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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

ProtecTix, 40 mg/200 mg, otopina za nakapavanje, za pse do 4 kg

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pipeta od 0,4 mL sadrzava:

Djelatne tvari:

[midakloprid 40,0 mg
Permetrin 200,00 mg

Pomocéne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih . . - .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
Butilhidroksitoluen (E321) 0,4 mg
N-Metilpirolidon 187 mg

Trigliceridi, srednje duljine lanca

Citratna kiselina (E330)

Bistra zu¢kasta otopina za nakapavanje,

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

‘al

. . 15kg-4 kg
Pas (tjelesne tezine od 1,5 kg do 4 kg).

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje i sprie¢avanje infestacije buhama (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Buhe na psima ugibaju unutar jednog dana nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda
(VMP). Jednom primjenom VMP-a sprjecava se daljnja infestacija pasa buhama tijekom &etiri tjedna.
Ovaj VMP se moze primijeniti kao dio strateskog programa za suzbijanje alergijskog dermatitisa

uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis, FAD).

Ovaj VMP ima akaricidni i repelentni uéinak protiv krpelja (tijekom &etiri tjedna za Rhipicephalus

sanguineus i Ixodes ricinus i tijekom tri tjedna za Dermacentor reticulatus).

Odbijanjem i usmréivanjem krpelja Rhipicephalus sanguineus, VMP smanj_uje. \./jero_j.atnc{st prijenosa
patogena Erlichia canis, te na taj nain smanjuje rizik od psece erlihioze. U ispitivanjima je dokazano

da smanjenje rizika poc¢inje 3 dana nakon primjene VMP-a i traje 4 tjedna.
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Krpelji koji su ve¢ na psu mogu ostati pri¢vrséeni i vidljivi i dva dana nakon primjene VMP-a, stoga se
preporuga istovremeno s primjenom ovog VMP-a ukloniti sve krpelje sa Zivotinje, kako bi se sprijecilo
da se pri¢vrste i nahrane krvlju.

Lije¢enje infestacije pasa s pausima (Trichodectes canis).

Jednokratna primjena VMP-a ima repelentni u¢inak protiv:

- papatada (Phlebotomus papatasi tijekom dva tjedna i Phlebotomus perniciosus tijekom tri tjedna),
- komaraca (Adedes aegypti tijekom dva tjedna i Culex pipiens tijekom Cetiri tjedna),

- stajskih muha (Stomoxys calcitrans) tijekom Cetiri tjedna.

Ovaj VMP smanjuje mogucnost infekcije s Leishmania infantum koju prenose papataci (Phlebotomus
perniciosus) tijekom najvie tri tjedna. U¢inak VMP-a je posljedica djelovanja na vektore.

3.3 Kontraindikacije

Zbog nedostatka odgovarajucih podataka VMP se ne smije primjenjivati u Stenadi mlade od 7 tjedana
ili lakse od 1,5 kg.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili bilo koju pomo¢nu tvar.

Ne primjenjivati u magaka. Permetrin je opasan za macke.

3.4 Posebna upozorenja

Na psu kojem je primijenjen VMP moze se naci pojedini pri¢vriceni krpelj ili ga moZe ubosti poneki
papatag ili komarac. Iz tih se razloga u nepovoljnim uvjetima ne moze u cijelosti isklju¢iti mogucnost
prijenosa zaraznih ili parazitarnih bolesti putem navedenih parazita.

Preporu¢a se primjena VMP-a najmanje tri dana prije oekivane izlozenosti E. canis. Studije su
pokazale smanjeni rizik od erlihioze u pasa izlozenih krpeljima Rhipicephalus sanguineus
infestiranima s E. canis tri dana nakon primjene VMP-a i tijekom Cetiri tjedna.

Trenutna zastita od ugriza papataca nije zabiljezena. Pse kojima je primijenjen VMP, radi smanjenja
rizika od prijenosa Leishmania infantum koju prenose papataci P. perniciousus, treba drzati u prostoru
zasti¢enom od papatada tijekom prva 24 sata nakon prve primjene VMP-a.

Kako bi se smanjila reinfestacija zbog pojave novih buha, preporu¢uje se primjena VMP-a svim psima
u domadinstvu. Drugim Zivotinjama koje Zive u istoj kuci/stanu treba takoder primijeniti odgovarajuci
VMP. U svrhu smanjenja daljnje infestacije iz okolia, treba primijeniti i prikladna sredstva za
suzbijanje odraslih buha i njihovih razvojnih stadija u okoliSu.

VMP ostaje djelotvoran ako se Zivotinja smo&i. Medutim, treba izbjegavati duze i/ili ponovljeno
izlaganje psa vodi. U sludaju da je zivotinja &esto izloZena vodi, trajanje ucinka moze biti smanjeno. U
takvim okolnostima VMP se ne smije primijeniti psu ¢e3¢e od jednom na tjedan. Ako je psa potrebno
oprati amponom, a da bi VMP optimalno djelovao, to treba uéiniti prije primjene VMP-a ili najmanje
2 tjedna nakon primjene VMP-a.

Neopravdana primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u sazetku
opisa svojstava proizvoda moZe povecati mogucénost razvoja rezistencije, §to moze smanjiti
djelotvornost lije¢enja. Odluku o primjeni VMP-a treba temeljiti na potvrdi odredene vrste parazita i
razdine 1i(nfestacije za pojedinu Zivotinju, ili na procjeni rizika od infestacije na temelju epizootioloskih
podataka.
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Rezistencifa na permetrin prijavijena je kod bulia, krpelja (Rhipicephalus sanguineus), stajskih muha
(Stemaxys calitrany), komaraca (C'ulex pipiens. Aedes aegypti) te papatada (P. papatasi). Prije
primjens ovog YVMP:3 treba uzeti it obzir pudatke v osjetljivosti ciljnih parazita na lokalnoj razini, ako
st dostupni. U slucajp sunnje na rezistenciju parazita, preporuCuje se provodenje odgovarajuéih
dijagmostickih testova Parvrdone sluGajieve rezistencije treba prijaviti nositelju odobrenja za stavljanje
u promet ili nadleznom tijelu. '

Ako ne postoji rizik od istovremene infestacije buhama, krpeljima i/ili papata¢ima, treba primjenjivati
VMP uskog spektra.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebue miere opreza zaneskodljivu orimijent o eiljmih vrsta Zivoririja:

Treba paziti da sadrzaj pipete ne dode u kontakt s o¢ima ili ustima psa kojem se primjenjuje VMP.
Treba paziti da se VMP ispravno primjeni kao $to je opisano u odjeljku 3.9.
Pasebno treba izbjedi da pas kojem je primijenjen VMP ili Zivotinje koje dolaze s njim u dodir lizu

mjesty primyjene,

Ne primjenjivati u magaka.

Ovaj VMP je jako toksi¢an za macke. Moze uzrokovati i uginu¢a macaka jer one ne mogu metabolizirati
odredene spojeve ukljueujuéi permetrin. Da bi sé sprijeilo nehotigno izlaganje ma¢aka ovom VMP-u,
pse kojima jg primijenjen VMP freba drzati podalie od madaka sve dok se mjesto primjene VMP-a ne
Osusl Vazno je asigurmti da macke ne lizy mjesto primjene VMP-a na psu. Ako se to dogodi, odmah
polraZite sayjer velgrinara.

Prije nego se VMP primijeni bolesnim i vrlo mriavim Zivotinjama treba potraziti savjet veterinara.

Posebne miere apreza koje mora poduzeti osoba koii prinijenjtije veterinarsko-medicinski proizved w
Zivotinja:

Osobe s osjetljivom kozom mogu biti posebno osjetljive na ovaj VMP.

Najces¢i klinicki znakovi koji se mogu pojaviti vrlo rijetko su prolazni osjetilni nadrazaji koze poput
trnaca, osjecaja zarenja i/ili obamrlosti koze.

Laboratorijska ispitivanja pomo¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i Stakorima dokazala su .
fetotoksi¢ne ucinke. Trudnice i Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju primjenjivati ovaj VMP. Zene
u reproduktivnoj dobi pri rukovanju ovim VMP-om trebaju nositi osobnu zastitnu opremu koju é.ine
rukavice. Trudnice i Zene koje bi mogle biti trudne trebaju izbjegavati izravan kontakt sa Zivotinjom
kojoj je primijenjen VMP tijekom 12 sati nakon primjene VMP-a.
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Zivotinje kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati najmanje 12 sati nakon primjene VMP-a. Stoga
se primjena VMP-a Zivotinji preporucuje navecer. Zivotinjama kojima je primijenjen VMP se ne smije
dopustiti da spavaju s vlasnikom, a posebno ne s djecom.

Kako bi se sprijetio pristup djece pipetama, pipete treba Cuvati u originalnom pakiranju dok ne budu
spremne za primjenu, a iskoristene pipete treba odmah neskodljivo ukloniti.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom, o¢ima ili ustima.

Tijekom rukovanja s VMP-om ne smije se jesti, piti ili pusiti.

Nakon primjene VMP-a treba temeljito oprati ruke.

U sludaju da se VMP nehotice prolije na kozu, to mjesto odmah treba oprati vodom i sapunom.
Ukoliko VMP slucajno dospije u o&i, treba ih isprati s obilnom koli¢inom Ciste vode. Ako nadrazaj koZe
ili otiju potraje, odmah potrazite savjet lije¢nika i pokaZite mu uputu o VMP-u.

VMP se ne smije gutati. U slu¢aju da se VMP nehotice proguta, odmah potrazite savjet lije¢nika i
pokazite mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.

Ovaj VMP sadrzava butilhidroksitoluen koji moze uzrokovati lokalne kozne reakcije (npr. kontaktni
dermatitis) ili nadrazaj o¢iju i sluznica.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Psima kojima je primijenjen VMP se ne smije dozvoliti kupanje u povriinskim vodotocima u prvih 48
sati nakon primjene VMP-a kako bi se izbjegli Stetni u¢inci na vodene organizme.

Ostale mjere opreza:

Otapalo u ovom VMP-u moZe obojiti odredene materijale kao §to su koZa, sintetika, plastika i polirane
povrsine. Prije nego se psu dozvoli kontakt s takvim materijalima, treba osigurati da se mjesto primjene
VMP-a osusi.

3.6 Stetni dogadaji

Psi:

- Manje Cesto
(1 na 10 zivotinja / 1 000 tretiranih
zivatinja):

Svrbez na mjestu primjene, promjena dlake na mjestu
primjene (npr. masna dlaka na mjestu primjene)
Povradanje

Rijetko
(1 na 10 zivotinja / 10 000 tretiranih

Crvenilo na mjestu primjene, upala na mjestu primjene,
gubitak dlake na mjestu primjene

Zivolinjn): Proljey
| Vrlo rijetko Pojacana osjetljivost koZe (CeSanje, trljanje)’
(<1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Potistenost'

Zivotinja, ukljuéujudi izolirane
slucajeve):

Poreme¢aji u ponasanju (uzbudenost, nemir, cviljenje,
valjanje po tlu)"%3

Poremecaji Zelu¢ano-crijevnog sustava (pojaano
slinjenje, smanjeni apetit)"*?

Neuroloski znakovi (npr. neuobié¢ajeni pokreti, trzanje)'
2,3

lu pravilu prolaze sami od sebe, *prolazni, *kod pasa osjetljivih na permetrin

Trovanje nakon nehoti¢nog unosa VMP-a kroz usta malo je vjerojatno, ali moze se dogoditi u vrlo
rijetkim slucajevima. U tim slu¢ajevima mogu se javiti neuroloski znakovi kao §to su tremor i
potiStenost. LijeCenje treba biti simptomatsko. Specifi¢ni antidot ne postoji.

Vzazno Je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pratenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
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njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt moZete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena u pasa tijekom graviditeta i laktacije, niti u Zivotinja namijenjenih
zarasplod. Laboratorijska ispitivanja pomoéne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i $takorima dokazala
su fetotoksi¢ne ucinke. Primijeniti tek nakon $to odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za vanjsku primjenu, na kozu. VMP treba primijeniti samo na neosteé¢enu kozu. Kako bi se
osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to tognije odrediti tjelesnu tezinu (t.t.).

Najmanja preporuéena doza je 10 mg imidakloprida/kg t.t. i 50 mg permetrina/kg t.t. §to odgovara
Jednoj pipeti od 0,4 mL za male pse (> 1,5 kg do 4 kg) te dozi od 10 do 27 mg imidakloprida/kg t.t. te
50 do 133 mg permetrina/kg t.t..

Za pse tezine od 1,5 kg do 4 kg:

Iz pakiranja treba izvaditi jednu pipetu. Pipetu treba drZati u uspravnom polozaju te odvrnuti kapicu.
Treba razmaknuti dlaku u medulopati¢nom podrugju tako da je koza vidljiva.

Vrh pipete treba staviti na koZu te pipetu &vrsto stisnuti nekoliko puta kako bi se ispraznio cijeli sadrzaj
izravno na kozu.

bl

AR =7

U slu¢aju da su psi infestirani pausima (Trichodectes canis) preporutuje se da ih veterinar pregleda 30
dana nakon tretmana, budu¢i da u nekih Zivotinja primjenu VMP-a treba ponoviti.

Kako bi psa odgovarajuce zastitili od papataca, potrebno ga je tretirati tijekom cijele sezone papataca.

Primjena doze manje od preporu¢ene moZe rezultirati nedjelotvornim lije¢enjem i pogodovati razvoju
rezistencije parazita.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Nisu uoCent Stetni uinci u zdrave $tenadi i odraslih pasa kojima je primijenjena doza 5 puta veca od
preporucene te u Stenadi kuja koje su lijeCene dozama 3 puta veéim od preporuéenih. Tezina koZnog
osipa koji se ponekad moze pojaviti na mjestu primjene VMP-a se povecava s predoziranjem.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuc¢ujuéi ogranicenja .
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

ProtecTix, 40 mg/200 mg,, D q,f;(ﬁ;"ﬂ;* il 6/25
otopina za nakapavanje, za pse do 4 kg, /‘ i A

KLASA: UP/1-322-05/25-01/486 ) i A )

URBRO/J: 525-09/583-25-2 o Y 't:\__ )

FR/V/0433/001/DC \Etpa.-ﬂqiz_l;m 7

R s

L



Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QP53AC54
4.2 Farmakodinamika

Ovaj VMP je ektoparazicitid za lokalnu primjenu koji sadrzava imidakloprid i permetrin. Ova
kombinacija djeluje kao insekticid, akaracid te kao repelent.

Imidakloprid je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinilnih spojeva. Kemijski se moze razvrstati u
kloronikotinil nitrogvanidin. Imidakloprid je u¢inkovit protiv odraslih buha i njihovih larvalnih stadija.
Osim adulticidnog u¢inka na buhe dokazano je i larvicidno djelovanje na li¢inke buha u neposrednom
okoli$u psa, kada one dodu u dodir s tretiranim ljubimcem. Imidakloprid iskazuje izraziti afinitet za
nikotinergiéne acetilkolinske receptore u postsinaptickom dijelu srediS$njeg ZivEanog sustava (SZS)
kukaca. Uslijed kogenja kolinergi¢nog prijenosa u insektima dolazi do njihove paralize i uginuca.

Permetrin je uvrsten u piretroide tipa [, a djeluje akaricidno, insekticidno i repelentno. Piretroidi se u
kraljeznjaka i beskraljeznjaka uplicu u rad voltaznih natrijevih kanala. Piretroide se jo§ naziva tvarima
koje 'blokiraju otvaranje kanala', pri ¢emu djeluju na natrijeve kanale usporavajuci njihovu aktivaciju i
inaktivaciju §to dovodi do prekomjerne podrazljivosti i uginuéa parazita.

Ako se te dvije tvari koriste u kombinaciji, dokazano je da imidakloprid djeluje kao aktivator ganglija
u ¢lankonoscima i stoga povecava ucinak permetrina.

VMP ima repelentni (engl. ,,anti-feeding*) u€inak protiv Phlebotomus perniciosus (> 80% tijekom 3
tjedna), komaraca i krpelja. Podatci s terena iz endemi¢nog podru¢ja pokazuju da VMP neizravno
smanjuje rizik od prijenosa Leishmania infantum preko inficiranih papataca (Phlebotomus perniciosus)
tijekom 3 tjedna, smanjujuéi na taj nadin rizik od liSmanioze u pasa kojima je primijenjen VMP.

Rezistencija na permetrin se moZe razviti te je poznato da se rezistencija o€ituje u jednoj ili viSestrukim
mutacijama njegovog primarnog ciljnog mjesta, natrijevih kanala reguliranih naponom (engl. voltage-
gated sodium channels, VGSC) koja se naziva ,knockdown* rezistencija (kdr- ili skdr-mutacija). Ostali
mehanizmi razvoja rezistencije ukljucuju zadebljanje kutikule te metabolicku rezistenciju putem
ekspresije metabolizirajuc¢ih P-450 mono-oksigenaza, esteraza te glutation-S-transferaza.

4.3 Farmakokinetika

VMP je namijenjen za primjenu na kozu. Nakon lokalne primjene psima, otopina se brzo raspodijeli po
cijeloj povrsini tijela Zivotinje. Obje djelatne tvari mogu se dokazati na kozi i dlaci tretiranih pasa
tijekom 4 tjedna.

[strazivanjima akutne dermalne toksi¢nosti na Stakorima i ciljnim Zivotinjama, pokusima predoziranja
te istrazivanjem kinetike u krvnom serumu pasa utvrdeno je da je sustavna apsorpcija obje djelatne
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tvari, nakon nanoienja na neozlijedenu koZu, slaba i prolazna te da nije od znacenja za klinic¢ku
ucinkovitost VMP-a.

Svojstva koja se odnose na zastitu okolisa

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer moZe biti opasan za ribe i druge vodene organizme. Za
tretirane pse treba vidjeti odjeljak 3.5.

VMP-i koji sadrzavaju imidakloprid i permetrin su toksi¢ni za medonosne péele.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti, ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 18 mjeseci.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: upotrijebiti odmah.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne hladiti ni zamrzavati.
Cuvati pipete u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla i vlage.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Vrsta spremnika: Bijela polipropilenska pipeta.

Materijal sekundarnog pakiranja: PET/PE/aluminij/surlin vre¢ica (koju ne mogu otvoriti djeca)
sadrzava jednu pipetu.

Veli¢ine pakiranja: Pakiranjas 1, 2, 3, 4, 6, 12 i 24 pipeta s jedini¢nom dozom.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer permetrin i imidaklopramid mogu biti opasni za ribe 1
druge vodene organizme.

Koristite programe vraéanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

e
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Beaphar B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/25-01/486
8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 09.06.2025.godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

09.06.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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