SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zeronil 50 mg spot-on roztok pre macky

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Utinna latka:

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol E320 0,1 mg
Butylhydroxytoluén E321 0,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Ciry, svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liecba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.).

Insekticidna u¢innost’ proti novym napadnutim dospelymi blchami trva po dobu 5 tyzdnov
(Ctenocephalides spp.).

Liek nepreukazal okamzity akaricidny tc¢inok proti kliestom, ale ukazal trvaly akaricidny ti¢inok az
po dobu 2 tyzdnov proti Ixodes ricinus a 1 tyzden proti Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus
sanguineus. Ak su tieto druhy uz pritomné pri aplikacii lieku, je mozné, ze vsetky klieste nebudu
usmrtené v priebehu prvych 48 hodin, ale mézu byt usmrtené az v priebehu tyzdna.

Liek méze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie proti alergii na blsie uhryznutie (FAD), ak bola
predtym veterinarom diagnostikovana.

4.3 Kontraindikacie

Vzhladom k absencii prislusnych dat nepouzivat’ u maciatok mladSich ako 2 mesiace a/alebo
vaziacim menej ako 1 kg.

Nepodavat’ chorym zvieratam (celkové ochorenie, horticka ...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dévodu moznosti vyskytu neziaducich reakcii az uhynu.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.



4.4 Osobitné upozornenia

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoria kosik zvierata, podstielku a miesta odpocinku ako st koberce
a vybavenie, ktoré by v pripade masivneho zamorenia a na zaciatku kontrolnych merani malo byt
osetrené vhodnym insekticidom a malo by sa pravidelne vysavat'.

Liek nebrani kliestom atakovat’ zvierata. Ak bolo zviera lieCené pred napadnutim kliest'om, klieste
budi usmrtené v prvych 24-48 hodinéach po prisati. To sa zvyCajne stane pred nasanim kliest’a, Co
minimalizuje, ale nevylucuje riziko prenosu choroby. KlieSte po usmrteni casto odpadnu od zvierata,
avSak akékol'vek zostavajtice klieSte by mali byt’ odstranené jemnym tahom.

Vyvarujte sa Castému kiipaniu/namacaniu vo vode alebo Samponovaniu zvierat'a, pretoze trvanie
ucinku lieku v tychto pripadoch nebolo testované.

Pre optimalnu kontrolu zamorenia blchami v domécnosti s viacerymi zvieratami by mali byt vSetky
psy aj macky lie€ené vhodnym insekticidom.

Pri pouziti ako sucast’ lieebnej stratégie proti alergii na blsie uhryznutie sa odporucaji mesaéné
aplikacie alergickym pacientom a d’al§Sim psom a mackdm v domécnosti.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade zasiahnutia o¢i ich okamzite a dokladne
vyplachnite vodou.

Neaplikujte lieck na rany alebo na poskodenti pokozku.

Je dolezité sa uistit’, Ze liek je aplikovany na miesto, kde sa zviera nemdze olizat’ a zabezpecit', aby sa
zvierata po oSetreni neolizovali navzajom.

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

Tento lieck moZze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyhnite sa preto kontaktu tohto lieku s Gistami
alebo oc¢ami.

V pripade ndhodného zasahu o¢i okamzite a dokladne vyplachnite oci ¢istou vodou. V pripade, Ze
podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informéaciu alebo obal
lekarovi.

Nefajcite, nepite ani nejedzte pocas aplikacie lieku.

Vyvarujte sa kontaktu koze s liekom. Ak sa tak stane, umyte si ruky mydlom a vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

LCudia alebo zvierata so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo obsiahnuté pomocné latky (pozri
bod 6.1) by sa mali vyhnut kontaktu s veterinarnym liekom.

Nemanipulujte s lieCenymi zvieratami a zamedzte kontaktu deti s nimi, kym nie je miesto aplikacie
suché. Odporuaca sa preto neosSetrovat’ zvierata pocas dia, ale podvecer, a nedovolit’ ¢erstvo oSetrenym
zvieratdm spat’ s majitel'mi, hlavne det'mi.

DalSie opatrenia

Liek m6ze mat neziaduci ucinok na farbené, lakované a d’alsie domace povrchy ¢i nabytok.
Vyrobok je horlavy. Uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohia alebo inych
zdrojov vznietenia.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak doslo k olizaniu, mdZe sa objavit’ kratkodobé nadmerné slinenie ako reakcia vyvolana prevazne
povahou nosica.

Medzi vel'mi vzacnymi moznymi neziaducimi reakciami po pouZiti boli hldsené prechodné kozné
reakcie v mieste aplikacie (Supinatenie koze, lokalna strata srsti, svrbenie, s¢ervenanie) a celkové
svrbenie alebo strata srsti. Vynimo¢ne bolo po pouziti pozorované nadmerné slinenie, reverzibilné
neurologické priznaky (zvySena citlivost’ k stimulacnym podnetom, depresie, iné nervové priznaky)
alebo zvracanie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stadie nepreukdzali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické ucinky fipronilu.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie len podl'a hodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania a davka:

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikovat’ lokalne na pokozku: 1 pipeta s 0,5 ml na jedno zviera.

Sposob podania:

Vyberte pipetu z blistra. Drzte pipetu kolmo hore. Poklepte na ziizenu Cast’ pipety a uistite sa, Zze obsah
zostal v hlavnej Casti pipety. Otoéte a vytiahnite uzaver na vrchu pipety tak, aby mohol byt vytlaéeny
obsah.

Rozhrnite srst’ zvierata az na pokozku. PrilozZte hrot pipety na kozu a jemne zatlacte, aby sa obsah
vyprazdnil na dve miesta pozdiZ chrbta macky, najlepsie na spodnej ¢asti hlavy a 2-3 cm d’alej na
chrbat, priCom na kazdé miesto naneste priblizne polovicu objemu. Stla¢te pipetu viackrat pre uistenie,
ze davka je kompletna.

Je dolezité sa uistit, Ze je liek aplikovany na miesto, kde ho zviera nemdze olizat’ a tiez, Ze sa zvierata
po liecbe neolizuju vzajomne.

Zabrante nadmernému navlh¢eniu srsti pri aplikacii lieku, pretoze to moze sposobit’ lepkavy vzhl'ad
srsti v mieste aplikacie. Ak sa tak stane, toto vymizne do 24 hodin po aplikacii. Zaschnuté zvysky
lieku mozu byt pozorované na srsti v mieste podania po dobu nasledujicich 48 hodin.

Plén liecby:
Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami alebo kliestami by mal byt’ stanoveny plan lieCby v
zavislosti na lokalnej epidemiologickej situacii.

Vzhl'adom k absencii bezpecnostnych §tidii je minimalny interval medzi aplikdciami 4 tyzdne.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

V bezpecnostnych studiach pre cielovy druh neboli pozorované Ziadne neziaduce G¢inky u maciek a
maciat starSich ako 2 mesiace a vaziacich okolo 1 kg lieCenych patnasobkom odportacanej davky po
dobu 3 po sebe iducich mesiacov. Riziko neziaducich G¢inkov sa moze zvysit’ v pripade
predavkovania.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na lokalne pouzitie.
Koéd ATCvet: QPS3AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Inhibuje GABA komplex
interakciou s ligandami chloridovych kanalov a blokuje tak pre- a post-synapticky prenos
chloridovych i6nov cez bunkové membrany. Désledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho
nervového systému a nasledné usmrtenie hmyzu a roztocov.

Fipronil vykazuje insekticidnu aktivitu proti blcham (Ctenocephalides spp.) a a akaricidnu aktivitu
proti kliestom u maciek..

Blchy budt usmrtené pocas 48 hodin. Klieste buda vacsinou usmrtené v priebehu 48 hodin po
kontakte s fipronilom, ale ak st niektoré druhy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus alebo
Rhicephalus sanguineus) uz pritomné pri aplikacii lieku, je mozné, ze vsetky klieste nebudu usmrtené
v priebehu prvych 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Absorpcie fipronilu kozou je zanedbatelna.

Distribucia

Po lokalnej aplikacii sa liek §iri z miesta oSetrenia na cely povrch zvierata pocas 24-48 hodin.
Biotransformacia

Fipronil je prevazne metabolizovany na jeho sulfénovy derivat, ktory ma tieZ insekticidne a akaricidne
vlastnosti.

Eliminécia

Koncentrécia fipronilu na srsti casom klesa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butylhydroxyanizol E320
Butylhydroxytoluén E321

Benzylalkohol E1519
Dietylénglykol-monoetyléter



6.1 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C. Uchovavat’ na suchom mieste. Uchovavat’ v p6vodnom obale.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biele matné, ruzové alebo zelené priehl'adné polypropylénové jednodavkové pipety obsahujice
extrahovatel'ny objem 0,5 ml balené v priechl'adnom PV C blistri tepelne uzavretom hlinikovou féliou a
umiestnenom do Skatul’ky.

Velkost balenia: 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipiet.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe€nostné 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 platnymi predpismi.

Fipronil méze nepriaznivo posobit’ na vodné zivocichy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo
kanalizacné potrubia lieckom alebo prazdnymi obalmi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Irsko

8. REGISTRACNE CISLO
96/014/DC/12-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zeronil 50 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Fipronilum 50 mg
Butylhydroxyanizol E320 0,1 mg
Butylhydroxytoluén E321 0,05 mg

(3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

(4. VECKOST BALENIA

1/2/3/4/6/8/9/10/12/15/18/20/21/24/30/60/90/150 x 0,5 ml

5. CIELOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Liecba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.).Ochrana trva po dobu 5 tyzdfiov. Ochrana proti
napadnutia klie$tom (Ixodes ricinus) po dobu 2 tyzdiov a kliestom (Rhipicephalus reticulatus a
Rhipicephalus sanguineus) po dobu 1 tyzden.Liek mdze byt’ pouzity ako stcast’ lieGebnej stratégie
proti alergii na blsie uhryznutie (FAD).

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkanim na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

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

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Zlikvidujte vSetky otvorené pipety.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ na suchom mieste. Uchovavat’ v povodnom
obale.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

frsko

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/014/DC/12-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta s objemom 0,5 ml

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zeronil 50 mg 7|
Fipronilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Fipronilum

[3.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

0,5mil

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Spot-on

[5.  OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
{Blister}

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zeronil 50 mg Spot-on roztok pre macky

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

(3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Zeronil 50 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Zeronil 50 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum

3.  ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Roztok na kvapkanie na kozu. Ciry, svetloZIty roztok.

1 pipeta 0,5 ml obsahuje:
Utinna latka:

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol E320 0,1 mg
Butylhydroxytoluén E321 0,05 mg

4.  INDIKACIA(-E)
Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.).

Insekticidna G¢innost’ proti novym napadnutim dospelymi blchami trva po dobu 5 tyzdnov
(Ctenocephalides spp.).

Liek nepreukazal okamzity akaricidny ucinok proti kliestom, ale ukazal trvaly akaricidny u¢inok az
po dobu 2 tyzdnov proti Ixodes ricinus a 1 tyzden proti Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus
sanguineus. Ak su tieto druhy uz pritomné pri aplikacii lieku, je mozné, ze vSetky klieste nebuda
usmrtené v priebehu prvych 48 hodin, ale mézu byt usmrtené az v priebehu tyzdna.

Liek méze byt pouzity ako stucast’ lieCebnej stratégie proti alergii na blsie uhryznutie (FAD), ak bola
predtym veterinarom diagnostikovana.

5.  KONTRAINDIKACIE

Vzhl'adom k absencii prislusnych dat nepouzivat’ u maciatok mladsich ako 2 mesiace a/alebo
vaziacim menej ako 1 kg.

Nepodévat’ chorym zvieratam (celkové ochorenie, horucka ...) alebo zvieratdm v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dévodu moznosti vyskytu neziaducich reakcii az uhynu.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektora z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

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

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak doslo k olizaniu, mdze sa objavit’ kratkodobé nadmerné slinenie ako reakcia vyvolana prevazne
povahou nosica.

Medzi vel'mi vzacnymi moznymi neziaducimi reakciami po pouZiti boli hldsené prechodné kozné
reakcie v mieste aplikacie (Supinatenie koze, lokalna strata srsti, svrbenie, sCervenanie) a celkové
svrbenie alebo strata srsti. Vynimocne bolo po pouziti pozorované nadmerné slinenie, reverzibilné
neurologické priznaky (zvySena citlivost’ k stimulacnym podnetom, depresie, iné nervové priznaky)
alebo zvracanie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie G¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Cesta podania a davka:

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikovat’ lokalne na pokozku: 1 pipeta s 0,5 ml na jedno zviera.

Spo6sob podania:

Vyberte pipetu z blistra. Drzte pipetu kolmo hore. Poklepte na zizenu Cast’ pipety a uistite sa, Ze obsah
zostal v hlavnej Casti pipety. Otocte a vytiahnite uzdver na vrchu pipety tak, aby mohol byt vytlaceny
obsah.

Rozhrnite srst’ zvierat'a az na pokozku. PriloZte hrot pipety na kozu a jemne zatlacte, aby sa obsah
vyprazdnil na dve miesta pozdiz chrbta magky, najlepsie na spodnej &asti hlavy a 2-3 cm d’alej na
chrbat, pri¢om na kazdé miesto naneste priblizne polovicu objemu. Stlacte pipetu viackrat pre uistenie,
ze davka je kompletna.

Je dolezité sa uistit’, Ze liek je aplikovany na oblasti, kde sa zviera nemdze olizat’ a zabezpecit', aby sa
zvierata po oSetreni neolizovali navzajom.

Zabrante nadmernému navlhceniu srsti pri aplikacii lieku, pretoze to moze sposobit’ lepkavy vzhl'ad

srsti v mieste aplikacie. Ak sa tak stane, toto vymizne do 24 hodin po aplikacii. Zaschnuté zvysky
lieku mozu byt pozorované na srsti v mieste podania po dobu nasledujicich 48 hodin.

Plén liecby:

Pre optimalnu kontrolu napadnutia blchami alebo kliestami by mal byt’ stanoveny plan liecby v
zavislosti na lokélnej epidemiologickej situacii.

Vzhladom k absencii bezpecnostnych §tudii je minimalny interval medzi aplikaciami 4 tyzdne.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Zlikvidujte vSetky otvorené pipety.
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10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavat’ na suchom mieste. Uchovavat’ v pdvodnom
obale.

Nepouzivat’ tento liek po datume exspiracie uvedenom na Skatulke a pipete za ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek nebrani kliestom atakovat’ zvieratd. Ak bolo zviera liecené pred napadnutim kliest'om, klieste
budi usmrtené v prvych 24-48 hodinéch po prisati. To sa zvyc€ajne stane pred nasanim kliest’a, ¢o
minimalizuje, ale nevylucuje riziko prenosu choroby. KlieSte po usmrteni ¢asto odpadni od zvierat’a,
avsak akékol'vek zostavajuce klieSte by mali byt odstranené jemnym tahom.

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoria kosik zvierata, podstielku a miesta odpocinku ako st koberce
a vybavenie, ktoré by v pripade masivneho zamorenia a na zaciatku kontrolnych merani malo byt
osetrené vhodnym insekticidom a malo by sa pravidelne vysavat'.

Pre optimalnu kontrolu zamorenia blchami v domacnosti s viacerymi zvieratami by mali byt’ vSetky
psy aj macky lie¢ené vhodnym insekticidom.

Pri pouziti ako stcast’ lieCebnej stratégie proti alergii na blSie uhryznutie sa odporicaju mesacné
aplikacie alergickym pacientom a d’alSim psom a mackdm v domécnosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred zacatim lieCby zvierata presne odvazte.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade zasiahnutia o¢i ich okamzite a dokladne
vyplachnite vodou.

Je dolezité sa uistit’, Ze liek je aplikovany na miesto, kde sa zviera nemdze olizat’ a zabezpecit', aby sa
zvieratd po oSetreni neolizovali navzajom.

Neaplikujte liek na rany alebo poskodent kozu.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie len po odporacani veterinarnym lekarom.

Inkompatibility nie st zname.

Riziko neziaducich ucinkov sa méze zvysit' v pripade predavkovania.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyhnite sa preto kontaktu tohto lieku s tistami
alebo oCami.

V pripade ndhodného zasahu oci okamzite a dokladne vyplachnite oci ¢istou vodou. V pripade, ze
podrazdenie o¢i pretrvava, vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomntl informéaciu alebo obal
lekarovi.

Vyvarujte sa kontaktu koze s lickom. Ak sa tak stane, umyte si ruky mydlom a vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

LCudia alebo zvierata so znamou precitlivenost'ou na fipronil alebo obsiahnuté pomocné latky by sa
mali vyhnat kontaktu s veterinarnym liekom.

Nemanipulujte s lieCenymi zvieratami a zamedzte kontaktu deti s nimi, kym nie je miesto aplikacie
suché. Odporaca sa preto neoSetrovat’ zvierata pocas dna, ale podvecer, a nedovolit’ Cerstvo oSetrenym
zvieratam spat’ s majitel'mi, hlavne det'mi.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informaciu lekarovi.
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Nefajéite, nepite ani nejedzte pocas aplikacie lieku.
Len pre zvierata.

DalSie opatrenia

Vyrobok je horl'avy. Uchovavajte mimo dosahu zdrojov tepla, iskier, otvoreného ohna alebo inych
zdrojov vznietenia.

Liek m6ze mat neziaduci ucinok na farbené, lakované a d’alsie domace povrchy ¢i nabytok.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi. Lieky sa nesmi odhadzovat’ do odpadovej vody alebo do
odpadu v domacnostiach.

Fipronil sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie
vodné organizmy.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia
by mali byt’ v sulade s ochranou zZivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia: 1,2, 3, 4,6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipiet.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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