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SUHRN CHARAKTERISTICKY@ASTNOSTi LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on roztok pre malé psy

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
Activyl Tick Plus 600 mg +1920 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
U&inna latka:

Jeden ml obsahuje 150 mg indoxikarbu a 480 mg permetrinu.
Jedna davkovacia pipeta obsahuje:

Objem jednej Indoxakarb | Pe¢rmetrin
diivky (ml) (mg) ~ (iig)
Vel'mi malé psy (1,2 - 5 kg) 0,5 75 240
Malé psy (5,1 - 10 kg) 1 150 480
Stredne vel'ké psy (10,1 - 20 kg) 2 300 & 960
Velké psy (20,1 — 40 kg) 4 600" 1920
Velmi velké psy (40,1 — 60 kg) 6 220 2880

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6yt

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok spot-on.

Ciry, bezfarebny az zIty alebo nahnedly f0z¢ok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre‘pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba infestacie vlchami (Ctenocephalides felis); liek mé insekticidny uc¢inok
pretrvavajuei rocas 4 tyzdiov proti Ctenocephalides felis.

Liek ma’akd=icidny ucinok pretrvavajici pocas 5 tyzdnov proti Ixodes ricinus a pocas 3 tyzdiov proti
Rhipieephalus sanguineus. Ak sa klieSte tychto druhov nachadzaju na zvierati pocas aplikacie lieku,
nemusi adjst’ k usmrteniu vsetkych jedincov poc¢as 48 hodin, ale m6zu byt usmrtené v priebehu 1

tyzdna.

Vyvojové §tadia bich v bezprostrednom okoli psov st nasledne usmrtené po kontakte s ofetrenymi

psami.

Jedno osetrenie poskytuje repelentny (anti-feeding) uc¢inok proti pakomarom (Phlebotomus

perniciosus) po dobu 3 tyzdnov.
4.3 Kontraindikacie



Nepouzivat’ u maciek nakol'’ko sa moézu objavit’' neziaduce reakcie a dokonca smrt’ (pozri aj ¢ast’ 4.5
Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat).
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢inné latky alebo niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek ma repelentny (anti-feeding) G¢inok proti pakomarom, braniac tak satiu krvi odpudenymi
parazitmi. I ked’, nie je mozné vylucit’ pripadny prenos infekénych ochoreni pakomarmi za
nepriaznivych okolnosti.

Po liecbe budi klieste obvykle usmrtené a odpadnt z hostitel'a do 48 hodin po jeho napadnuti ez
toho, aby sali krv, ale po lieCbe nie je mozné vylucit uchytenie ojedinelych kliestov.

Z tohto dévodu nie je mozné vylucit’ prenos infekénych ochoreni kliestami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek nepouzivat’ u psov mladsich ako 8 tyzdnov alebo u psov s hmotnostow.mizsou ako 1,2 kg.
Zabezpecit, aby davka (pipeta) zodpovedala hmotnosti lieCeného psa (ppzri Cast’ 4.9).

Liek je urceny len na vonkajSie povrchové podanie. Nepodavaéperefalne alebo inym spésobom.
Veterinarny liek nesmie prist’ do kontaktu s o¢ami psa.

Liek podavat’ len na kozny povrch s neporusenou kozou. Je=dolezité zabezpecit', aby sa liek podaval
len na miesto, ktoré pes nemoze olizat’, a zabezpecit, aby, 1né.zvierata po podani lieku neolizovali
miesto aplikécie. Az do zaschnutia miesta podania lie¢¢aé zvierata drzat’ oddelene.

Veterinarny liek zostava ucinny, ked’ su oSetrenégsy/ viystavené slnecnému svetlu, alebo ponorené do
vody (napr. plavanie, kiipanie). I ked’ psom by n€mato byt umoznené plavat’ alebo ich osetrovat’
Samponom do 48 hodin po oSetreni. V pripade caatcho oSetrovania Samponom sa doba Gc¢inku lieku
moze skratit’.

Vsetky psy v domacnosti by mali byt eScteené vhodnym liekom proti blcham. Odporica sa vhodné
oSetrenie okolia domacich maznaciko'r d'alsimi chemickymi a fyzikalnymi prostriedkami.

Klieste, ktoré st uz uchytené na zvierati nemusia byt usmrtené v priebehu 2 dni po oSetreni a mézu
zostat’ uchytené a viditelné. Pteto"sa odporuca odstranenie kliest'ov, ktoré su uz na psovi v ¢ase
osetrenia, aby sme psov och=zanili pred ich uchytenim sa a sanim krvi.

Veterinarny liek je extreniiie jedovaty pre macky a moze u maciek navodit’ potencidlne fatalne kice,

v dosledku osobitnejfyziologie tohto druhu zvierat, ktory nie je schopny metabolizovat’ urcité latky,
medzi ktoré patri ai permetrin. Priznakmi otravy su zavazna triaska, svalové kic¢e a ataxia.V pripade
nahodného vystaveiya koze macky ucinkom lieku, umyt’ macku Sampdénom, alebo mydlom,

a urychlene yyhladat’ veterinarnu pomoc. Kvoli ochrane maciek pred vystavenim uc¢inkom lieku
zabranit’ kontaistu oSetrenych psov s mackami az do zaschnutia miesta podania. Je dolezité zabezpecit’,
aby macky'sleclizovali osetrenych psov v mieste podania lieku. Pri vystaveni macky takémuto tc¢inku
ihned vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Az do pouzitia uchovavat’ pipety v origindlnom obale.
Pri manipulacii s veterindrnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Vrecko je odolné vo¢i manipulacii det'mi. Uchovavat liek vo vrecku az do pouZitia, aby boli deti
chranené pred moznostou bezprostredného pristupu k lieku. Pouzité pipety uchovavat’ mimo dosahu



a dohladu deti. Pouzité pipety ihned’ neskodne odstranit’.

Neodporuca sa manipulovat’ s lickom 'udom so znamou
hypersenzitivitou na indoxakarb a/alebo permetrin.

U niektorych l'udi boli pozorované po vystaveni sa ucinkom lieku lokalne a/alebo systémové ako su:
lokalne podrazdenie kozZe; podrazdenie nosovej dutiny alebo hrdla /Gstnej dutiny ; neurologické
priznaky; dychacie priznaky; gastrointestinalne priznaky alebo iné organové priznaky.

Na vyvarovanie sa neziaducim t¢inkom:

pri manipulacii alebo podavani lieku pouzit’ ochranné rukavice;

liek podavat’ v dobre vetranom priestore;

nedotykat’ sa oSetrenych zvierat do zaschnutia miesta podania;

v dei liecby nedovolit’ detom dotykat’ sa oSetrenych zvierat a zvieratam by hanialo byt
dovolené spat’ s majitel'om, predovsetkym s detmi;

ihned’ po podani umyt’ si ruky a ihned’ oplachnut’ mydlom a vodou liek v isantakte s pokozkou.
¢ nakol’ko veterinarny liek mo6ze sposobit’ mierne drazdenie o¢i, vyhn(f sa kontaktu lieku s
o¢ami. Ak k tomu ddjde, o¢i vyplachnut’ pomaly a jemne vodou.

Ak sa symptomy objavia, vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.

Tento liek je vysoko horlavy. Uchovavat ho v bezpecnej vzdiaidnosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohna alebo inych horl’avych zdrojov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V klinickych stidiach bolo ¢asto pozorované prechodsé zacervenanie, strata srsti alebo svrbenie
v mieste podania. Tieto priznaky sa obvykle stiatig bez potreby lieCby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt przorované gastrointestinalne priznaky (napr. zvracanie,
hnacka alebo anorexia), reverzibilné neufolagické priznaky (napr. tremor alebo ataxia) alebo
letargia. Tieto priznaky s obvykle prg€haoiné a vo vSeobecnosti pomintl v priebehu 24-48 hodin.

Ak sa neziaduce u€inky objavia$ uravte zviera jemnym mydlom a oplachnite vel'kym mnoZzstvom
vody.

Veterindrny liek moze spogovit lokalny, docasny olejovity vzhl'ad alebo zlepenie srsti v mieste
podania. Mézu byt pozotovari¢ aj rezidud bielej farby. Je to normalne a obvykle sa stratia

v priebehu niekol'kychsdrii,po podani. Tieto zmeny nemaji vplyv na bezpecnost’ alebo ucinnost’
veterinarneho lieku.

Frekvencia vyskytuzieziaducich Gcinkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casiétneziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat

- Casté (@yiac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- mengi vasté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zviedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velni zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:

Nepouzivat’ pocas gravidity.

Stadie vykonané s indoxikarbom a permetrinom v laboratérnych podmienkach u potkanov, mysi
a kralikov nepreukazali jeho teratogénne, fetotoxické alebo materno toxické ucinky. I ked’ Studia
zamerana na reprodukénu toxicitu, vykonana na psoch pri trojnasobnom predavkovani, odhalila
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vyrazné znizenie pomeru zivych Steniat, klinicka preukaznost’ tohto zistenia nie je znama, nakol’ko
nebola vykonana studia u psov, ktorym by bola podana odporucena terapeuticka davka.

Laktacia:
Nepouzivat’ u suk v laktacii.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u chovnych psov.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zndme.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Davkovacia schéma:

Odporucena minimalna davka je 15 mg indoxakarbu/kg telesnej hmotnostisayt57ng permetrinu /kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1 ml roztoku spot-on na kg Zivej hmotngsi:
Tabul'ka udava vel’kost pipiet potrebnych na oSetrenie psov réznej hmotndsti:

Hmotnost’ psa Velkost’ pouzitej | Objem Indoxararo Permetrin

(kg) pipety (ml) (mgig) (mg/kg)

1,2-5 Vel'mi malé psy 0,5 Mifimalne 15 Minimalne 48
5,1 kg-10 Malé psy 1 35 -30 48 -96
10,1 kg - 20 Stredne vel'ké psy 2 15-30 48 - 96
20,1 kg —40 Velké psy 4 _;j 15-30 48 - 96
40,1 kg — 60 Vel'mi velké psy 6/ N 15-22,5 48- 72

> 60 Pouzit’ vhodni1 kombindciw piniet

Sposob podania:

Nakvapkanim na kozu.
Liek podavat’ len na neporusenu ko=7i:
Otvorit’ vrecko a vybrat’ pipetu.

1 krok: Chytit pipetu vo zvislej polohe, odklonenu od tvare. Otvorit
pipetu odlomenim hrotu kyvavym pohybom smerom k sebe a od seba.

2. krok: Pre I'ahSie podanie mé zviera stat’. Rozhrnut’ srst’ tak, aby bola
viditeI'na koza a nasmerovat’ hrot pipety na kozu medzi lopatkami u psov.




3. krok:

U vel'mi malych a malych psov pevnym stlacenim pipety podat’ cely obsah pipety priamowakozu
v jednom bode medzi lopatkami.

U vécsich psov podat’ cely obsah pipety sumerne rozdeleny do 2 (stredne vel'ké psy) alebo 3 (velké
psy) alebo 4 (vel'mi vel'ké psy) bodov pozdlz linie chrbta od lopatiek az po bazu,cnvosta.

Aby nedoslo k steceniu lieku, nepodat’ nadmerné mnozstvo lieku na jedno zi¢sto/ Pokial’ dojde
k steCeniu, opakované podanie lieku nie je nutné.

Liecebna schéma

Po jednorazovom podani bude veterinarny liek chranit’ pred napagiiutiin blchami pocas 4 tyzdiov

a pred novym napadnutim kliestami /. ricinus a R. sanguineusNorostrednictvom akaricidneho efektu)
pocas 5 resp. 3 tyzdnov; repelentny ucinok (anti-feeding) pro#i'rakomarom bude trvat’ 3 tyzdne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, anticot:) ak si potrebné

Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky u psov stariich ako 8 tyzdnov po podani 5-nasobku
odporucenej davky 8 krat s odstupom 4 tyzdiov @lend po podani 5-ndsobku odporucenej davky 6 krat
s odstupom 2 tyzdiov.

V pripade ndhodného zasiahnutia maciek:

V pripade objavenia sa klinickych priznalav*siravy (napr. nadmerné slinenie, triaska, svalové kice)
podat’ elektrolyty v intravendznej inflziiwasstabilizaciu vitalnych funkcii. Priznaky spojené

s nervovym systémom mozu byt lieCtaé tiapr. atropinom (slinenie) a diazepamom (svalova
triaska/zasklby/kr¢e). Pentobarbiatils f2nobarbital alebo propofol mézu byt indikované pri
opakovanom vyskyte kicov/triasky.sk zotaveniu dochadza obvykle do 24-36 hodin po liecbe.

4.11 Ochranna(-€¢) lehota(-y

Netyka sa.

5. FARMAKSTUOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterancuticka skupina: Ektoparazitika na lokalne pouzitie, vratane insekticidov; permetrin,
kombinécic
kod ATCvet: QP53ACS54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indoxakarb je ektoparazitikum zo skupiny oxadiazinov. Indoxakarb je prekurzor vyzadujici
bioaktivaciu enzymami hmyzu pre nastup farmakodynamického u¢inku. Do hmyzu sa dostava
predovsetkym prostrednictvom ingescie, ale v mensSej miere sa absorbuje aj cez kutikulu hmyzu.
V strednom ¢reve vnimavého druhu hmyzu dochddza pomocou enzymov hmyzu k vynatiu
karboxymetoxy- skupiny z pévodného indoxakarbu a jeho konverzii na biologicky aktivnu formu.
Bioaktivovany metabolit pdsobi ako antagonista napatovo-riadenych sodikovych kanalov hmyzu,



blokuje sodikové kanaly, ktoré riadia tok sodikovych idonov v nervovom systéme hmyzu. Toto ma za
nasledok rychle zastavenie prijmu potravy v priebehu 0 az 4 hodin po liecbe, s naslednym zastavenim
kladenia vajicok (ovipoziciu), paralyzu a uhyn v priebehu 4 az 48 hodin. Okrem pdsobenia
indoxakarbu proti dospelym jedincom bich bola preukazana aj jeho uéinnost’ na vyvijajtce sa larvalne
stadia v bezprostrednom okoli oSetrenych psov.

Permetrin patri do triedy pyretroidov typu 1., ¢o s akaricidy a insekticidy vykazujuce repelentni
aktivitu. Pyretroidy ovplyviiuju napit'ovo-riadené sodikové kanaly stavovcov a bezstavovcov.
Pyretroidy st takzvané ,,blokatory otvorenych kanalov* ovplyviiujice sodikové kanaly spomalenim
ich aktivaénych aj inaktivaénych schopnosti, co maju za nasledok hyper-excitabilitu a smrt’ parizitov.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani jednej davky lieku je mozné indoxakarb a permetrin zistit’ v kozi aj srsti Jicgeriych zvierat
aj po uplynuti 4 tyzdnov po podani. K absorbcii kozou dochadza tiez, ale tato systémewva absorbcia je
¢iastoCna a nepodstatna pre klinicku t¢innost’. Absorbovany indoxakarb je extenzivre metabolizovany
pecenou na rdzne metabolity. K exkrécii indoxakarbu dochadza predovsetkyi wikalmi, k exkrécii
permetrinu dochadza mocom aj vykalmi.

Vplyv na Zivotné prostredie

Indoxakarb a permetrin mézu mat’ Skodlivy ti¢inok na vodné zivoZichy.

Pozri Cast’ 6.6

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylgalat (E310)
Propylenglykol monoetyléter (Dovanol PM)

6.2 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarnehb, lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky

6.4 Osobitné bezpeci'isiné opatrenia na uchovavanie

Pipety uchovavat’ ¥ p6vodnom obale aby boli chranené pred vlhkost'ou a svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartonowvacawulka s 1,4 alebo 6 vreckami; kazdé vrecko obsahuje jednu jednodavkovu pipetu. Jedna
jednodavkowva pipeta obsahuje 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 6 ml spot-on roztoku. V jednej
Skatul'k&i€ len jedna velkost pipiet.

Pipety su zatavené do hlinikovych vreciek bezpecnych pred detmi a pozostavaju z blistrového povlaku
(polypropylén/cyklicky-olefinkopolymér/polypropylén) a podkladovej folie (hlinik/ko-extrudovany
polypropylén).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.



Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Activyl Tick Plus nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze byt nebezpecny pre ryby a iné

vodné organizmy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLO(-A)

EU/2/11/137/001-015

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACH 2 L£BO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGIiSTRACII

Datum prvej registracie: 09/01/2012

Détum posledného prediZenia: 14/12/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informdcie o tomto veterinarngmaligku st uvedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky (EMA) http://www .ena.curopa.eu/.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOUNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZYN*A TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIMALNFEZ{O LIMITU REZiDUI (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu(-ov) zodpovedného za uvolnenie Sarze

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francuazsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIAa

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIDUI (MRL)

Neuplatiuje sa.
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A. OZNACENIE OB
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy (1,2-5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on roztok pre malé psy (5,1-10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on roztok pre stredne velké psy (10,1-20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on roztok pre vel'ké psy (20,1-40 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy (40,1-60 kg’

Indoxakarb + permetrin

2. UCINNE LATKY

Indoxakarb 75 mg + permetrin 240 mg
Indoxakarb 150 mg + permetrin 480 mg
Indoxakarb 300 mg + permetrin 960 mg
Indoxakarb 600 mg + permetrin 1920 mg
Indoxakarb 900 mg + permetrin 2880 mg

(3.  LIEKOVA FORMA

Roztok spot-on

(4. VELKOST BALENIA

1 pipeta

4 pipety
6 pipiet

5. CIECOVE DRUHY

Psy 1,2 -5kg
Psy 5,1 — 10 kg
Psy 10,1 — 20 kg
Psy 20,1 — 40 kg
Psy 40,1 — 60 kg

[6. INRUYACIA (-CIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Blchy !

Klieste
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Pakomare

7.  SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na nakvapkanie na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

(8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Pipety uchovavat’ v pévodnom obale az do pouzitia.

NEBEZPECIE- nepouzivat’ u maciek

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY N#&.CHOVAVANIE

Pipety uchovavat’ v pdvodnom,obaié 20y boli chranené pred vlhkostou a svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALIEbG ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte simisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Zabranit’ kontamiziasii vodnych tokov veterinarnym liekom.

13. OZNA(\“}ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYXASIUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

|14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DET]*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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[15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on roztok pre malé psy

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on roztok pre vel'mi velké psy

Indoxakarb + permetrin

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (-OK)

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

[3.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVY£ZHALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

4.  SPOSOB PODANIA

Podavat’ lokalne na kozu.

[5. OCHRANNA LEHOTA(-Y,

6. CISLO SARZE

Lot {c¢islo}

(7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesias/zok}

(8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

NEBEZPECIE-nepouzivat' u maciek.

16



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER (Stitok pipety)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg pre vel'mi malé psy 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg pre malé psy 5,1 — 10 kg

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg pre stredne velké psy 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg pre vel'ké psy 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg pre vel'mi velké psy 40,1 — 60 kg

Indoxacarb + permetrin

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACI

Intervet International B.V.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

4. CISLO SARZE

Lot {c¢islo}

[5.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Nepouzivat’ u maciek.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
Activyl Tick Plus spot-on roztok pre psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on roztok pre velmi miglé psy
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on roztok pre malé /58y

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on roztok pre streaane=/el’ké psy
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on roztok pre.velke psy
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on roztok nriveimi velké psy

Indoxacarb+ permetrin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) AYNEJ LATKY(-OK)

U¢inna latka:
Jeden ml obsahuje 150 mg indoxakartu a480 mg permetrinu.

Jedna pipeta obsahuje:
Objem | Indoxakarb | Permetrin

~ (ml) (mg) (mg)
Pre vel'mi malé psy (1,2—58.)g) 0,5 75 240
Pre malé psy (5,1 — 10%7) 1 150 480
Pre stredne velké psyu (10,1 — 20 kg) 2 300 960
Pre velké psy (2051 — 40 kg) 4 600 1920
Pre vel'mi velképsy (40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Ciry, bezfarchn¥ az Ity alebo nahnedly roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides felis); lieck ma insekticidny ucinok pretrvavajici pocas 4
tyzdnov proti Ctenocephalides felis.

Liek ma akaricidny ucinok pretrvavajici pocas 5 tyzdnov proti Ixodes ricinus a pocas 3 tyzdnov proti
Rhipicephalus sanguineus. Ak sa klieSte tychto druhov nachadzaju na zvierati pocas aplikacie lieku,
nemusi dojst’ k usmrteniu vSetkych jedincov pocas 48 hodin, ale m6zu byt usmrtené v priebehu 1
tyzdna.
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Vyvojové §tadia bich v bezprostrednom okoli psov st nasledne usmrtené po kontakte s oSetrenymi
psami.

Jedno osetrenie poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok proti pakomarom (Phlebotomus
perniciosus) po dobu 3 tyzdnov.

S. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' u psov v pripade znamej precitlivenosti na €¢inné latky alebo pomocné latky.

NEBEZPECIE - nepouzivat' u maciek nakol’ko sa mozu objavit’ neZiaduce reakcie a dokonca smrt
(pozri aj cast’_ Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat).

6. NEZIADUCE UCINKY

V klinickych stadiach bolo casto pozorované (13 z 359 psov) piachodné zacervenanie (zaCervenanie
koze), strata srsti alebo svrbenie v mieste podania. Tieto prizbany sa obvykle stratia bez potreby
liecby.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt pozorovaae'gastrointestinalne priznaky (napr. zvracanie,
hnacka alebo anorexia (strata chuti do jedla)), reverzZiniliié neurologické priznaky (napr. tremor
(triaska) alebo ataxia (neista chodza)) alebo letargia (e5palost’). Tieto priznaky su obvykle prechodné
a vo vSeobecnosti pomint v priebehu 24-48 hodin.

Ak sa neziaduce uc¢inky objavia, umyte zviera jemnym mydlom a oplachnite vel’kym mnoZzstvom
vody.

Veterinarny lick moze sposobit’ lokalny, doCasny olejovity vzhl'ad alebo zlepenie srsti v mieste
podania. Mdzu byt pozorované @i 1ezizlua bielej farby. Je to normalne a obvykle sa stratia v priebehu
niekol’kych dni po podani. Tieto'zmieny nemaju vplyv na bezpecnost alebo uc¢innost’ veterinarneho
lieku.

Frekvencia vyskytu nezigdueiCh G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduse Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako™, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté («a viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viaC ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- velmi zsicdkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

Ak zistitenaiiékol'vek neziaduce Gcinky, aj tie, ktoré uz nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii,
alebo'si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
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Nakvapkanim na kozu. Liek podavat’ len na kozu psa.

Odporucena minimalna davka je 15 mg indoxakarbu/kg zivej hmotnosti a 48 mg permetrinu /kg
zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 0,1 ml roztoku spot-on na kg zivej hmotnosti. Tabulka udava velkost
pipiet potrebnych na oSetrenie psov réznej hmotnosti:

Hmotnost’ psa Velkost’ pouZitej pipety
(kg)
1,2-5 Activyl Tick Plus pre vel'mi malé psy
5,1-10 Activyl Tick Plus pre malé psy
10,1 - 20 Activyl Tick Plus pre stredne velké psy
20,1 - 40 Activyl Tick Plus pre vel’ké psy
40,1- 60 Activyl Tick Plus pre vel'mi velké psy
> 60 Pouzit’ vhodni kombinaciu pipiet

Liecebna schéma

Po jednorazovom podani bude veterinarny liek chranit’ pred napadnutim blchamivwocas 4 tyzdiov

a pred novym napadnutim kliestami /. ricinus a R. sanguineus (prostredni¢tycmedkaricidneho efektu)
pocas 5 resp. 3 tyzdnov; repelentny ucinok (anti-feeding) proti pakomarem tude trvat’ 3 tyzdne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Liek podavat’ len na neporusent kozu.

Otvorit’ vrecko a vybrat’ pipetu.

1. krok: Chytit’ p{petu vo zvislej polohe, odklonenu od tvare. Otvorit
pipetu odlomenim hLizotu kyvavym pohybom smerom k sebe a od seba.

2y krok: Pre l'ahSie podanie ma zviera stat. Rozhrnut’ srst’ tak, aby bola
iditel'na koza a nasmerovat’ hrot pipety na kozu medzi lopatkami u psov.

‘HZM% M M/Jz;//g

3. krok:

U vel'mi malych a malych psov pevnym stlatenim pipety podat’ cely obsah pipety priamo na kozu
v jednom bode medzi lopatkami .
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U vécsich psov podat’ cely obsah pipety stimerne rozdeleny do 2, (stredne vel'ké psy) alebo 3 (velké
psy) alebo 4 (velmi vel’ké psy) bodov pozdiz linie chrbta od lopatiek aZ po bazu chvosta.

Aby nedoslo k steceniu lieku, nepodat’ nadmerné mnozstvo lieku na jedno miesto. Pokial’ dojde

k steceniu, opakované podanie lieku nie je nutné.

10. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Pipety uchovavat’ vo vrecku zabezpecenom pred det'mi.

Pipety uchovavat’ v pdvodnom obale aby boli chranené pred vlhkost'ou a syetioin

Nepouzivat’ veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Skatuli, fGlii a pipete po ,, EXP*,
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Liek ma repelentny (anti-feeding) G¢inok proti pakomaiam, braniac tak satiu krvi odpudenymi
parazitmi. | ked’, nie je mozné vylucit pripadny prepas intekénych ochoreni pakomarmi za
nepriaznivych okolnosti.

Po liecbe budi klieste obvykle usmrtené a odpadini  hostitel'a do 48 hodin po jeho napadnuti bez
toho, aby sali krv, ale po lieCbe nie je mozné vyiilit uchytenie ojedinelych kliestov.

Z tohto d6vodu nie je mozné vylucit prenos 1isfekénych ochoreni kliestami.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzdivanie u zvierat:
Liek nepouzivat’ u psov mladsich ako'R tyZdnov alebo u psov s hmotnostou nizSou ako 1,2 kg.

Zabezpecit, aby davka (pipeta) Zodpovedala hmotnosti lie¢eného psa (pozri Cast’ 8).

Liek je urCeny len na vonkajfiowovrchové podanie. Nepodavat’ peroralne alebo inym sposobom.
Veterinarny liek nesmie prisf’ /o kontaktu s o¢ami psa.

Liek podavat’ len na koziy povrch s neporusenou kozou. Je dolezité zabezpecit', aby sa liek podaval
len na miesto, ktoré pes nemoze olizat’, a zabezpecit, aby iné zvierata po podani licku neolizovali
miesto aplikacie. 4z do zaschnutia miesta podania lie¢ené zvierata drzat’ oddelene.

Veterinarny.lick zostava ucinny, ked’ su osSetrené psy vystavené slnecnému svetlu, alebo ponorené do
vody (napridlivanie, kiipanie). I ked’ psom by nemalo byt umoznené plavat, alebo ich oSetrovat’
SampHnom do 48 hodin po oSetreni. V pripade ¢astého oSetrovania Samponom sa doba U¢inku lieku
moze skt

Vsetky psy v domacnosti by mali byt oSetrené vhodnym liekom proti blcham. Odpori¢a sa vhodné
oSetrenie okolia domacich maznacikov d’alsimi chemickymi a fyzikalnymi prostriedkami.

Klieste, ktoré st uz uchytené na zvierati nemusia byt usmrtené v priebehu 2 dni po oSetreni a mézu

zostat’ uchytené a viditeIné. Preto sa odporuca odstranenie kliest'ov, ktoré su uz na psovi v ¢ase
oSetrenia, aby sme psov ochranili pred ich uchytenim sa a sanim krvi.
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Veterinarny liek je extrémne jedovaty pre macky a moze u maciek navodit’ potencialne fatalne kice,
v dosledku osobitnej fyzioldgie tohto druhu zvierat, ktory nie je schopny metabolizovat’ urcité latky,
medzi ktoré patri aj permetrin. Priznakmi otravy st zavazna triaska, svalové kice a ataxia.V pripade
nahodného vystavenia koze macky uc¢inkom lieku, umyt’ macku Sampoénom, alebo mydlom,

a urychlene vyhladat’ veterinarnu pomoc. Pre ochranu maciek pred vystavenim tucinku lieku zabranit
kontaktu oSetrenych psov s mackami az do zaschnutia miesta podania. Je délezité zabezpecit', aby
macky neolizovali oSetrenych psov v mieste podania lieku. Pri vystaveni macky takémuto G¢inku
ihned’ vyhl'adat’ veterinarnu pomoc.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratadm:
Pipety uchovavat’ v pdvodnom obale az do pouZitia.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Vrecko je odolné vo¢i manipulacii det'mi. Uchovavat’ liek vo vrecku az do pouZzitia. aby boli deti
chranené pred moznost'ou bezprostredného pristupu k lieku. Pouzité pipety uchavavat’ mimo dosahu
a dohl'adu deti. Pouzité pipety ihned’ neskodne odstranit’.

Neodportca sa manipulovat’ s lickom 'ud’om so zndmou hypersenzitivitguaa’indoxakarb a/alebo
permetrin.

U niektorych I'udi boli pozorované po vystaveni sa u€¢inkom liekusiGisaine a/alebo systémové ako su:
lokalne podrazdenie koze; podrazdenie nosnej dutiny alebo hrédla /Gsinej dutiny ; neurologické
priznaky; dychacie priznaky; gastrointestinalne priznaky aleb&’inc’organové priznaky.

Na vyvarovanie sa neziaducim uc¢inkom:

e pri manipulacii alebo podavani lieku pouzit’ oehraane rukavice;

o lick podavat’ v dobre vetranom priestore;

¢ nedotykat’ sa oSetrenych zvierat do zaschnutialmiesta podania;

e v dei lieCby nedovolit’ detom dotykat’ safoswtrenych zvierat a zvieratam by nemalo byt
dovolené spat’ s majitel'om, predovsetkym Sidet'mi ;
ihned’ po podani umyt’ si ruky a ihned’ oplachnut’ mydlom a vodou liek v kontakte s pokozkou.
¢ nakol’ko veterinarny lieck méze sp@souit’ mierne drazdenie oci, vyhnut sa kontaktu lieku

s o¢ami. Ak k tomu dodjde, oko #ypidchnut’ pomaly a jemne vodou.

Ak sa symptomy objavia, vyhl'adat\iellarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnt informéaciu pre
pouzivatelov.

Tento liek je vysoko horlayy:N\Uchovavat’ ho v bezpecnej vzdialenosti od salavého tepla, iskier,
otvoreného ohna alebesinyciriorl’avych zdrojov.

Gravidita:

Nepouzivat’ pocagrgravidity.

Stadie vykonané s indoxikarbom a permetrinom v laboratérnych podmienkach u potkanov, mysi
a kralikov népieukazali jeho teratogénne, fetotoxické alebo materno toxické ucinky. I ked’ stidia
zamerana payeprodukénu toxicitu, vykonana na psoch pri trojnasobnom predavkovani, odhalila
vyrazné zalseilie pomeru zivych Steniat, klinicka preukaznost’ tohto zistenia nie je znama, nakol’ko
nebolayvykonana studia u psov, ktorym by bola podana odporucena terapeuticka davka.

Laktacia:
Nepouzivat’ u suk v laktacii.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u chovnych psov.

Predavkovanie:
Neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky u psov starSich ako 8 tyzdnov po podani 5-nasobku
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odporucenej davky 8 krat s odstupom 4 tyzdiov alebo po podani 5-nasobku odporucenej davky 6 krat
s odstupom 2 tyzdiiov.

V pripade ndhodného zasiahnutia maciek:
Pokial’ sa objavia klinické priznaky otravy, vyhladat’ ihned’ veterinarnu pomoc a ukazat’ tuto pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov vaSmu veterinarovi.

Odporucanie pre veterindra: V pripade objavenia sa klinickych priznakov otravy (napr. nadmerné
slinenie, triaska, svalové ki¢e) podat’ elektrolyty v intravendznej infuzii na stabilizaciu vitalnych
funkcii. Priznaky spojené s nervovym systémom mézu byt liecené napr. atropinom (slinenie)

a diazepamom (svalova triaska/zasklby/kice). Pentobarbiatal, fenobarbital alebo propofol mdézu oyt
indikované pri opakovanom vyskyte kf¢ov/triasky. K zotaveniu dochadza obvykle do 24-26 liodin po
liecbe.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKOD,NENIF NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPAFEPOTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinézneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Activyl Tick Plus nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mézg oyt nebezpecny pre ryby a iné

vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXT{LY PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informdcie o tomto veterinarnom liekussti 1ivedené na internetovej stranke Europske;j
agentlry pre lieky http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIE INFORMACIE
Kartonova skatul’ka s 1 pipetou s obséhoni 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 6 ml.
Kartonova skatulka so 4 pipetami { gosahom 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 6 ml.

Kartonova skatul’ka so 6 pipetanii sobsahom 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml alebo 6 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia,sa m6zu uvadzat na trh.
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