PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROZVODA
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Parecto 1,25 g + 0,56 g ljekoviti ovratnik za macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan ovratnik duljine 38 cm (12,5 g) sadrzi:

Djelatne tvari:
Imidakloprid 1,25 ¢
Flumetrin 0,56 g

Pomocne tvari:

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

| Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Polivinilklorid

Dibutiladip!

Sojino ulje. epoksidirana

Stearatna kiselina

Titanijev dioksid (E171)

0,04 g

Zeljezov oksid, crni (E 172)

0,02 ¢

Sivi ovratnik s mogucim tragovima bijelog praha.

3. KLINICKI PODATCI
3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Primjena u macaka s mjesovitom infestacijom buhama i krpeljima ili za koje postoji rizik od mjesovite
infestacije navedenim parazitima. Veterinarski lijek indiciran je samo kada je potrebna istovremena

primjena protiv svih ciljnih parazita.

LijeCenje infestacije buhama i sprjeGavanje ponovne infestacije buhama (Ctenocephalides felis) zbog

insekticidnog djelovanja tijekom 5,5 mjeseci.

Veterinarski lijek takoder omogucuje zastitu neposrednog okolisa Zivotinje od razvoja li¢inki buha

tijekom 10 tjedana.

Veterinarski lijek se moze koristiti kao dio strategije lije¢enja alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama (engl. Flea Allergy Dermatitis, FAD).

Sprje€avanje ponovne infestacije krpeljima (Ixodes ricinus) zbog akaricidnog uginka (ubijanje grinja)
0d 9. dana do 8 mjeseci te zbog repelentnog ucinka (sprjetavanje hranjenja) od 2. dana do 8 mjeseci.

Veterinarski lijek je djelotvoran protiv li¢inki, nimfi i odraslih krpelja.
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3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u maci¢a mladih od 10 tjedana.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomo¢nu tvar,

3.4 Posebna upozorenja

Krpelji koji su veé prisutni na macki prije stavljanja ovratnika mozda nece biti ubijeni unutar 9 dana
nakon stavljanja te mogu ostati pri¢vri¢eni i vidljivi. Stoga se prije stavljanja ovratnika preporuuje
uklanjanje krpelja koji su ve¢ prisutni na macki. Ako niste sigurni kako neskodljivo ukloniti krpelje sa
Zivotinje, potrazite struéni savjet. Sprjecavanje infestacije novim krpeljima pocinje unutar dva dana
nakon stavljanja ovratnika.

Krpelji budu ubijeni i otpadnu s domacina unutar 24 do 48 sati nakon infestacije, obi¢no bez uzimanja
krvnog obroka. Medutim, ne mozZe se iskljuiti mogucnost da se pojedini krpelji pri¢vrste nakon
stavljanja ovratnika. Zbog toga se ne moZe potpuno iskljugiti prijenos zaraznih bolesti krpeljima u
slucaju nepovoljnih uvjeta.

Neopravdana primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u saZetku
opisa svojstava proizvoda moze poveéati moguénost razvoja rezistencije, $to moze smanjiti
djelotvornost lije¢enja. Odluku o primjeni veterinarskog lijeka treba temeljiti na potvrdi odredene
vrste parazita i razine infestacije za pojedinu Zivotinju, ili na procjeni rizika od infestacije na temelju
epizootioloskih podataka.

Prije primjene ovog veterinarskog lijeka treba uzeti u obzir podatke o osjetljivosti ciljnih parazita na
lokalnoj razini, ako su dostupni.

Ako ne postoji rizik od istovremene infestacije buhama i krpeljima, treba primjenjivati veterinarski
lijek uskog spektra.

Preporuduje se primjena ovratnika prije pocetka sezone buha i krpelja.

Kao i u slu¢aju drugih veterinarskih lijekova s dugotrajnim djelovanjem za primjenu na koZu, tijekom
razdoblja pojacanog sezonskog linjanja moze doc¢i do prolaznog i blagog smanjenja djelotvornosti,
zbog gubitka djelatnih tvari vezanih za otpalu dlaku. Navedeni gubitak djelatnih tvari poCinje se
odmah nadomjestati iz ovratnika te se potpuna djelotvornost ponovno postize bez dodatnog lije¢enja
ili zamjene ovratnika.

U svrhu optimalne kontrole buha u jako infestiranim kucanstvima mozda ce biti potrebno tretiranje
okoliSa odgovarajucim insekticidom.

Djelotvornost ovratnika protiv infestacije buhama 5,5 mjeseci nakon stavljanja ovratnika viSe nije
dovoljna. Bududi da se ne moze isklju¢iti moguénost razvoja/pojave rezistencije buha na imidakloprid,
veterinar i vlasnik Zivotinje trebaju procijeniti opravdarost primjene nakon navedenog razdoblja. U
sluéaju da je infestacija buhama prisutna i nakon navedenog razdoblja (5,5 mjeseci), ovratnik treba
skinuti te ¢e mozda biti potrebno primijeniti odgovarajuce lijecenje.

Buhe mogu infestirati lezaje, mjesta za spavanje i uobiéajena mjesta za odmor kucnih ljubimaca, kao
§to su tepisi i mekani namjestaj. U sludaju jake infestacije ta mjesta treba tretirati odgovaraju¢im
insekticidom i redovito usisavati.

Treba uzeti u obzir moguénost da druge Zivotinje u istom kucanstvu mogu biti izvor ponovne
infestacije buhama ili krpeljima, te im po potrebi treba primijeniti odgovarajuéi veterinarski lijek.

Parecto 1,25g+ 0,56 g 321
liekoviti ovratnik za macke
KLASA: UP/1-322-05/26-01/249
URBROJ: 525-09/584-26-2
FR/V/0511/001/DC




Veterinarski lijek je otporan na vodu i ostaje djelotvoran ako se Zivotinja smoéi. Medutim, treba
izbjegavati Samponiranje i dugotrajno ili intenzivno izlaganje vodi, jer to moze skratiti trajanje
djelovanja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebue mjere vpreza za netkodljivi primjenu u cilinh vesta Zivofings:
Nije primjenjivo.

Posebne mjere opreza kaje mora poduzeti osoba koja primjenjuie veterinarski liiek u Zivotinja:
Nehoti¢no gutanje veterinarskog lijeka moze izazvati $tetne uéinke, ukljucujuéi neurotoksiéne ucinke.
Izbjegavajte izlaganje veterinarskom lijeku kroz usta ili nehoti€no gutanje, posebno u djece.

Drzite vredicu s ovratnikom u vanjskom pakiranju do primjene i ¢uvajte ovratnik u vredici do
primjene.

Ne dopustite maloj djeci da se igraju s ovratnikom niti da ga stavljaju u usta.

Sve ostatke ili odrezane dijelove ovratnika treba odmah neskodljivo odloziti (vidjeti odjeljke 3.9 i 5.5).
U slucaju izlaganja veterinarskom lijeku kroz usta ili ako se nehotice proguta, odmah potrazite savjet
lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketu.

Izbjegavajte dugotrajan kontakt s ovratnikom prilikom stavljanja na Zivotinju i dok ga Zivotinja nosi
Ovo se posebno odnosi na trudnice.

Kuénim ljubimcima kojima je stavljen ovratnik ne smije se dopustiti da spavaju u istom krevetu s
vlasnicima, pogotovo ne s djecom.

Tijekom noSenja ovratnika imidakloprid i flumetrin se kontinuirano otpustaju na kozu i dlaku
Zivotinje.

Veterinarski lijek moze uzrokovati reakcije preosjetljivosti u nekih ljudi.

Osobe preosjetljive (alergi¢ne) na imidakloprid i/ili flumetrin trebaju izbjegavati kontakt s
veterinarskim lijekom i Zivotinjom kojoj je primijenjen veterinarski lijek.

U sluCaju pojave reakcije preosjetljivosti potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o
veterinarskom lijeku ili etiketu.

Veterinarski lijek moZe u vrlo rijetkim sluajevima izazvati nadrazaj koze, o¢iju i di$nog sustava u
nekih ljudi.

Izbjegavajte kontakt veterinarskog lijeka s o¢ima i kozom.

U slucaju nadrazaja o¢iju, temeljito operite o¢i hladnom vodom.

U slucaju nadrazaja koze, izloZeni dio operite sapunom i hladnom vodom.

Ako simptomi potraju, preporuuje se potraziti savjet lijeénika i pokazati mu uputu o veterinarskom
lijeku ili etiketu.

Nakon stavljanja ovratnika na Zivotinju operite ruke hladnom vodom

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid i flumetrin mogu biti opasni za
ribe i druge vodene organizme.

Proizvodi koji sadrze imidakloprid toksiéni su za péele.

Parecto 1,252+ 0,56 g 4/21
liekoviti ovratnik za macke
KLASA: UP/1-322-05/26-01/249
URBROIJ: 525-09/584-26-2
FR/V/0511/001/DC




3.6  Stetni dogadaji

Macka:

Manje Cesto Reakcija na mjestu primjene' (npr. crvenilo koze, gubitak

(1 do 10 zivotinja / 1000 tretiranih dlake, svrbez)

zivotinja):

Rijetko Reakcija na mjestu primjene’ (npr. dermatitis, ekcem,

(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih krvarenje, upala, lezija, CeSanje)

Zivotinja): Poremecéaj ponasanja’ (npr. pretjerano zvakanje,
lizanje i ¢id¢enje?, skrivanje, hiperaktivnost, glasanje)
Proljev®, pojacano slinjenje’, povracanje’
Promjena apetita’
Depresija’ B

Vrlo rijetko Agresivnost®

(<1 zivotinja/ 10 000 tretiranih

Zivotinja, ukljucujuéi izolirane

slucajeve):

Neodredena udestalost nije odredena | Kontaktni dermatitis’

(ne moZe se procijeniti prema

| dostupnim podatcima)

" Simptomi obiéno nestanu unutar 1 do 2 tjedna. U pojedinim slu¢ajevima preporuuje se privremeno
skidanje ovratnika dok simptomi ne nestanu.

2 Preporuduje se skidanje ovratnika.

3 Moze se primijetiti tijekom prvih nekoliko dana nakon stavljanja ovratnika u Zivotinja koje ga nisu
navikle nositi.

4 Na mjestu primjene.

5 Blage i prolazne reakcije koje se mogu javiti prilikom prve primjene ovratnika.

¢ Treba provijeriti je li ovratnik dobro ispravno stavljen.

7 Zabiljezeno u preosjetljivih Zivotinja.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neSkodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Nije ispitana ne3kodljivost veterinarskog lijeka za vrijeme graviditeta i laktacije.

Graviditet i laktacija:

Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

Laboratorijskim pokusima s flumetrinom ili imidaklopridom na $takorima i kuni¢ima nije dokazan
teratogeni niti fetotoksicni ucinak.

Plodnost:
Laboratorijskim pokusima s flumetrinom i imidaklopridom na $takorima i kuni¢ima nije dokazan

ucinak na plodnost ili reprodukciju.
3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.
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3.9  Putovi primjene i doziranje
Primjena na kozu.

Jedan ovratnik po Zivotinji, treba ga priévrstiti oko vrata.
Mackama se stavlja jedan ovratnik duljine 38 cm.

Ovratnik treba izvaditi iz zastitne vrecice neposredno prije primjene. Ovratnik treba odmotati i
provjeriti da na njegovoj unutrasnjoj strani nema ostataka plasti¢nih spojnica. Ovratnik treba staviti
oko vrata Zivotinje, ali ne smije se prejako stegnuti (preporuka Je da se izmedu ovratnika i vrata mogu
umetnuti 2 prsta). Suvi$ni dio ovratnika treba provuéi kroz oméu te nakon toga suvisni dio ovratnika
dulji od 2 cm odrezati.

Zivotinja treba nositi ovratnik kontinuirano tijekom deklariranog razdoblja zatite i nakon toga
ovratnik treba skinuti. Povremeno treba provijeriti i po potrebi prilagoditi duljinu ovratnika, posebno u
macica koji brzo rastu.

Ovaj ovratnik ukljutuje sigurnosni mehanizam koji Zivotinju ititi od gusenja. U vrlo rijetkom slu¢aju
da macka s ovratnikom zapne, vlastita snaga Zivotinje obitno Je dovoljna da omoguéi pucanje
ovratnika i brzo oslobadanje.

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

Zbog natina primjene ovratnika ne o&ekuje se predoziranje, kao ni pojava simptoma predoziranja.
Predoziranje je ispitano nakon primjene S ovratnika oko vrata u odraslih madaka tijekom 8 mjeseci i u
macica u dobi 10 tjedana tijekom 6 mjeseci. Nisu primijeceni drugaciji Stetni u¢inci od onih koji su
navedeni u odjeljku 3.6 ,,Stetni dogadaji*.

U slucaju da Zivotinja proguta ovratnik, to je malo vjerojatno, mogu se pojaviti blagi simptomi
Zelucano-crijevnog sustava (npr. mekani feces).

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljucujuéi ograniéenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograni¢io rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije
Nije primjenjivo.
4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod:
QP53ACSS
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4.2 Farmakodinamika

Imidakloprid je ektoparaziticid iz skupine kloronikotinila. Kemijski se moze klasificirati kao
kloronikotinil nitrogvanidin. Imidakloprid djeluje protiv li¢inki buha, odraslih buha i pausi.
Veterinarski lijek ima repelentni u¢inak (sprjeCavanje hranjenja parazita) na krpelje navedene u
odjeljku 3.2 ¢ime im onemogucava uzimanje krvnog obroka.

Imidakloprid ima veliki afinitet za nikotinske acetilkolinske receptore u postsinaptickom dijelu
sredi$njeg zivéanog sustava (SZS) buha. Posljedi¢no dolazi do sprjecavanja kolinergickog prijenosa
podrazaja u insekata te njihove paralize i uginuca. S obzirom na slabu interakciju s nikotinskim
receptorima sisavaca te da se smatra da imidakloprid slabo prolazi kroz krvno-mozdanu barijeru u
sisavaca, njegov u¢inak na SZS sisavaca je zanemariv. Farmakolosko djelovanje imidakloprida u
sisavaca je minimalno.

Flumetrin je ektoparaziticid iz skupine sintetskih piretroida. Prema trenutnim saznanjima, sintetski
piretroidi ometaju funkciju natrijevog kanala u membrani Ziv¢anih stanica, §to uzrokuje usporavanje
repolarizacije Zivaca i posljediéno uginuée parazita. U ispitivanjima odnosa strukture i nacina
djelovanja brojnih piretroida primijecen je afinitet za receptore odredene kiralne strukture, 3to
uzrokuje selektivno djelovanje na ektoparazite. Nije utvrdeno antikolinesterazno djelovanje ovih
spojeva. Flumetrin je odgovoran za akaricidni udinak veterinarskog lijeka te zbog ubijanja krpelja
takoder sprjecava proizvodnju oplodenih jajasaca u Zenki.

4.3 Farmakokinetika

Obje djelatne tvari se sporo i kontinuirano otpustaju u malim koncentracijama iz polimernog nosaca
ovratnika na zivotinju. Obje djelatne tvari prisutne su u dlaci macke u akaricidnim/insekticidnim
koncentracijama tijekom cijelog razdoblja djelotvornosti. Djelatne tvari se Sire s mjesta izravnog
kontakta po cijeloj povrsini koze. Ispitivanjima predoziranja u ciljne vrste i kinetike u serumu
dokazana je prolazna prisutnost imidakloprida u sustavnoj cirkulaciju, dok se koncentracije flumetrina
vecinom nisu mogle odrediti.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju.

Ovaj veterinarski lijek nije potrebno ¢uvati na odredenoj temperaturi. Drzati vre¢icu u kartonskoj
kutiji do primjene ovratnika.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Ovratnik/ci s polivinilkloridnim nosagem, duljine 38 cm i pojedinacno pakiran(i) u
Surlyn/aluminij/PE/PET vrecicu.

Kartonska kutija koja sadrzi 1, 2 ili 12 vrecica.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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3.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni veterinarski lijek.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer imidakloprid i flumetrin mogu biti opasni za
ribe i druge vodene organizme.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Beaphar B.V.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/I-322-05/26-01/249

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 8. 4. 2026.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

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