SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bob Martin PERMETHRIN DOG 744 mg roztok pro nakapani na kiZi — spot-on

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tuba odpovidajici jedné davce obsahuje:

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

Pomocné liatky:
Diethylenklykol-monoethylether ad 1ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Roztok na nakapani na ktizi — spot-on.
Ciry, zluty roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Ptipravek je urcen k oSetfeni psti proti blecham Ctenocephalides spp. a klistatim Ixodes spp.
Pripravek usmrcuje blechy a klist'ata a navozuje ochranu pted reinvazi az na Ctyfi tydny.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u §ténat do véku 3 mésicti.

Nepouzivat u §ténat a pstt o0 hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Bezpecnost pripravku v obdobi gravidity a laktace nebyla stanovena. Nepouzivat u gravidnich a
laktujicich fen (viz bod 5.6).

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u pstt nemocnych nebo v rekonvalescenci a nebo v pripadé koznich 1ézi.
NEPOUZIVAT U KOCEK. Tento piipravek je extrémné jedovaty pro kocky, miize zpisobit jejich
uthyn. Je zapotiebi kockadm zabranit kontaktu s oSetfenym mistem 1é¢eného psa minimaln€ 72 hodin. Je
velmi dalezité se ujistit, ze nemize dojit k otirani se koCky o psa v mistech aplikace 1€ku. V ptipadé
nahodné expozice kocky je potfebné vyhledat veterinarniho 1ékate.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pti prvni aplikaci zvifeti se v misté aplikace mtze pfechodné objevit mirné¢ mastny flek; u zvifat se
svétlou srsti muze srst ziskat zZluty nadech.

Dostavi-li se nebo pretrvavaji-li u oSetfenych zvirat ptiznaky intoxikace, je nutno vyhledat oSetfeni u
veterinarniho l1ékare.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Je nutno omezit Casté plavani nebo Samponovani osetfenych zvitat, protoze by mohlo dochazet ke
snizeni G¢inku pfipravku.

Jestlize je v domacnosti vice pst, musi byt oSetfeni vSichni soucasné. Kocky ze stejné domacnosti
musi byt oSetfeny pfipravkem urenym pro né.



Blechy domacich zvitat Casto zamotuji kose, pelisky a mista pravidelného odpocinku, jako jsou
koberce a soucasti nabytkového zatizeni. Proto se musi i tato mista pravideln€ oSetiovat insekticidnim
piipravkem a pravideln¢ vysavat.

Pstim by mélo byt zabranéno v olizovani mista aplikace.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratim

Po pouziti si umyjte ruce.

Zabrante kontaktu pipravku s kizi. V piipadé potiisnéni pokozky ihned omyjte exponované misto
vodou. V piipadé€ zasazeni oci ihned vyplachnéte zasazené oko proudem cisté¢ vody. Pokud se dostavi
potize, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
Lidé se znamou precitlivélosti k pyretroidiim by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem. Osoby aplikujici ptipravek vétsimu poctu zvifat by mély pouzivat ochranné gumové ¢i
latexové rukavice o minimalni tloust’ce 0,3 mm.

Béhem manipulace s piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Na mista aplikace ptipravku se po dobu 3 — 6 hodin po oSetfeni nesmi sahat. Z tohoto ditvodu se
doporucuje osetfit zvife navecer. OSetienym psim by nemélo byt dovoleno spat spole¢né se svymi
majiteli, zv1asteé pak s détmi.

Ostatni opati‘eni OSetienym pstim nedovolte po dobu 12 hodin od oSetfeni plavat ve vodnich tocich.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZznost)

Lze pozorovat mirné lokéalni podrazdéni v misté aplikace, které odezni béhem 48 hodin. Muze se
objevit pfechodna alopecie v misté podani.

Po aplikaci se miize vyskytnout pfechodna hyperestézie a svédivost.

Ve velmi vzacnych piipadech se mize vyskytnout akutni intoxikace centralniho nervového systému a
gastrointestinalni poruchy.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace
Studie na laboratornich potkanech prokazaly, Ze permethrin ma fetotoxické ucinky. Nepodavat béhem
gravidity a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

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

Pouziti u psii 0 hmotnosti nad 15 kg do 30 kg: Srst mezi lopatkami psa se rozhrne tak, az je videt
pokozka. Obsah jedné tuby, 1 ml pfipravku, se aplikuje pfimo na kiizi mezi lopatky. Obsah druhé tuby
se aplikuje obdobnym zplisobem na bazi ohonu.

Je nutno zamezit aplikaci na srst. Je nutno se vyvarovat ptimého kontaktu kiize prstti s roztokem.
Neosettovat zvife v krat§im intervalu nez 14 dni.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Dvojnasobné piekroceni doporucené davky podané dospelym pstim nevyvolalo nezadouci ucinky.
Klinické ptiznaky pfedavkovani jsou typické pro intoxikaci pyrethroidy: hypersalivace, diarea, tfes
svalstva a hyperestézii. U zvifat s vaznym postizenim lze prokazovat hypotermii nebo hypertermii,
dyspnoe a kiece. Jakmile se dostavi ptiznaky pfedavkovani, je nutno psy vykoupat v Samponu bez
insekticidnich pfisad a veterinarni Iékat musi zahajit symptomatickou 1é¢bu. Specifické antidotum pro
intoxikace pyrethroidy neni k dispozici.

4.11 Ochranné lhity



Neni urceno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyrethriny a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53AC04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Permethrin je synteticky pyretroid. Mechanismus insekticidniho G¢inku spociva v navozeni inhibice
inaktivaci sodikovych kanalkl a v aktivaci draslikem ovlivnéné vodivosti na irovni neuronového
axonu parazita. To vede k prodlouzeni intervald nervovych impulzd, k opakovanému drazdéni neurond
po jednotlivych stimulech a spontannimu sledu nervovych impulzi, které v disledku

zpusobuji paralyzu a tthyn hmyzu.

5.2 Farmakokinetické uidaje

Po lokalni aplikaci na kzi ¢lovéka nebo zvifete mize byt do uréité miry permethrin absorbovany.
Metabolismus permethrinu probiha u savct §tépenim esterazami, hydroxylaci dvojité dimethylové
skupiny kyselin nebo phenoxy skupiny alkoholu, a konjugaci vznikajicich karboxylovych kyselin a
fenolti. [zomery Permethrinu, jejich hydrolyzované produkty a metabolity, jsou rychle vylucovany a
neakumuluji se ve tkanich ve vyznamnych mnozstvich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pted mrazem.

Chraiite pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Tuba o objemu 2 ml, z neprithledného, bilého polypropylenu. Obsah kazdé tuby je 1 ml ptipravku.
Vnéjsi obal tvoii blistr z prihledného PVC, ktery je

- bud zataveny na poti§téném kartonu: 1, 2, 3, 4, 6 nebo 8 tub

- nebo je blistr vlozen do papirové krabicky: 1x3 tuby, 2x3 tuby nebo 7x3 tuby

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Extrémné nebezpecny pro ryby a vodni organismy. Zabraiite kontaminaci rybnikd, vodnich toki nebo

stok ptipravkem ¢i odpadem, ktery pochazi z tohoto pfipravku.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.
Velikost baleni:

-1 a2 tuby

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Velikost baleni:

-3,4 a6 tub, 1x3 a 2x3 tuby

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Velikost baleni:
- 8 tub a 7x3 tuby



