruchy videnia. Iné priznaky
pozorované zahiaju v zriedkavych pripadoch emézu (zvracanie), alebo vo vel'mi zriedkavych
pripadoch anorexiu (nechutenstvo), letargiu (ospalost’), hyperaktivitu a vokalizaciu. VSetky prizmaky
st vo vSeobecnosti zvratné po naslednej podpornej liecbe.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch po olizani miesta aplikacie ihned’ po podani sa u zvierat 110ze
objavit’ kratko trvajica hypersalivacia (slinenie). Hypersalivacia nie je priznakom in¥axikécie a po
niekol’kych mintitach vymizne bez potreby liecby. Spravne podanie (pozri Cast’ €.90) minimalizuje
olizanie miesta podania lieku.

V zriedkavych pripadoch sa mézu objavit reakcie miesta podania ako su prociiodié Skrabanie,
erytém (zaCervenanie koze), alopécia (vypadavanie srsti), alebo dermatitidai‘zapal koze) v mieste
podania. Tieto priznaky sa obvykle stratia bez potreby lieCby.

Veterinarny liek moze sposobit’ lokalny, docasny olejovity vzhl'ad aiebs zlepenie srsti v mieste
podania. M6zu byt pozorované aj suché zvysky bielej farby. e {0 nprmalne a obvykle sa stratia
v priebehu niekol’kych dni po podani. Tieto zmeny nemaji vpizv na bezpecnost’ alebo u¢innost’
veterinarneho lieku.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitiza nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viactako™ z 10 zvierat pocas jednej liecby)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zviezat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 104&4000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 240500 zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 0Q)) zyierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo 1aé vedl'ajsie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, informuyj¢e Wisho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIEZRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouzit’ nakvapkanim na kozu. Pre podanie vylu¢ne na kozu maciek.

Odporuacariasdvka je 25 mg indoxakarbu/kg telesnej hmotnosti, t.j. 0,128 ml/kg telesnej hmotnosti.
Tabul'ka udéava velkost pipiet potrebnych na oSetrenie maciek roznej telesnej hmotnosti:

‘ Telesna hmotnost’ macky Velkost’ pouZitej pipety
(kg)

’» <4 Activyl 100 mg pre malé macky

| >4 Activyl 200 mg pre vel’ké macky

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Otvorit’ jedno vrecko a vybrat’ pipetu.
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1. krok: Pre 'ahSie podanie ma macka stat’. Pipetu drzat’ vo zvislej polohe, odklonenu od tvare.
Otvorit pipetu odlomenim hrotu kyvavym pohybom smerom k sebe a od seba.

2. krok: Rozhrnut srst’ tak, aby bola vidite'na koza. Nasmerovat’ hrot pipety na kozu na zahlavi, kde
sa macka nemoéze olizat’. Pevne stlacit’ pipetu a podat’ cely obsah priamo na kozu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA(USHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl’adu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmitnky na uchovavanie.

Pipety uchovavat’ v p6vodnom obale aby boli chrariené pred vlhkostou.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na &katpli, folii a pipete po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia prenkazdy ciel'ovy druh:
Bezpecnost’ lieku nebola stanovefia tvmaciek mladsich ako 8 tyzdnov.
Bezpecnost’ lieku nebola stangvena“u maciek s hmotnostou niz$ou ako 0,6 kg.

Osobitné bezpe¢nostné opatienia na pouzivanie u zvierat:
Zabezpecit', aby davkovenieXpipety) zodpovedalo hmotnosti lie¢enych maciek (pozri bod 8).

Liek podat’ len na ppvirel koze a na neporuSenu kozu. Davku aplikovat’ na miesto kde si ho macky
nemozu zlizat’ a za:Zpec€it’, aby sa zvierata nemohli po liecbe vzajomne olizovat’. OSetrené zvierata
drzat’ oddelene,az to zaschnutia miesta podania.

Liek je urctpiylen na vonkajsie lokalne podanie. Nepodavat’ peroralne alebo akoukol'vek inou cestou
podania. Zab<zpecit, aby liek neprisiel do kontaktu s o¢ami macky.

Lielepostava G€inny po oSetreni zvierat Samponom, ponoreni do vody (plavanie, kipanie) a vystaveni
$lnctnimu svetlu. Av§ak mackam by nemalo byt umoznené plavat’ alebo ich oSetrovat’ Samponom
v ptiebehu 48 hodin po oSetreni.

Vsetky macky v domacnosti by mali byt oSetrené vhodnym liekom proti blcham.

Odporutca sa vhodné oSetrenie prostredia domacich zvierat d’al$imi chemickymi alebo fyzikalnymi
spOsobmi.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia , ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:
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Pipety az do doby pouzitia uchovavat’' v pdvodnom obale.
Pri manipuldcii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Vrecko je odolné voci detskej manipulacii. Uchovavat’ liek vo vrecku az do pouzitia tak, aby boli deti
chranené pred moznost'ou bezprostredného pristupu k lieku. Pouzité pipety majt byt ihned’
zlikvidované.

LCudia so znamou hypersenzitivitou na indoxakarb by sa mali vyvarovat’ kontaktu s liekox,
U niektorych l'udi boli pozorované lokélne a/alebo systémové reakcie po vystaveni sadieku? Pre
obmedzenie neziaducich u¢inkov:
e lick podavat’ v dobre vetranom priestore;
e nemanipulovat’ s ¢erstvoosetrenymi zvieratami az do zaschnutia miesta podania;
o v den lie¢by nesmu deti manipulovat’ s oSetrenymi zvieratami a zvieratdm nyma byt dovolené
spat’ s majite'mi, predovsetkym sdet'mi;
e ihned’ po pouziti umyt’ si ruky a ihned’ zmyt’ mydlom a vodou liek,/ktGry bol v kontakte s kozou;
e vyvarovat’ sa kontaktu lieku s o¢ami, nakol’ko liek méze sposobit’ mierne drazdenie oc¢i. Pokial
k tomu do6jde, o¢i maju byt vyplachnuté pomaly a jemne vodou.

Ak sa symptomy objavia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ jekéroyi pisomnu informéaciu pre
pouzivatelov.

Tento liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpe¢nej(vzcialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohiia alebo inych horlavych zdrojov.

Gravidita a plodnost”:
Nepouzivat’ u gravidnych maciek a plemennyeh Zyierat.

Laktécia:
Nepouzivat’ u maciek v laktacii.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzéjofnnsho posobenia:
Porad’te sa s veterinarnym lekarons, aiernate v imysle pouzit’ liek u psov subezne s inymi pripravkami
alebo liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECHOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALZBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu kikvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo do odpadu v domacnostiach.
Activyl by sa nemaidostat’ do vodnych tokov, nakol’ko toto méze byt nebezpecné pre ryby a iné
vodné zivocichy:

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom. Tieto
opatrenia by/ali byt v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14./7DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (EMA) http://www.ema.europa.eu/.>

15. DALSIE INFORMACIE
Kartonova krabicka s 1, 4 alebo 6 vreckami; kazdé vrecko obsahuje jednu jednodavkovi pipetu.
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Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu

drzitel'a povolenia na uvedenie na trh.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny6smka bearapus:
Eprou-Mmnanosa EOO/],
P brearapwus, rp.Codus,
*K.K.JIromun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbE
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARY,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Hasjumaa,
Tel: + 372 6 709 606

EMGSC:

VIPDAC HELLAS AE.,

130%241. EBvicng Odov Abnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpomon,
AMva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,
Angel Guimera 179-181,

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC

1 avenua, 2065 m — L.1.D.,
FR-06516~Carros,
Frangiaqrszag,

Tel: %23 (0) 492 08 73 00

Malita:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0)4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:
VIRBAC SP.Z 0.0.,
Ul. Pulawska 314,
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ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente(@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpoc:

VIRBAC HELLASWY'E.,

130 . EBvicag G500 ABnvav-Aapiog,
EL-144 52 Metapiopewon,
AONva-EANLAA,

Tni: + 3021676219520,

info@yvirhac.gr

Latidi:
OUZOOVETVARU,
Gusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1LD.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33 (0) 4 92 083 00

Slovenija:

VIRBAG,

1% avenud, 2065 m — L.ID.,
FR-06516~Carros,

Frangije,

Tel: w23 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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