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SOUHRN UDAJU Q P&AVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MiPet Easecto 5 mg zvykaci tablety pro psy 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg Zvykaci tablety pro psy > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg zvykaci tablety pro psy > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg zvykaci tablety pro psy > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg zvykaci tablety pro psy > 20—40 kg
MiPet Easecto 120 mg zvykaci tablety pro psy > 40—60 kg

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda tableta obsahuje:

Léciva latka:

MiPet Easecto Zvykaci tablety sarolanerum (mg)
pro psy 1,3-2,5 kg 5

pro psy > 2,5-5 kg 10

pro psy > 5-10 kg 20

pro psy > 10-20 kg 40

pro psy > 2040 kg 80

pro psy > 40-60 kg 120

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSichrsloZek

Acetat-sukcinat hypromelosy, stiedni Cistota

Monohydrat laktosy

Sodna stl karboxymethylskrobu

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Magnesium-stearat

Kukuti¢ny skrob

Sacharosa s kukuficnym gkrobem

Tekuta glukosa (81,5%/pevny podil)

Prasek ze susenych veprovych jater

Hydrolyzovanysostlinny protein

Zelatina typ A

Pseni¢né klicky

Hydrogenfosfore¢nan vapenaty, bezvody

Skvrnité hnéd¢ zbarvené, hranaté zvykaci tablety se zaoblenymi hranami.
Cislo vyrazené na stran¢ odpovida sile (mg) tablety: “5”, “10”, 207, “40”, “80” nebo “120”.



3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Lécba napadeni klistaty (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus
sanguineus). Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek ma okamzity smrtici G¢inek na klist'ata s trvanim
nejméné 5 tydnd.

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides felis and Ctenocephalides canis). Tento yeterinarni 1é¢ivy
piipravek ma okamzity smrtici G¢inek na blechy s trvanim nejméné 5 tydnil véetné prevence dalsiho
napadeni. Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek mize byt pouZit jako soucast lécebné strategie proti
alergii na blesi kousnuti (FAD).

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).

Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

Lécba demodikozy (Demodex canis).

Ke snizeni rizika infekce parazitem Babesia canis canis ptenasénym klist€tem Dermacentor reticulatus
po dobu 28 dnti po podéani. Ucinek je nepiimy diky ucinku veterinarniho 1é¢ivého ptipravku proti
prenaseci.

Blechy a klistata musi napadnout hostitele a zacit sathaby mohly byt vystaveny 1é¢ivé latce.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti fa J&Civou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Ptenos B. canis canis nelze zcela wlotcit, protoze klistata D. reticulatus se musi pfisat na hostitele
pted jejich usmrcenim. Vzhledém k tomu, Ze nastup akaricidniho ucinku proti D. reticulatus mtize
trvat az 48 hodin, nelze ptenos,B. canis canis béhem prvnich 48 hodin vyloucit.

Pouziti veterinarniho lécivieho piipravku by mélo vychdzet z mistni epizootologicke situace vcetné
znalosti prevladajicich druhil klist'at, protoze pienos B. canis jinymi druhy klistat nez D. reticulatus je
mozny a mél by.byt Seucasti integrovaného programu kontroly, aby se zabrénilo pfenosu Babesia
canis.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Vzhledem k absenci dostupnych tdaji by méla byt 1é¢ba Sténat mladSich 8 tydnti a/nebo psi o Zivé
hmotnosti nizsi nez 1,3 kg zaloZzena na zvaZeni prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy piipravek zvifatim:
Po manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem si umyjte ruce.

Nahodné poziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize zptsobit nezadouci G¢inky, napf. pfechodné
priznaky neurologické excitace. Z blistru by méla byt vyjmuta jen jedna Zvykaci tableta a to pouze
v ptipad¢ potieby, aby se zabranilo pfistupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému piipravku. Okamzité po



pouziti by m¢l byt blistr vracen do kartonové krabicky a skladovan mimo dosah déti. V ptipadé
nahodného poziti vyhledejte ihned 1€¢kafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné gastrointestinalni pfiznaky (jako je zvraceni, prijem)!

(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | systémové poruchy (jako je letargie, nechufen$tvi)!

véetné ojedinélych hldsent): neurologické poruchy (jako je ties, ataxiel Riete)?

"Mirné a pechodné.
Ve vétsing piipadi jsou tyto piiznaky piechodné.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovaui bézpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfedni€tyint veterindrniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo‘piislisSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktnifudaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych zvitat. Laboratorni studie u potkdntia kralikd nepodaly ditkaz o teratogennim

ucinku.

Bfezost a laktace:
Pouziti u téchto zvitat neni doporucovane.

Plodnost:
Pouziti u plemennych zvitat neni doporudgvano.

3.8 Interakce s jinymi léCivymipripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

Béhem terénnich klinigkyeh/studii nebyla pozorovana interakce mezi veterinarnim Ié¢ivym
ptipravkem a bézn€ pouzivanymi veterinarnimi lécivymi piipravky.

V laboratornigh Studiich bezpecnosti nebyla pozorovana interakce pfi podani sarolaneru spolu

s milbemycinoxiimem, moxidektinem a pyrantel-embonatem. (U¢innost nebyla v téchto studiich

sledovana).

Sarolaner se silné vaze na bilkoviny v plazmé a mtize soutézit s jinymi siln€¢ vazanymi latkami jako
napf. nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs) a derivatem kumarinu warfarinem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Pro peroralni podani.
Tablety mohou byt podavany v krmivu i samostatné.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek by mél byt podavan v davee 2-4 mg/kg Zivé hmotnosti podle
nasledujici tabulky:



Ziva hmotnost Sila tablet « ,
(kg) (mg sarolaner}:lm) Pocet podanych tablet

1,3-2,5 5 jedna

>2,5-5 10 jedna

>5-10 20 jedna

>10-20 40 jedna

> 2040 80 jedna

> 40-60 120 jedna

> 60 vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste doséhli doporucené davky 2-4 mg/kg Z-hm.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpfesnéji stanovit zivou hmotnost.

Tablety tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku jsou uréené ke Zvykani a maji debré chutové
vlastnosti, psi je ochotné konzumuji, kdyz jim je chovatel nabidne. Tableta jmaze byt podana v krmivu
nebo piimo do tlamy, pokud ji pes nepfijme dobrovolné. Tablety by nemglybyt déleny.

Lécebné schéma:

Pro optimalni omezeni napadeni klist'aty a blechami by mél byt ténto veterinarni 16¢ivy ptipravek
podavan v mésicnich intervalech a nasledné po celé obdobi aktiyitgblech a klistat podle lokalni
epidemiologické situace.

Pti 1€¢be usniho svrabu (Otodectes cynotis) by méla byt podéana jedna davka. Dalsi veterinarni
vySetfeni je doporuceno 30 dni po podani, protoze u nekterych zvitfat mtize byt potfeba podat druhou
davku.

Pti 1€¢bé sarkoptového svrabu (zptisobeného Sarcaptes scabiei var. canis) by méla byt podana jedna
davka mési¢né po dobu dvou po sobé nasledujicich mésici.

Pti lécbé demodikodzy (zptuisobené Demodex, canis) je podani jedné davky jednou mési¢né po dobu tii
po sobé nasledujicich mésict ucinné 4, ede k znatelnému zlepseni klinickych ptiznakt. Lécba by méla
pokracovat, dokud nejsou kozni seSkraby'negativni v nejméné dvou ptipadech v odstupu jednoho
mesice. Vzhledem k tomu, ze demodik6za je multifaktorialni onemocnéni, je vhodné 1écit dalsi
pridruzené nemoci odpovidajicim,zptisobem.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Ve studii mezi bezpecnosttbyl veterinarni 1éCivy piipravek podavan peroralné sténatiim bigla ve stafi
8 tydnt v poctu 10'davek/v 28dennich intervalech v davce 0, 1, 3 a Skrat vetsi nez maximalni
doporucena davka4 mg/Kg 7z.hm. Pfi maximalni doporucené davce 4 mg/kg nebyly pozorovany zadné
nezadouci ucidky? Ve skupiné s predavkovanim se u nékterych zvirat objevily prechodné spontanné
mizejici neurologické piiznaky: slaby ties pii trojnasobku maximalni doporuc¢ené davky a kiece pii
pétinasobku maximalni doporuc¢ené davky. Vsichni psi se zotavili bez dalsi 1é¢by.

Sarolaner je dobfe sndsen koliemi s deficienci MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pfi
peroralnim podani jedné pétinasobné davky maximélni doporuc¢ené davky nebyly pozorovany zadné
klinické ptiznaky spojené s 1écbou.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni

rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.



3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53BE03
4.2 Farmakodynamika

Sarolaner je akaricid a insekticid nalezejici do skupiny isoxazolind. Primarni G¢inek sarolaneru
spociva ve funkénim blokovani chloridovych kanali fizenych ligandy (GABA receptory

a glutamatovymi receptory) hmyzu a rozto€l. Sarolaner blokuje GABA a glutamatem fizené
chloridové kanaly v centralnim nervovém systému hmyzu a roztoct. Naruseni téghtoyréceptori snizuje
zpétné vychytavani chloridovych iontl GABA a glutamatem fizenymi iontovynii kanaly, coz vede

k zvySené nervové stimulaci a thynu cilového parazita. Sarolaner vykazuje yyS§acinnost blokovani
receptori hmyzu/rozto¢t nez savéich receptorti. Sarolaner neinteraguje s yazebnymi misty znamych
nikotinovych nebo jinych GABA-uc¢inkujicich insekticidii napt. neonikotinoidu, fipronilt,
milbemycintl, avermektini a cyklodient. Sarolaner je ucinny proti dospélcim blech (Ctenocephalides
felis a Ctenocephalides canis), stejné jako proti n¢kolika druhtim klis¢atijako napt. Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguiieus a rozto¢iim Demodex canis,
Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U blech dochazi k nastupu téinku do 8 hodin po pfisati v priib¢hu 28denniho obdobi po podani
veterinarniho 1é¢ivého piipravku. U klistat (1. ricinus)dochazi k nastupu Gc¢inku do 12 hodin po prisati
v pribéhu 28denniho obdobi po podani veterinarnihodécivého piipravku. Klistata prisata pred
podéanim ptipravku jsou usmrcena do 24 hodin.

Tento veterinarni 1€¢ivy pripravek zabiji nové ¥ylihle blechy na psu dfive, nez nakladou vajicka.
Zabranuje tak zamoteni blechami tam, kde ma pes pfistup.

4.3 Farmakokinetika

Biologicka dostupnost sarolaneru pp peroralnim podéni byla vysoka (> 85 %). U bigla bylo mnozstvi
sarolaneru umérné podané davce od-zamyslené doporucené davky 2-4 mg/kg az po 20 mg/kg. Stav
nasyceni psa vyznamné neovliviuje absorpci.

Sarolaner ma nizkou clearenc€¥(0,12 ml/min/kg) a pfiméfeny distribu¢ni objem (2,81 1/kg). Polocas
eliminace byl podobny prd intraven6zni a peroralni cestu, 12 dni (i.v.) a 11 dni (p.o.). Vazba na

bilkoviny plazmy byld ur€ena in vitro a dosahla > 99,9%.

Studie distribugeypomoci sarolaneru znateného “C ukézala, Ze je ve vysoké mife distribuovan
do tkani. Depleeg¢ z tkani odpovidala poloc¢asu eliminace z plazmy.

Hlavni cestou eliminace je biliarni vylucovani pivodni molekuly s exkreci stolici.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.



5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
5.3  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
5.4 Drubh a sloZeni vnitfniho obalu

Hlinikova folie/blistr.
Jedna krabicka obsahuje jeden blistr se 3 tabletami.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravku*nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

Lécive ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domaoynihe odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi syst¢émy sbéru, které jsou platné
pro pfislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/220/001-006

8. DATUM PRVNi REGISTRAGE

Datum prvni registrace: 31/01/201 8\

9. DATUM POSLEDNLAKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éC1vy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTON

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MiPet Easecto 5 mg zvykaci tablety pro psy 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg zvykaci tablety pro psy > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg zvykaci tablety pro psy > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg Zvykaci tablety pro psy > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg Zvykaci tablety pro psy > 20—40 kg
MiPet Easecto 120 mg zvykaci tablety pro psy > 40—60 kg

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Sarolanerum 5 mg
Sarolanerum 10 mg
Sarolanerum 20 mg
Sarolanerum 40 mg
Sarolanerum 80 mg
Sarolanerum 120 mg

3.  VELIKOST BALENI

3 tablety

4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi.

| 5. INDIKACE

| 6. CESTY PODANI

Peroralni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

‘ 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
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| 9.  ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

| 10. OZNACENI ,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA%

Pouze pro zvifata.

12. OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/17/220/001 (5 mg, 3 tablety)
EU/2/17/220/002 (10 mg, 3 tablety)
EU/2/17/220/003 (20 mg, 3 tablety)
EU/2/17/220/004 (40 mg, 3 tablety)
EU/2/17/220/005 (80 mg, 3 tablety)
EU/2/17/220/006 (120 mg, 3 tablety)

| 15. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

12



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

MiPet Easecto

tal

| 2. KVANTITATIVNi UDAJE O LECIVYCH LATKACH Q
\
1,3-2,5 kg fb
>2,5-5kg A

>5-10 kg O
>10-20 kg k
>20-40 kg &

> 40-60 kg N \%

5 mg Q
10 mg Q ;

20 mg &

40 mg ‘

80 mg Q\
R,
|3.  CiSLO SARZE A

120 mg
)
Lot {&islo} .~<\/

| 4. DATUM EXSPIRACE \k-

Exp. {mm/rrrr} A
(Y
R

QL
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PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

MiPet Easecto 5 mg zvykaci tablety pro psy 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg Zvykaci tablety pro psy > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg zvykaci tablety pro psy > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg zvykaci tablety pro psy > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg zvykaci tablety pro psy > 2040 kg
MiPet Easecto 120 mg zvykaci tablety pro psy > 40-60 kg

2. SloZeni

Kazda tableta obsahuje:

MiPet Easecto Zvykaci tablety sarolanerum (mg)-,
pro psy 1,3-2,5 kg 5

pro psy > 2,5-5 kg 10

pro psy > 5-10 kg 20

pro psy > 10-20 kg 40

pro psy > 2040 kg 80

pro psy > 40-60 kg 120

Skvrnité hn&dé zbarvené, hranaté zvykaci tablety se zaoblenymi hranami. Cislo vyrazené na strané
odpovida sile (mg) tablety: “5”, <107, 207, “40”, “80™aebo “120”.
3. Cilové druhy zviiat

Psi.

4. Indikace pro pouziti

Lécba napadeni klistaty (Dermaeentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus a Rhipicephalus
sanguineus). Tento veterinarni WCivy pripravek ma okamzity smrtici G¢inek na klistata s trvanim
nejméné 5 tydnt.

Lécba napadeni blechami (Grenocephalides felis and Ctenocephalides canis). Tento veterinarni 1&¢ivy
ptipravek ma okamzitysmrtici ti€inek na blechy s trvanim nejméné 5 tydnii véetné prevence dalsiho
napadeni. TentoVgterinarni 1écivy ptipravek mize byt pouzit jako soucast lécebné strategie proti
alergii na ble§¥koushuti (FAD).

Lécba sarkoptového svrabu (Sarcoptes scabiei).

Lécba usniho svrabu (Otodectes cynotis).

Lécba demodikdzy (Demodex canis).

Ke snizeni rizika infekce parazitem Babesia canis canis ptenasenym klistétem Dermacentor reticulatus
po dobu 28 dnii po podani. Ucinek je nepiimy diky ucinku veterinarniho 1éCivého ptipravku proti
prenaseci.

Blechy a klistata musi napadnout hostitele a zacit sat, aby mohly byt vystaveny 1é€ivé latce.
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5. Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Ptenos B. canis canis nelze zcela vyloucit, protoze klistata D. reticulatus se musi ptisat na hostitele
pted jejich usmrcenim. Vzhledem k tomu, ze nastup akaricidniho G¢inku proti D. reticulatus mize
trvat az 48 hodin, nelze prenos B. canis canis béhem prvnich 48 hodin vyloudit.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku by mélo vychazet z mistni epizootologické'situdce véetné
znalosti prevladajicich druht klist’at, protoZe pienos B. canis jinymi druhy klistatn€z.D. reticulatus je
mozny a mél by byt soucasti integrovaného programu kontroly, aby se zabraniloypte€hosu Babesia
canis.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvifat:
Sténata mladsi 8 tydnti a/nebo psi o z.hm. mensi nez 1,3 kg by neméli-b¥itJéceni, pokud veterinarni
1ékat nerozhodne jinak.

Zvlastni opatieni pro osobu, ktera podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Po manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem si umyjte tucel

Nahodné poziti veterinarniho 1éCivého pripravku mize zptsobit nezadouci tcinky, napt. prechodné
ptiznaky neurologické excitace.

Z blistru by méla byt vyjmuta jen jedna zZvykaci tableta,a te pouze v pripade potieby, aby se zabranilo
ptistupu déti k veterinarnimu 1é¢ivému pripravku. Okamzité po pouziti by mél byt blistr vracen do
kartonové krabicky a skladovdn mimo dosah déti{V ptipadé ndhodného poziti, vyhledejte ihned
l1ékarskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informagi fiebo etiketu praktickému Iékati.

Bfezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace
nebo u plemennych zvitat. Laboratorni Studie u potkant a kralikd nepodaly ditkaz o teratogennim
ucinku. Pouziti u téchto zvirat neni{dopordcovano.

Plodnost:
Nebyla stanovena bezpecnostyeterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti u plemennych psa.
Pouziti u téchto zvitat neni,doporucovano.

Interakce s jinymi 4éGivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Béhem terénnielrklinickych studii nebyla pozorovéna interakce mezi timto veterinarnim lécivym
ptipravkem a bézné pouzivanymi veterinarnimi lécivymi piipravky.

V laboratornich studiich bezpecnosti nebyla pozorovana interakce pfi podani sarolaneru spolu
s milbemycinoximem, moxidektinem a pyrantel-embonatem. (UCinnost nebyla v téchto studiich
sledovana).

Sarolaner se silné vaze na bilkoviny v plazmé a mtze soutézit s jinymi siln€ vazanymi latkami jako
napft. nesteroidnimi antiflogistiky (NSAIDs) a derivatem kumarinu warfarinem.

Predévkovani:
Ve studii mezi bezpecnosti byl veterinarni 1é¢ivy pripravek podavan peroraln¢ Sténatim bigla ve stari

8 tydnll v poctu 10 davek v 28dennich intervalech v davce 0, 1, 3 a Skrat vétsi nez maximalni
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doporuéena davka 4 mg/kg z.hm. Pfi maximalni doporucené davce 4 mg/kg nebyly pozorovany zadné
nezadouci Gcinky. Ve skupiné s predavkovanim se u nékterych zvirat objevily prechodné spontanné
mizejici neurologické piiznaky: slaby tfes pfi trojnasobku maximalni doporucené davky a kiece pii
petindsobku maximalni doporucené davky. Vsichni psi se zotavili bez dalsi 1écby.

Sarolaner je dobfe sndSen koliemi s deficienci MDR1 -/- (multidrug-resistance-protein 1). Pfi
peroralnim podani jedné pétinasobné davky maximéalni doporuc¢ené davky nebyly pozorovany zadné
klinické ptiznaky spojené s 1écbou.

7. Nezadouci ucinky

Psi:

Velmi vzacné

(<1 zvite / 10 000 osetenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

gastrointestinalni pfiznaky (zvracenti, prijjem)’, systémové poruchy (letargie,nechutenstvi)’,
neurologické poruchy (tfes, ataxie, kiete)?

'Mirné a piechodné.
2Ve vétsing piipadi jsou tyto piiznaky piechodné.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzitg'sicdoyani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to 1 takgvésKteré nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratite se presim nejprve na svého veterinarniho
l1ékate. Nezddouci ucinky mtizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnigh tidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systémushlaseni nezadoucich Géinkt: {iidaje o narodnim
systému}

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty’a,zpiisob podani

Pro peroralni podani.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek by mél byt podavan v davce 2-4 mg/kg zivé hmotnosti podle
nasledujici tabulky:

Ziva hmotnost (Kg) (mgS;LiZ?:lan?;m) Pocet podanych tablet
1,3-275 5 jedna
> 545 10 jedna
=5-410 20 jedna
>10-20 40 jedna
>20-40 80 jedna
>40-60 120 jedna
>60 vhodna kombinace tablet

Pouzijte vhodnou kombinaci tablet tak, abyste dosahli doporucené davky 2-4 mg/kg z.hm.
Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit Zivou hmotnost. Tablety by nemély
byt déleny.

Tablety mohou byt podavany v krmivu i samostatné.
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Lécebné schéma:

Pro optiméalni omezeni napadeni klistaty a blechami by mél byt tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek
podavan v mésicnich intervalech a nasledné po celé obdobi aktivity blech a klist'at podle lokalni
epidemiologické situace.

Pti 1é¢be usniho svrabu (Otodectes cynotis) by méla byt podana jedna davka. Dalsi veterinarni
vysetieni je doporu¢eno 30 dni po podani, protoze u nékterych zvirat mize byt potieba podat druhou
davku.

Pti 1é¢bé sarkoptového svrabu (zptisobeného Sarcoptes scabiei var. canis) by méla byt podana jedna
davka mési¢né po dobu dvou po sobé nasledujicich mésici.

Pti 1écbé demodikozy (zpuisobené Demodex canis) je podani jedné davky jednou mési€né po dobu tii
po sobé nasledujicich mésicti uc¢inné a vede k znatelnému zlepseni klinickych pfiznakii. Lécba by méla
pokracovat, dokud nejsou kozni seskraby negativni v nejméné dvou piipadech v 6dstupu jednoho
mesice. Vzhledem k tomu, ze demodikéza je multifaktorialni onemocnéni, je yhodne 1écit dalsi
ptidruzené nemoci odpovidajicim zptisobem.

9. Informace o spravném podavani

Tablety tohoto veterinarniho lé¢ivého ptipravku jsou urcené ke Z#kani a maji dobré chutové
vlastnosti, psi je ochotné konzumuji, kdyz jim je chovatel nabidne~Tableta mize byt podana v krmivu
nebo piimo do tlamy, pokud ji pes nepfijme dobrovolné.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavini

Uchovavejte mimo dohled a dosah défi.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripraveKmevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é€1yy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonu
a blistru po Exp. Doba pouzitélnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravkysesnesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostfedi. Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostedi.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych pripravki se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

18



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/17/220/001-006.

Vsechny Iékoveé sily jsou dostupné v kartonové krabicce s 1 blistrem se 3 tabletami.

15. Datum posledni revize pribalové informace

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici v databazi ptipravkl

Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgie

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na neézddeuci cinky:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika,s.r.o.

nameésti 14. fijna 642/
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 25%401 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Llietuva

Zeoctis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 64414462

Ireland

Zoetis Belgium/S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH.
Floridsdorfer Hauptstriyl
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701900 100

Polska

Zoetis Pol§ka Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL, - 02-676 Warszawa
Tel.?48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoctis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:adr.scandinavia@zoetis.com

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnods 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. DalSi informace

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal HealthvApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képetthamn
Danmark

Tel: +46.(0))76°760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Sarolaner je akaricid d 1nSekticid nalezejici do skupiny isoxazolint. Sarolaner je G¢inny proti
dospélctim blech{(Ctenoéephalides felis a Ctenocephalides canis), stejné jako proti nékolika druhtim
klistat napt. Dermiacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus a
roztocum Demtadex canis, Otodectes cynotis a Sarcoptes scabiei.

U blech dochazi K'nastupu ucinku do 8 hodin po pfisati v pribéhu 28denniho obdobi po podani
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku. U klistat (1. ricinus) dochazi k nastupu ucinku do 12 hodin po piisati
v prib¢hu 28denniho obdobi po podani veterinarniho 1é¢ivého pripravku. Klistata piisata pred

podéanim piipravku jsou usmrcena do 24 hodin.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek zabiji nové vylihlé blechy na psu dfive, nez nakladou vajicka.
Zabranuje tak zamoteni blechami tam, kde ma pes ptistup.
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