PRIBALOVA INFORMACE = Etiketa na kartonovém nosici

VETCARE 744 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Pets Choice Healthcare Ltd

38 Main Street

Swords

Co. Dublin

Irsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
VETCARE 744 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

Permethrinum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna tuba odpovidajici jedné davce obsahuje:

Léciva latka:
Permethrinum  (cis : trans =25 :75) 744 mg

Pomocné latky:
Diethylenglykolmonoethylether ad 1ml

Ciry zluty roztok

LEKOVA FORMA
Roztok pro nakapani na kizi - spot-on

VELIKOST BALENI
1,2,3,4,6,8,21 x 10 ml

INDIKACE
Pripravek je urcen k osetieni psti proti blecham Ctenocephalides spp. a klistatim Ixodes spp.
Pripravek usmrcuje blechy a klist'ata a navozuje ochranu pted reinvazi az na ¢tyti tydny.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u $ténat do véku 3 mésicti.
Nepouzivat u Stéiat a psit 0 hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psit nemocnych nebo v rekonvalescenci a nebo v ptipadé koznich 1ézi.
NEPOUZIVAT U KOCEK. Tento p¥ipravek je extrémné jedovaty pro kocky, mize zptsobit
jejich thyn. Je zapotfebi kockam zabranit kontaktu s oSetfenym mistem 1é¢eného psa minimalné
72 hodin. Je velmi dulezité se ujistit, Ze nemize dojit k otirani se kocky o psa v mistech aplikace
Iéku. V ptipad€ ndhodné expozice kocky je potiebné vyhledat veterinarniho 1ékare.
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NEZADOUCI UCINKY

Lze pozorovat mirné lokalni podrazdéni v misté aplikace, které odezni béhem 48 hodin. MiiZe se
objevit pfechodna alopecie v misté¢ podani.

Po aplikaci se mtize vyskytnout pfechodna hyperestézie a svédivost.

Ve velmi vzacnych ptipadech se miize vyskytnout akutni intoxikace centralniho nervového
systému a gastrointestinalni poruchy.

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich Gcinku a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze léCivo neucinkuje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu Iékafi.

Nezadouci G¢inky mizete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati

a 1é¢iv, Hudcova 56a, 621 00 Brno, Mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance>

CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Podani nakapanim na ktzi - spot-on.

Pouziti u psii 0o hmotnosti od 2 do 15 kg: Srst mezi lopatkami psa se rozhrne tak, az je vidét
pokozka. Obsah jedné tuby, 1 ml ptipravku, se aplikuje piimo na kazi.

Pouziti u psit 0 hmotnosti nad 15 kg do 30 kg: Srst mezi lopatkami psa se rozhrne tak, az je
vidét pokozka. Obsah jedné tuby, 1 ml ptipravku, se aplikuje piimo na kiizi mezi lopatky. Obsah
druhé tuby se aplikuje obdobnym zpiisobem na bazi ohonu.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Je nutno zamezit aplikaci na srst. Je nutno se vyvarovat pfimého kontaktu kize prsti s
roztokem.

Neosetrovat zvife v krat§im intervalu nez 14 dni.

OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraiite pred mrazem.

Chrante pied svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
blistru a krabi¢ce po EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

ZVLASTNI OPATRENI

Zvl1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

P1i prvni aplikaci zvifeti se v misté aplikace mize pfechodn¢ objevit mirné mastny flek; u zvirat
se svétlou srsti mlze srst ziskat zluty nadech.

Dostavi-li se nebo pietrvavaji-li u osetfenych zvitat pfiznaky intoxikace, je nutno vyhledat
osetfeni u veterinarniho Iékare.
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Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Je nutno omezit ¢asté plavani nebo Samponovani oSetfenych zvitat, protoze by mohlo dochazet
ke snizeni ucinku piipravku.

JestliZe je v domacnosti vice pst, musi byt oSetfeni vSichni soucasné. Kocky ze stejné
domacnosti musi byt osetfeny pfipravkem uréenym pro né.

Blechy domacich zvitat ¢asto zamotuji koSe, peliSky a mista pravidelného odpocinku, jako jsou
koberce a soucasti nabytkového zafizeni. Proto se musi i tato mista pravideln¢ oSetfovat
insekticidnim pfipravkem a pravidelné vysavat.

Pstim by mélo byt zabranéno v olizovani mista aplikace.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy pripravek zviratim:
Zabrante ptimému kontaktu pfipravku s pokozkou. V ptipade potisnéni ihned omyjte
exponované misto vodou.

Zabrante nahodnému kontaktu pfipravku s o¢ima. V ptipadé vniknuti ptipravku do oc¢i ihned
vyplachnéte zasazené oko proudem cisté vody.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, vyhledejte Iékatskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékati.

Lidé se znamou precitlivélosti k pyretroidim by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem.

Osoby aplikujici pripravek vétSimu poctu zvirat by mély pouzivat ochranné gumové ¢i latexové
rukavice o minimalni tloust’ce 0,3 mm.

Béhem manipulace s piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Po manipulaci s ptipravkem si umyjte ruce vodou a mydlem.

Nesahejte na mista aplikace pfipravku po dobu 3 — 6 hodin po osetfeni.

Doporucuje se proto neosetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstve
osetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Jina opatfeni tykajici se vlivu na Zivotni prostiedi:
Nedovolte osetfenym psiim vstupovat do vodnich tokd po dobu 12 hodin od oSetfeni.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace:
Studie na laboratornich potkanech prokazaly, Ze permetrin mé fetotoxické ucinky.
Nepouzivatbéhem biezosti a laktace.

Interakce s dal§imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné:

Klinicke ptiznaky predavkovani jsou typické pro intoxikaci pyrethroidy: hypersalivace, diarea,
ties svalstva a hyperestézii. U zvifat s vdznym postizenim Ize prokazovat hypotermii nebo
hypertermii, dyspnoe a kiece. Jakmile se dostavi ptiznaky predavkovani, je nutno psy vykoupat
v Samponu bez insekticidnich piisad a veterinarni 1ékat musi zah4jit symptomatickou 1écbu.
Specifické antidotum pro intoxikace pyrethroidy neni k dispozici.

ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Extrémné nebezpecny pro ryby a vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo
stoky piipravkem ¢i odpadem, ktery pochazi z tohoto ptipravku.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.
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DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021

DALSI INFORMACE
Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Blistr zataveny na potisténém kartonu.
- 1,2,3,4, 6 nebo 8 tub

Blistr vlozen do papirové krabicky
- 1x3tuby, 2 x 3 tuby nebo 7 x 3 tuby

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

OZNACENI “POUZE PRO ZVIRATA” A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata
Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan na predpis.

OZNACENI ,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

DATUM EXSPIRACE
EXP: {mésic/rok}

REGISTRACNI CiSLO
96/027/12-C

CISLO SARZE OD VYROBCE
C.5.: {cislo}



