Razlicica 9.1,11/2024

PRILOGA

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Parecto 1,25 g+ 0,56 g zdravilna ovratnica za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena ovratnica dolzine 38 cm (12,5 g) vsebuje:

Uc¢inkovine:
imidakloprid 1,25 ¢
flumetrin 0,56 g

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoznih snovi in drugih | Koli¢inska sestava, Ce je ta podatek bistven
sestavin za pravilno dajanje zdravila

polivinilklorid

dibutiladipat

sojino olje, epoksidirano

stearinska kislina

titanov dioksid E171 0,04 g

zelezov oksid, ¢rni E172 0,02 ¢g

Siva ovratnica z morebitnimi sledmi belega praska.

3.  KLINICNI PODATKI
3.1 Ciljne Zivalske vrste
Macke.

3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Za macke z meSano infestacijo z bolhami in klopi, ali pri tveganju za taksno infestacijo. Uporaba zdravila je

indicirana le, ko je indicirana hkratna uporaba proti klopom in bolham.

Zdravljenje in prepreCevanje ponovne infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis) zaradi insekticidnega

delovanja za obdobje 5,5 meseca.

S¢iti bliznjo okolico Zivali pred razvojem li¢ink bolh za obdobje 10 tednov.

Zdravilo se lahko uporablja kot del strategije zdravljenja za nadzor alergijskega dermatitisa, ki ga povzrocajo

bolhe (FAD - Flea Allergy Dermatitis).

Preprecevanje ponovne infestacije s klopi (Ixodes ricinus) z akaricidnim (ubijajo¢im) u¢inkom za obdobje od
9 dni do 8 mesecev in z repelentnim (preprecevanje hranjenja) u¢inkom za obdobje od 2 dni do 8 mesecev.

Zdravilo u¢inkuje na lic¢inke, nimfe in odrasle klope.
3.3 Kontraindikacije

Ne zdravite macjih mladicev, mlajsih od 10 tednov.
Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.



3.4 Posebna opozorila

Klopi, ki so na macki pred zdravljenjem, morda ne bodo poginili v 9 dneh po namestitvi ovratnice in lahko
ostanejo pritrjeni in vidni. Zato je priporo¢ljivo, da ob namestitvi ovratnice odstranite klope, ki so Ze na macki.
Ce ste negotovi, kako varno odstraniti klope s svoje Zivali, poi§¢ite strokovno pomod¢. Za$éita pred infestacijo
z novimi klopi nastopi v 2 dneh po namestitvi ovratnice.

Klopi praviloma odmrejo in odpadejo z gostitelja v 24 do 48 urah po infestaciji, ne da bi prej sesali kri.
Pritrditve posameznih klopov po zdravljenju ni mogoce izkljuciti. Iz tega razloga v primeru neugodnih
pogojev ni mogoce popolnoma izkljuciti prenosa nalezljivih bolezni, ki jih prenasajo klopi.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila, lahko poveca selekcijski pritisk za razvoj odpornosti in povzroc¢i zmanjSanje uc¢inkovitosti.
Odlocitev o uporabi tega zdravila naj temelji na potrditvi vrste parazita in bremena ali tveganja za infestacijo,
na podlagi epidemioloskih znacilnosti, za vsako posamezno zival.

Pri uporabi tega zdravila je treba upostevati lokalne informacije o obcutljivosti ciljnih parazitov, ¢e so na
voljo.

Ce ni prisotno tveganje za so&asno infestacijo z bolhami in klopi, je treba uporabiti zdravilo z ozkim spektrom
delovanja.

Idealna je namestitev ovratnice pred zacetkom sezone bolh ali klopov.

Kot pri vseh dolgo delujocih zdravilih za lokalno uporabo, lahko daljsa obdobja nadpovpre¢nega sezonskega
izpadanja dlak za¢asno zmanjsajo u¢inkovitost zdravila zaradi izgube u¢inkovin na izpadlih dlakah. Ovratnica
zagotavlja takojS$njo obnovitev in popolna u¢inkovitost je vzpostavljena, ne da bi morali poskrbeti za dodatno
zdravljenje ali zamenjavo ovratnice.

Za optimalen nadzor nad teZavami z bolhami v mo¢no infestiranih gospodinjstvih bo morda potrebna uporaba
primernega insekticida.

Ucinkovitost ovratnice proti bolham je po 5,5 mesecih uporabe ovratnice nezadostna. Ker ni mogoce izkljuciti
tveganja za razvoj/pojav odpornosti bolh na imidakloprid, naj veterinar in lastnik zivali razmislita o razumni
uporabi po 5,5 mesecih. Po tem obdobju 5,5 mesecev je treba v primeru vztrajajoce infestacije z bolhami
ovratnico odstraniti in morda bo potrebno ustrezno zdravljenje.

Bolhe pogosto infestirajo lezi§¢a, spalne prostore in obic¢ajna pocivali§ca hisnih ljubljenckov, kot so preproge
in zofe. V primeru hude infestacije ob zacetku zdravljenja je treba te prostore obdelati z ustreznim
insekticidom in jih redno sesati.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne infestacije z bolhami
ali klopi, zato jih je treba po potrebi zdraviti z ustreznim zdravilom.

Zdravilo je vodoodporno; ostane u¢inkovito tudi, ¢e se zival zmoci. Kljub temu pa ni priporocljiva
dolgotrajna intenzivna izpostavljenost vodi ali prekomerno Samponiranje, saj lahko to skrajsa obdobje
delovanja.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih zivalskih vrstah:
Ni smiselno.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Nenamerno zauzitje zdravila za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci nezelene ucinke, vkljuc¢no z
nevrotoksi¢nimi ucinki.




Preprecite peroralno izpostavljenost ali zauzitje, Se zlasti s strani otrok. Ovratnico hranite v vrecico do
uporabe. Vrecico z ovratnico hranite v zunanji ovojnini do uporabe.

Ne dovolite majhnim otrokom, da se igrajo z ovratnico ali jo dajo v usta.

Takoj zavrzite vse ostanke ali odrezane dele ovratnice (glejte poglavji 3.9 in 5.5).

V primeru nenamerne peroralne izpostavljenosti ali zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Izogibajte se dolgotrajnemu stiku z ovratnico, ko jo namescate na zival in tudi pozneje, ko jo nosi
zdravljena Zival. To Se zlasti velja za nosecnice.

Zivali, ki nosijo ovratnico, ne smejo spati v isti postelji kot njihovi lastniki, Se zlasti ne otroci.
Imidakloprid in flumetrin se med no$njo neprestano sproscata iz ovratnice na kozo in kozuh.

Zdravilo lahko pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivostne reakcije.

Osebe z znano preobcutljivostjo (alergijo) na imidakloprid in/ali flumetrin naj se izogibajo stiku z zdravilom
in zdravljeno zivaljo.

V primeru preobcutljivostnih reakcij se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo
ali ovojnino.

Zdravilo lahko v zelo redkih primerih pri nekaterih ljudeh povzroci drazenje koze, oci in dihal.

Izogibajte se stiku z o¢mi in kozo.

V primeru drazenja o¢i, le-te temeljito izperite s hladno vodo.

V primeru drazenja koze, le-to umijte z milom in hladno vodo.

Ce simptomi ne izginejo, je priporoéljivo poiskati zdravnisko pomo¢ in zdravniku pokazati navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Po rokovanju z ovratnico si roke operite s hladno vodo.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker sta lahko imidakloprid in flumetrin nevarna za ribe in druge vodne
organizme.
Zdravila, ki vsebujejo imidakloprid, so toksic¢na za cebele.

3.6 Nezeleni dogodki

Macke
Obcasni Reakcija na mestu namestitve! (npr. eritem, izpadanje dlake,
(1 do 10 Zivali/1000 zdravljenih zivali): | srbenje)
Redki Reakcija na mestu namestitve? (npr. dermatitis, ekcem,
(1 do 10 zivali/10 000 zdravljenih krvavitev, vnetje, lezija, praskanje)
zivali): Vedenjske motnje?® (npr. pretirano zZvedenje,
lizanje in negovanje®, skrivanje, hiperaktivnost,
vokalizacija)
Diareja’, prekomerno slinjenje®, bruhanje’
Motnje apetita®,
Depresija’
Zelo redki Agresija®
(<1 zival/10 000 zdravljenih zivali,
vkljuéno s posameznimi primeri):
Nedoloc¢ena pogostnost (ni mogoce Kontaktni dermatitis’
oceniti iz razpolozljivih podatkov)

! Znaki obi¢ajno izzvenijo v 1 do 2 tednih. V posameznih primerih se priporo¢a za¢asna odstranitev ovratnice, dokler
znaki ne izzvenijo.

2 Priporo€ljiva je odstranitev ovratnice.

3 Znaki se lahko pojavijo v prvih nekaj dneh pri Zivalih, ki niso navajene nositi ovratnice.

4 Na mestu namestitve.



5 Blage in prehodne reakcije, ki se lahko pojavijo ob prvi uporabi.
6 Prepricajte se, da je ovratnica pravilno nameséena.
7 Opazeno pri preobdutljivih Zivalih.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila. Porocila je
treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali
njegovemu lokalnemu predstavnistvu, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu preko nacionalnega sistema
za porocanje. Glejte navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti
Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Brejost in laktacija:

Uporaba ni priporocljiva v obdobju brejosti in laktacije.

Z laboratorijskimi Studijami s flumetrinom ali imidaklopridom na podganah in kuncih niso bili dokazani
teratogeni ali fetotoksi¢ni ucinki.

Plodnost:
Z laboratorijskimi Studijami s flumetrinom ali imidaklopridom na podganah in kuncih niso bili dokazani
ucinki na plodnost ali razmnozevanje.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znana.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Dermalna uporaba.

Zivali se namesti eno ovratnico okrog vratu.
Macke nosijo eno ovratnico dolzine 38 cm.

Ovratnico vzemite iz zaSCitne vreCice tik pred uporabo. Odvijte ovratnico in se prepricajte, da na njeni
notranji strani ni ostankov plasti¢nih spojnikov. Namestite ovratnico na vrat zivali, vendar je ne zategnite
prevec (ostati mora dovolj prostora, da lahko med ovratnico in vrat vstavite 2 prsta). Ostanek ovratnice
povlecite skozi zanko in odrezite, Ce je predolga, tako da ostane najve¢ 2 cm.

A

Zival mora ovratnico nositi neprekinjeno v ustreznem za$éitnem obdobju, po preteku obdobja zdravljenja pa
jo je treba odstraniti. Obcasno preverite, ali je treba prilagoditi dolzino, predvsem ko macji mladic¢i hitro
rastejo.

Ta ovratnica je zasnovana z varnostno — zapiralnim mehanizmom. V zelo redkih primerih slu¢aja nezgode,
kjer bi se macka zataknila z ovratnico, lastna moc¢ Zivali obicajno zadostuje, da razsiri ovratnico in se hitro
osvobodi.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Zaradi nacina delovanja ovratnice preveliko odmerjanje ni verjetno, zato tudi znaki prevelikega odmerjanja
niso pric¢akovani.

Preveliko odmerjanje so proucevali tako, da so odraslim mackam namestili 5 ovratnic okrog vratu za
obdobje 8 mesecev in 10 tednov starim macjim mladi¢em za obdobje 6 mesecev, pri ¢emer niso ugotovili
nobenih drugih nezelenih u¢inkov, razen Ze opisanih v poglavju nezeleni dogodki.

Ce bi zival pojedla ovratnico, kar je malo verjetno, se lahko pojavijo blagi simptomi tezav prebavnega trakta
(npr. mehko blato).



3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede uporabe
protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj odpornosti

Ni smiselno.
3.12 Karenca

Ni smiselno.

4. FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet:
QP53ACS55

4.2 Farmakodinamika

Imidakloprid je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilov. Po kemi¢ni sestavi ga lahko razvrstimo kot
kloronikotinil nitrogvanidin. Imidakloprid deluje na li¢inke bolh, odrasle bolhe in usi.

Imidakloprid se z veliko afiniteto veze na nikotinske holinergi¢ne receptorje v postsinapticnem delu
osrednjega zivcevja bolhe. Posledi¢no zaviranje holinergi¢nega prenosa pri zajedavcih povzroci ohromitev
in pogin. Zaradi §ibke interakcije z nikotinskimi receptorji pri sesalcih in domnevnega slabega prehajanja
skozi njihovo krvno-mozgansko pregrado imidakloprid prakti¢no ne vpliva na osrednje ziv€evje sesalcev.
Farmakoloski u¢inek imidakloprida je pri sesalcih minimalen.

Flumetrin je ektoparaziticid iz skupine sinteti¢nih piretroidov. Trenutno je znano, da sinteti¢ni piretroidi
vplivajo na natrijev kanal membran Ziv¢nih celic, kar povzro€i zapoznelo repolarizacijo Zivca in pogin
zajedavca. Studije odnosa med zgradbo in delovanjem $tevilnih piretroidov so pokazale vpliv na receptorje
dolocene kiralne konformacije, kar povzroca selektivno delovanje na ektoparazite. Pri teh spojinah ni bilo
opazeno antiholinesterazno delovanje. Flumetrin je odgovoren za akaricidno delovanje zdravila in tudi
preprecuje nastajanje oplojenih jajcec s smrtonosnim delovanjem na Zenske oblike klopov.

Zdravilo deluje repelentno (preprec¢evanje hranjenja) na navedene klope in tako parazitom preprecuje
sesanje krvi.

4.3 Farmakokinetika

Sistem polimernega matriksa ovratnice zagotavlja po¢asno in stalno sproS¢anje majhnih koncentracij obeh
ucinkovin iz ovratnice na zival. Obe ucinkovini sta prisotni na kozuhu macke v akaricidnih/insekticidnih
koncentracijah v celotnem obdobju delovanja. U¢inkovini se $irita z mesta neposrednega stika po celotni
povrsini koze. Studije prevelikega odmerjanja na ciljnih zivalih in kineti¢ne $tudije seruma so pokazale, da
imidakloprid doseZe sistemski krvni obtok prehodno, medtem ko flumetrin ve¢inoma ni bil merljiv.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Ni smiselno.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 2 leti.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje



Shranjujte v originalni ovojnini.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Vre€ico z ovratnico hranite v zunanji katli do
uporabe.

5.4 Vrstain sestava sti¢ne ovojnine

Ovratnica(-e) dolzine 38 cm na osnovi polivinilklorida, posamezno pakirana(-¢) v surlin/aluminij/PE/PET
vre€ici.

Kartonska skatla vsebuje 1, 2 ali 12 vrecic.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri uporabi
tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vracanja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami oziroma

morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker sta lahko imidakloprid in flumetrin nevarna za ribe in druge vodne
organizme.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Beaphar B.V.

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0833/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 30.1.2026

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

30.10.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Brez veterinarskega recepta.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Skatla ali kartonsko pakiranje

‘ 1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Parecto 1,25 g + 0,56 g zdravilna ovratnica

| 2. NAVEDBA UCINKOVIN

Ena zdravilna ovratnica vsebuje: 1,25 g imidakloprida, 0,56 g flumetrina.

‘ 3. VELIKOST PAKIRANJA

1 x 38 cm ovratnica
2 x 38 cm ovratnica
12 x 38 cm ovratnica

4. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

[Sprednja stran:] (

[Zadnja stran:] Macke, stare ve¢ kot 10 tednov.

| 5. INDIKACLJE

[Sprednja stran:]
Ubija in odganja klope 8 mesecev.
Ubija bolhe in li¢inke bolh.

Piktogrami klop, bolha, licinka bolhe

[Zadnja stran:]
- Zdravljenje in prepreéevanje infestacij z bolhami za obdobje 5,5 mesecev.
- Siiti bliznjo okolico Zivali pred razvojem li¢ink bolh za obdobje 10 tednov.
Zdravilo se lahko uporablja kot del strategije zdravljenja za nadzor alergijskega dermatitisa, ki ga
povzrocajo bolhe (FAD - Flea Allergy Dermatitis).
PreprecCevanje ponovne infestacije s klopi za obdobje 8 mesecev.
Zdravilo uc¢inkuje na li¢inke, nimfe in odrasle klope.

Uporabite samo v primeru (tveganja za) mesane infestacije z bolhami in klopi hkrati.
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6. POTI UPORABE

Dermalna uporaba.

o

Varnostno-zapiralni mehanizem.

| 7. KARENCA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/1111}

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Vrecico z ovratnico shranite v zunanji Skatli do uporabe.

‘ 10. BESEDILO »PRED UPORABO PREBERITE NAVODILO ZA UPORABO«

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 11.  BESEDILO »SAMO ZA ZIVALI«

Samo za zivali.

‘ 12. BESEDILO »ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM«

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

‘ 13. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

Beaphar B.V.

‘ 14. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

DC/V/0833/001

| 15. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Surlin/aluminij/PE/PET vrecica

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Parecto

2.  KOLICINA UCINKOVIN

1.25 g Imidacloprid, 0.56 g Flumethrin.

| 3. STEVILKA SERIJE

Lot {stevilka}

‘ 4. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Exp. {mm/11l1}
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

1. Ime zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Parecto 1,25 g + 0,56 g zdravilna ovratnica za macke

2. Sestava
Ena ovratnica dolzine 38 cm (12,5 g) vsebuje:
Ucinkovine:

- imidakloprid (Imidacloprid) 1,25 g
- flumetrin (Flumethrin) 0,56 g

PomozZne snovi:

Kakovostna sestava pomoZnih snovi in drugih | Koli¢inska sestava, e je ta podatek bistven
sestavin za pravilno dajanje zdravila

polivinilklorid

dibutiladipat

sojino olje, epoksidirano

stearinska kislina
titanov dioksid E171 0,04 g
zelezov oksid, ¢rni E172 0,02 g

Siva ovratnica z morebitnimi sledmi belega praska.

3. Ciljne Zivalske vrste

Macke. ‘

4. Indikacije

Za macke z meSano infestacijo z bolhami in klopi, ali pri tveganju za takSno infestacijo. Uporaba
zdravila je indicirana le, ko je indicirana hkratna uporaba proti klopom in bolham.

Zdravljenje in prepreCevanje ponovne infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis) zaradi
insekticidnega (tj. ubijajocega) delovanja za obdobje 5,5 meseca.

S¢iti bliznjo okolico Zivali pred razvojem li¢ink bolh za obdobje 10 tednov.

Zdravilo se lahko uporablja kot del strategije zdravljenja za nadzor alergijskega dermatitisa, ki ga
povzrocajo bolhe (FAD - Flea Allergy Dermatitis).

Preprecevanje ponovne infestacije s klopi (Ixodes ricinus) za obdobje 8 mesecev. Akaricidni (ubijajoci)
ucinek nastopi po 9 dneh, repelentni (prepre¢evanje hranjenja) ucinek pa po 2 dneh.
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Zdravilo ucinkuje na li¢inke, nimfe in odrasle klope.

5. Kontraindikacije

Ne zdravite macjih mladi¢ev, mlajsih od 10 tednov.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.

6. Posebna opozorila

Posebna opozorila:

Klopi, ki so na macki pred zdravljenjem, morda ne bodo poginili v 9 dneh po namestitvi ovratnice in
lahko ostanejo pritrjeni in vidni. Zato je priporocljivo, da ob namestitvi ovratnice odstranite klope, ki so
7e na macki. Ce ste negotovi, kako varno odstraniti klope s svoje Zivali, pois¢ite strokovno pomo¢.
Zascita pred infestacijo z novimi klopi nastopi v dveh dneh po namestitvi ovratnice.

Klopi praviloma odmrejo in odpadejo z gostitelja v 24 do 48 urah po infestaciji, ne da bi prej sesali kri.
Pritrditve posameznih klopov po zdravljenju ni mogoce izkljuciti. Iz tega razloga v primeru neugodnih
pogojev ni mogoce popolnoma izkljuciti prenosa nalezljivih bolezni, ki jih prenasajo klopi.

Nepotrebna uporaba antiparazitikov ali uporaba, ki odstopa od navodil v povzetku glavnih znacilnosti
zdravila, lahko poveca selekcijski pritisk za razvoj odpornosti in povzro¢i zmanjsanje ucinkovitosti.
Odlocitev o uporabi tega zdravila naj temelji na potrditvi vrste parazita in bremena ali tveganja za
infestacijo, na podlagi epidemioloskih znacilnosti, za vsako posamezno zival.

Pri uporabi tega zdravila je treba upostevati lokalne informacije o obcutljivosti ciljnih parazitov, ¢e so
na voljo.

Ce ni prisotno tveganje za soasno infestacijo z bolhami in klopi, je treba uporabiti zdravilo z ozkim
spektrom delovanja.

Idealna je namestitev ovratnice pred zacetkom sezone bolh ali klopov.

Kot pri vseh dolgo delujocih zdravilih za lokalno uporabo, lahko daljsa obdobja nadpovpre¢nega
sezonskega izpadanja dlak za¢asno zmanj$ajo ucinkovitost zdravila zaradi izgube u¢inkovin na izpadlih
dlakah. Ovratnica zagotavlja takoj$njo obnovitev in popolna u€inkovitost je vzpostavljena, ne da bi
morali poskrbeti za dodatno zdravljenje ali zamenjavo ovratnice.

Za optimalen nadzor nad tezavami z bolhami v moc¢no infestiranih gospodinjstvih bo morda potrebna
uporaba primernega insekticida.

Ucinkovitost ovratnice proti bolham je po 5,5 mesecih uporabe ovratnice nezadostna. Ker ni mogoce
izkljuciti tveganja za razvoj/pojav odpornosti bolh na imidakloprid, naj veterinar in lastnik zivali
razmislita o razumni uporabi po 5,5 mesecih. Po tem obdobju 5,5 mesecev je treba v primeru vztrajajoce
infestacije z bolhami ovratnico odstraniti in morda bo potrebno ustrezno zdravljenje.

Bolhe pogosto infestirajo lezis¢a, spalne prostore in obi¢ajna pocivalisca hisnih ljubljenckov, kot so
preproge in zofe. V primeru hude infestacije ob zacetku zdravljenja je treba te prostore obdelati z

ustreznim insekticidom in jih redno sesati.

Upostevati je treba moznost, da so lahko druge zivali v istem gospodinjstvu vir ponovne infestacije z
bolhami ali klopi, zato jih je treba po potrebi zdraviti z ustreznim zdravilom.
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Zdravilo je vodoodporno; ostane u¢inkovito tudi, ¢e se Zival zmo¢i. Kljub temu pa ni priporocljiva
dolgotrajna intenzivna izpostavljenost vodi ali prekomerno $amponiranje, saj lahko to skrajsa obdobje
delovanja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:

Nenamerno zauzitje zdravila za uporabo v veterinarski medicini lahko povzro¢i nezelene ucinke,
vklju¢no z nevrotoksi¢nimi uc¢inki.

Preprecite peroralno izpostavljenost ali zauzitje, Se zlasti s strani otrok. Ovratnico hranite v vrecici do
uporabe. Vrecico z ovratnico hranite v zunanji ovojnini do uporabe.

Ne dovolite majhnim otrokom, da se igrajo z ovratnico ali jo dajo v usta.

Takoj zavrzite vse ostanke ali odrezane dele ovratnice (glejte poglavje Nasvet o pravilni uporabi
zdravila).

V primeru nenamerne peroralne izpostavljenosti ali zauzitja se takoj posvetujte z zdravnikom in mu
pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

Izogibajte se dolgotrajnemu stiku z ovratnico, ko jo namescate na zival in tudi pozneje, ko jo nosi
zdravljena Zival. To Se zlasti velja za nosecnice.

Zivali, ki nosijo ovratnico, ne smejo spati v isti postelji kot njihovi lastniki, Se zlasti ne otroci.
Imidakloprid in flumetrin se med no$njo neprestano sproscata iz ovratnice na kozo in kozuh.

Zdravilo lahko pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivostne reakcije.

Osebe z znano preobcutljivostjo (alergijo) na imidakloprid in/ali flumetrin naj se izogibajo stiku z
zdravilom in zdravljeno Zivaljo.

V primeru preobcutljivostnih reakcij se takoj posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila za
uporabo ali ovojnino.

Zdravilo lahko v zelo redkih primerih pri nekaterih ljudeh povzroci drazenje koze, o¢i in dihal.
Izogibajte se stiku z o¢mi in koZo.

V primeru draZenja oci, le-te temeljito izperite s hladno vodo.

V primeru drazenja koze, le-to umijte z milom in hladno vodo.

Ce simptomi ne izginejo, je priporoéljivo poiskati zdravnisko pomo¢ in zdravniku pokazati navodilo za
uporabo ali ovojnino.

Po rokovanju z ovratnico si roke operite s hladno vodo.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker sta lahko imidakloprid in flumetrin nevarna za ribe in druge
vodne organizme.

Zdravila, ki vsebujejo imidakloprid, so toksi¢na za ¢ebele.

Brejost, laktacija in plodnost:

Uporaba ni priporocljiva v obdobju brejosti in laktacije.

Varnost zdravila pri mackah v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Z laboratorijskimi $tudijami s flumetrinom ali imidaklopridom niso bili dokazani ucinki na plodnost
ali razmnoZzevanje.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij:
Niso znana.

Preveliko odmerjanje:

Zaradi nacina delovanja zdravilne ovratnice preveliko odmerjanje ni verjetno, zato tudi znaki
prevelikega odmerjanja niso pricakovani.

Ce bi zival pojedla zdravilno ovratnico, kar je malo verjetno, se lahko pojavijo blagi simptomi tezav
prebavnega trakta (npr. mehko blato).
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Glavne inkompatibilnosti:
Niso znana.

7. Nezeleni dogodki

Macke:

Obc¢asni (1 do 10 Zivali/1000 zdravljenih Zivali):
Reakcija na mestu namestitve' (npr. eritem (rde¢ina), izpadanje dlake, pruritus (srbenje))
Redki (1 do 10 Zivali/10 000 zdravljenih Zivali):
Reakcija na mestu namestitve? (npr. dermatitis, ekcem, krvavitev, vnetje, lezija, praskanje)
Vedenjske motnje® (npr. pretirano Zve&enje, lizanje in negovanje®, skrivanje, hiperaktivnost,
vokalizacija)
Diareja’, hipersalivacija® (prekomerno slinjenje), bruhanje’
Motnje apetita’,
Depresija’
Zelo redki (< 1 zival/10 000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri):
Agresija®
Nedolocena pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov):
Kontaktni dermatitis’
! Znaki obi¢ajno izzvenijo v 1 do 2 tednih. V posameznih primerih se priporo¢a zaGasna odstranitev ovratnice,
dokler znaki ne izzvenijo.
2 Priporocljiva je odstranitev ovratnice.
3 Znaki se lahko pojavijo v prvih nekaj dneh pri Zivalih, ki niso navajene nositi ovratnice.
4 Na mestu namestitve.
5 Blage in prehodne reakcije, ki se lahko pojavijo ob prvi uporabi.
¢ Prepridajte se, da je ovratnica pravilno namescena.
7 Opazeno pri preobcutljivih Zivalih.

Poro¢anje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogo¢a stalno spremljanje varnosti zdravila. Ce
opazite kakr$ne koli neZelene ucinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, ali
mislite, da zdravilo ni delovalo, se najprej obrnite na svojega veterinarja. O vseh neZelenih dogodkih
lahko porocate tudi imetniku dovoljenja za promet z zdravilom ali njegovemu lokalnemu
predstavniku, pri Cemer uporabite kontaktne podatke na koncu tega navodila za uporabo, ali preko
nacionalnega sistema za porocanje: https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

8. Odmerki za posamezno Zivalsko vrsto, poti in nacin uporabe zdravila

Dermalna uporaba. Macke nosijo eno ovratnico dolzine 38 cm.
Zivali se namesti eno ovratnico okrog vratu. Samo za zunanjo uporabo.

9. Nasvet o pravilni uporabi zdravila

Ovratnico vzemite iz za$¢itne vrecice tik pred uporabo. Odvijte ovratnico in se prepricajte, da na njeni
notranji strani ni ostankov plasti¢nih spojnikov. Namestite ovratnico na vrat zivali, vendar je ne
zategnite prevec (ostati mora dovolj prostora, da lahko med ovratnico in vrat vstavite 2 prsta). Ostanek
ovratnice povlecite skozi zanko in odrezite, ¢e je predolga, tako da ostane najvec 2 cm.

17


https://www.jazmp.si/spletni-obrazec/

Zival mora zdravilno ovratnico nositi neprekinjeno v ustreznem za$éitnem obdobju, po preteku
obdobja zdravljenja pa jo je treba odstraniti. Ob¢asno preverite, ali je treba prilagoditi dolZino,
predvsem ko macji mladici hitro rastejo.

Ta ovratnica je zasnovana z varnostno — zapiralnim mehanizmom. V zelo redkih primerih slucaja
nezgode, kjer bi se macka zataknila z ovratnico, lastna mo¢ zivali obi¢ajno zadostuje, da razsiri
ovratnico in se hitro osvobodi.

10. Karenca

Ni smiselno.

11. Posebna navodila za shranjevanje

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Shranjujte v originalni ovojnini.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Vre€ico z ovratnico hranite v zunanji
Skatli do uporabe.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na vrecici in
zunanji Skatli. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedenem mesecu.

12. Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo. Ti ukrepi
pomagajo varovati okolje.

To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker sta lahko imidakloprid in flumetrin nevarna za ribe in druge
vodne organizme.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem ali farmacevtom.

13. Razvrstitev zdravil za uporabo v veterinarski medicini

Brez veterinarskega recepta.

14. Stevilka dovoljenja za promet in velikosti pakiranj

DC/V/0833/001

Kartonska skatla vsebuje 1, 2 ali 12 vrec€ic, od katerih vsaka vsebuje eno ovratnico.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

15. Datum zadnje revizije besedila navodila za uporabo

30.10.2025

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o
zdravilih (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni podatki
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Nizozemska

Proizvajalec, odgovoren za sprosc¢anje serij:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Nizozemska

Lokalni predstavnik imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in kontaktni podatki za sporo¢anje
domnevnih nezelenih dogodkov:

ANIMA PET d.o.o.
Rocenska ulica 31

1211 Ljubljana-Smartno
Slovenija

Tel: +386 1 5009672

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na lokalno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

17. Druge informacije

Sistem polimernega matriksa ovratnice zagotavlja po¢asno in stalno spro$c¢anje majhnih koncentracij
obeh ucinkovin iz zdravilne ovratnice na zival. Obe u¢inkovini sta prisotni na kozuhu macke v
akaricidnih/insekticidnih koncentracijah v celotnem obdobju delovanja. Ucinkovini se §irita z mesta
neposrednega stika po celotni povrsini koZe. Studije prevelikega odmerjanja na ciljnih Zivalih in
kineti¢ne Studije seruma so pokazale, da imidakloprid doseze sistemski krvni obtok prehodno, medtem
ko flumetrin ve¢inoma ni bil merljiv. Peroralna absorpcija obeh uc¢inkovin ni pomembna za klini¢no
ucinkovitost.

Zdravilo u¢inkuje repelentno (prepre¢evanje hranjenja) na navedene klope in tako parazitom
preprecuje sesanje krvi, s ¢imer se posredno zmanj$a tveganje za prenos vektorsko prenosljivih
bolezni.
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