PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Duowin kozni sprej, roztok pro psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje

Lécivé latky:
Permethrinum (Cis:Trans 40:60) 18,8 mg
Pyriproxyfen 0,20 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz. bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok
Ciry, svétlezluty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence infestaci blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus).

Proti blecham:
Lécba a prevence novych infestaci dospélci blech po dobu 6 tydnti.

Prevence rozmnozovani blech po dobu 10 tydnt diky sterilizaci vajicek.

Proti klistatim:
Lécba a prevence novych infestaci po dobu 4 tydnii.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Nepouzivat u $téiat mladsich 2 mésict veéku.

Nepouzivat u nemocnych zvifat a zvitat v rekonvalescenci.

Zamezte, aby se oSetfena zvifata olizovala nebo byla vyCesavana, v domacnostech s vét§im poctem
zvitat zamezte ostatnim zvifatim, aby osetfeného psa olizovaly, pokud je srst jesté vlhka.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim




Zabraiite kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima a sliznicemi.

V piipadé zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte ihned exponovanou ¢ast velkym mnozstvim vody.
V piipadé zasazeni o¢i vyplachnéte oci velkym mnozstvim pitné vody.

Pokud se dostavi ptiznaky podrazdéni (vyrazka), alergicka reakce ¢i systémové ucinky, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Lid¢é se znamou pfecitlivélosti na permethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Béhem manipulace s piipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

Nevdechujte aerosol ze spreje. Pripravek pouzivejte pouze v dobie vétranych prostorach.

Pti nakladani s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem, zejména pti opakované aplikaci (napf. v chovnych
zafizenich nebo utulcich), by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z respiratoru,
ochranného odévu, bryli a nepropustnych rukavic.

Zabrante kontaktu déti s osetfenym zvifetem po dobu 24 hodin od aplikace ptipravku.

Doporucuje se proto neosetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetienym
zvifatm spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce a zasazenou kizi.

DalSi opatieni

Ptipravek miize mit nezadouci u¢inky na vodni organismy. Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 12 hodin po oSetieni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Byly pozorovany vyjimecné pripady pruritu, letargie, zvraceni a prijmu, které rychle vymizi bez
nutnosti 1é¢by.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pouziti neni doporucovano béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s jinym ektoparazitikem.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Podani na kuzi. Pouze pro vnéjsi pouziti.

Jedno stisknuti davkovace doda piiblizn€ 3.0 ml roztoku.

Dévkovani je 5 ml roztoku na kg z.hm., kterého se dosahne péti stisky davkovaciho mechanismu na 3
kg z.hm., coz odpovida 94 mg permetrinu a 1 mg pyriproxyfenu na kg z.hm.

Hmotnost psa 3 kg 7 kg 10 kg 15 kg 20 kg 30 kg 40 kg

Pocet stiskil 5 12 17 25 34 50 67

Stiikejte na srst psa tak, aby se fadné navlhéila, vyhnéte se oblasti oCi. Pii aplikaci spreje srst
procesavejte a strikejte proti rastu chlupt, aby ptipravek pronikl az na kazi. Pfipravek nechte piirozené
zaschnout bez vysuSovani.

Po oSetfeni psy nemyjte ani neSamponujte.
Pokud je nutné psa Samponovat, doporucuje se aplikaci pfipravku zopakovat k udrzeni ochrany proti
infestacim blech a klistat.

Zamezte pstm piistup do rybniki a vodnich tokti v den, kdy byli oSetieni.
Psi, ktefi byli vystaveni silnému desti nebo opakované vstupovali do vody, by méli byt oSetfeni
opakovang.




V ptipadé opakovaného osetfeni piipravek znovu na psa nastiikejte dle pokynt vyse.
V ptipade¢ silnych infestaci blech se doporucuje oSetfeni v mési¢nich intervalech.

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

Toleran¢ni studie provedena na Sténatech od dvou mésici véku pii pétindsobném piekroceni
doporucené davky, neprokazala zadné nezadouci ucinky. Pokud se pfeci jen vyskytnou ptiznaky
nesnaSenlivosti (hyperaesthesia, ataxia, erythema, pfetrvavajici tfesot), psa dikladné¢ a opakované
umyjte Samponem k eliminaci ptipravku.

4.11 Ochranné lhity
Neni ur€eno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, permethrin, kombinace
ATC vet kod: QPS3AC54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Permethrin je synteticky pyrethroid, ktery rychle eliminuje dospé€lé jedince blech a klist'at prerusenim
prenosu nervovych impulst hmyzu a roztoct. Permethrin mé navic velmi rychly smrtici ucinek na
blechy. Tyto ucinky jsou prisuzovany zménam regulace rychlosti vymény a mnozstvi Na+ a K+ ionti

béhem potencialové zmény (tj. béhem jejich prichodu membranou axonu).

Pyriproxyfen je regulator ristu hmyzu (IGR), ktery preruSuje vyvoj vajicek a larev a ma preventivni
ucinek proti nebezpeci novych dospélych jedinct.

5.2 Farmakokinetické udaje

Duowin Spray je uren pouze k nastfikani na kizi. Po aplikaci pfipravku na psa se ob¢ lécivé latky
distribuuji po celé klizi, coz zarucuje ochranu zvifete.

Po aplikaci DUOWINu v doporuc¢eném podavaném mnozstvi a zpiisobu podani (nastiikat na srst psa
tak, aby se fadné¢ navlhcila), jsou stopy ucinnych latek nalezeny v plazmé, ale jejich trovné jsou velmi
nizké. Permethrin je nad limitem kvantity (10 ng/ml) jen 24 hodin po aplikaci.

U Pyriproxyfenu je Cmax kolem 1 ng/ml s Tmax téméf 24 hodin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Luviset CAN

Jasminové aroma E-96711
Methoxypropanol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu je 3 roky.



6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve o objemu 250 nebo 500 ml vyrobené z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) se Sroubovacim
HDPE uzéavérem. Mechanicka pumpicka je vyrobena z polypropylenu.

Vnéjsi obal: kartonova krabice.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpeCny pro ryby a dal§i vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Virbac S.A.

1¢ avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCIE

+33(0)4 92 08 73 04

+33(0)49208 73 48

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

99/050/09-C

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

29.5.2009/20.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

Duben 2015

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.



