PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA

Prevexto. 1.23 g - 056 ¢

lickoviti ovratnik za pse tjelesne tezine do 8 kg
KLASA: UP/1-322-05/25-01/883

URBROI: 525-06/584-25-2
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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA
Prevexto, 1,25 g + 0,56 g, ljekoviti ovratnik za pse tjelesne tezine do 8 kg
2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

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

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

Pomoéne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih . . . .
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog

sastojaka lijeka

Ttianijev dioksid (E 171) f.063 o
| Zeljezoy oksid, crni (I 172) 0.010 »

Zeliezov oksid, smedi (L 172) 0.005 &
| Zeljezav oksid. zuti (E 172} 0.010 g

Di-n-butil adipat

| Propilenglikoldikaprilokaprat

Sojino ulje, epoksidirane
Stearatna kiselina
Polivinilklorid

Svijetlo sivi ovratnik s moguéim tragovima bijelog praha.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (psi < 8 kg)

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Primjena u pasa s mjeSovito infestaeijom buhama, krpeljima, pausima i papatadima ili za koje
postoji rizik od mjesovite infestaciie navedenim parazitima, na koje djeluje svaka pojedina djelatna
tvar. Veterinarski lijek indicirm j& same kada Je potrebna istovremena primjena protiv svih ciljnih
parazita.

Lijedenje inféstacije bikama i sprjecavanje potiosne infestacije buhama (Ctenocephalides canis,
(senvvephalicles fultyy) zhog insekiicidnaw dietovinig tijekom 7 do 8 mjeseci.

Metermurshy 1ijek takaoiler omagicuie 2a8tin neposrednog okolisa Zivotinje od razvoja li¢inki buha
L ik § meses

Veterinarski lijek sc moze koristiti kao dio strategije lijecenja alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama (engl. Flea Allergy Dermatitis. FAD). ako je tu dijagnozu prethodno potvrdio veterinar.

Sprjecavanje ponovne infestacije krpeljima (/vodes ricinus. Rhipicephalus sunguineus) zbog
akaricidnog u¢inka (ubijanje grinja) i repelentnog ucinka (spriecay anje hranjenja parazita) od 2 dana
do 8 mjeseci.

Prevento. 125 g~ 056 ¢

lieKoviti ovramnik za pse tjelesne tezine do 8 ke
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Sprjecavanje ponovne infestacije krpeljima (Dermacentor reticulatus) zbog akaricidnog ucinka
(ubijanje grinja) od 2. dana do 8 mjeseci.
Veterinarski lijek je djelotvoran protiv li¢inki, nimfi i odraslih krpelja.

Smanjenje rizika od prijenosa patogena Babesia canis vogeli i Ehrlichia canis, ¢ime se smanjuje rizik
od babezioze i erlihioze pasa tijekom 7 mjeseci zbog akaricidnog i repelentnog u¢inka protiv krpelja
Rhipicephalus sanguineus, koji je vektor (posrednik) za navedene patogene. Ucinak je posredan zbog
djelovanja veterinarskog lijeka protiv vektora.

Smanjenje rizika od prijenosa patogena Leishmania infantum do 8 mjeseci, &ime se smanjuje rizik od
lismanioze pasa zbog repelentnog djelovanja protiv papataca. Ucinak je posredan zbog djelovanja
veterinarskog lijeka protiv vektora.

Lijecenje infestacije pausima (Trichodectes canis).
3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u §tenadi mlade od 7 tjedana.
Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju pomocnu tvar.

3.4 Posebna upozorenja

Krpelji koji su veé prisutni na psu prije stavljanja ovratnika moZzda nece biti ubijeni unutar 48 sati
nakon stavljanja te mogu ostati pri¢vriceni i vidljivi. Stoga se prije stavljanja ovratnika preporucuje
uklanjanje krpelja koji su ve¢ prisutni na psu. Ako niste sigurni kako neskodljivo ukloniti krpelje sa
zivotinje, potraZite struéni savjet. Sprjeavanje infestacije novim krpeljima po€inje 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 moze se iskljuiti moguénost da se pojedini krpelji pricvrste nakon
stavljanja ovratnika. Zbog toga se ne moze potpuno iskljuciti prijenos zaraznih bolesti krpeljima u
slu¢aju nepovoljnih uvjeta.

Neopravdana primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u sazetku
opisa svojstava proizvoda moZe povecati 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, krpeljima i pausima, treba primjenjivati
veterinarski lijek uskog spektra.

lako je dokazano znaéajno smanjenje uéestalosti invazije pasa s Leishmania infantum. veterinarski
lijek je pokazao promjenjivu razinu repelentnog ucinka (sprjecavanje hranjenje parazita) i
insekticidnog u¢inka protiv papataca Phlchotomus perniciosus. Stoga su ubodi papataca moguci te se
prijenos Leishmania infanium ne moze potpuno iskljuciti. Ovratnik treba primijeniti neposredno prije
pocetka razdoblja aktivnosti vektora papataca. koje odgovara sezoni prijenosa Leishmania infuntun i
zivotinje trebaju kontinuirano nositi ovratnik tijekom razdoblja rizika

Preporucuje sc primjena ovratnika prije pocetka sczone buha i hrpelja.
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Kao i wsludaju drugily veferinarskib [ jekova ~ dugorajmim djelovanjem za primjenu na kozu, tijehom
razdoblja pojadanog sezonskog linjanga moze dodi do prolaznog i blagog smanjenja djcfotvoriosi,
zbog gubitka djelataib tvari vezamly za otpalu dlsky Navedeni gubitak djelatnil tvari podinje se
odnal nadomjestari ir ovratnika e se potpuna dielotvarnost pomoviio postize bez dodatnog lijedenya
ifi zamiene ovratika

U svrhu optimalne kontrole buha u jako infestiranim kuéanstvima mozda &e biti potrebno tretiranje
okolia odgovaraju¢im insekticidom.

Buhe mogu infestirati lezaje, mjesta za spavanje i uobifajena mjesta za odmor kuénih ljubimaca, kao

Sto su tepisi i mekani namjestaj. U slucaju jake infestacije ta mjesta treba tretirati odgovarajuéim
insekticidom i redovito usisavati.

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

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

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Pasebne mjere opreza za feskod ljivi primieny u cilinil vesta Fvotinja:

Nije primjenjivo.

Pasebnemjere opreza Koje mors podizeti asoba koja primieniuie veterinarski lijek u Zivetinia:

Nehoti¢no gutanje veterinarskog lijeka moze izazvati $tetne ucinke, ukljuGujuéi neurotoksi¢ne udinke.
Izbjegavajte izlaganje veterinarskom lijeku kroz usta ili nehoti¢no gutanje, posebno u djece.

Drzite vrecicu s ovratnikom u vanjskom pakiranju do primjene i Cuvajte ovratnik u vreéici do
primjene.

Ne dopustite maloj djeci da se igraju s ovratnikom niti da 24 stavljaju v usia,

Sve ostatke ili odrezane dijelove ovratnika treba odmah neskodljivo odloZiti (vidjeti odjeljke 3.9 i § .5).
U slucaju izlaganja veterinarskom lijeku kroz usta ili ako se pehotice Proguta, odmah potrazite savjet
lije¢nika i pokazite mu uputu o veterinarskom lijeku ili etiketus..

Vetarurski lijek moze wzrokovati reakoije preosjetljivosti u nekih ljudi.

Dsobe preosyetljive (tlergiine) an sastojke avramika ili na zeljezove okside trebaju izbjegavati kontakt
s veterinarskim lijekomy i Zivounjom kaojoj e primijenjen veterinarski lijek.

U stucaju pojave reakeije preosjetliivosti potmzite savjet lijeénika i pokazite mu uputu o
vereripirskom Heku 117 stiketn

Veterinarski lijek moze u vrlo rijetkim slu¢ajevima izazvati nadrazaj koze, ociju i di$nog sustava u
nekih ljudi.
Pehteginite Komigler cruryE o ek g ol 1 kozom.

TN =TT el | [T TIPS l'pl..‘l‘it': e Tiludnom vodom.

PNt Mod st e e U2 kent duo i @iinom i hladnom vodom.

N =Rt Prapetivs s petesE il adv et lijecnika i pokazati mu uputu o veterinarskom
fihon dhoed thau
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Tijekom nosenja ovratnika imidakloprid i flumetrin se kontinuirano otpustaju na kozu i dlaku

Zivotinje.

Izbjegavajte dugotrajan kontakt s ovratnikom prilikom stavljanja na Zivotinju i dok ga Zivotinja nosi,

Ovo se posebno odnosi na trudnice.

Nakon stavljanja ovratnika na Zivotinju operite ruke hladnom vodom.
Kuénim ljubimcima kojima je stavljen ovratnik ne smije se dopustiti da spavaju u istom krevetu s

vlasnicima, pogotovo ne s djecom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

Imidakloprid i flumetrin mogu $tetno djelovati na vodene organizme. Psima koji nose ovratnik ne
smije se dopustiti plivanje u vodenim tokovima.
Proizvodi koji sadrze imidakloprid toksi¢ni su za pcele.

3.6 Stetni dogadaji

Pas:

Rijetko
(1 do 10 zivotinja / 10 000 tretiranih
Zivotinja):

Reakcija na mjestu primjene’ (npr. crvenilo koze, gubitak dlake,
svrbez, ¢eSanje)

Poremecéaj ponasanja’ (npr. pretjerano zvakanje, lizanje i
¢idéenje?, skrivanje, hiperaktivnost, glasanje)

Proljev?, pojaano slinjenje*, povracanje’

Promjena apetita*

Depresija*

Neuroloski simptomi’ (npr. ataksija, gréevi, tremor misica)

Vrlo rijetko (manje od 1 Zivotinje na
10 000 tretiranih Zivotinja, ukljucujuci
izolirane slu¢ajeve)

Reakcija na mjestu primjene’ (npr. dermatitis, ekcem, krvarenje,
upala, lezija)
Agresivnost®

! Simptomi obiéno nestanu unutar 1 do 2 tjedna. U pojedinim slu¢ajevima preporucuje se privremeno
skidanje ovratnika dok simptomi ne nestanu.
2 Moze se primijetiti tijekom prvih nekoliko dana nakon stavljanja ovratnika u Zivotinja koje ga nisu

navikle nositi.
3 na mjestu primjene

4 Blage i prolazne reakcije koje se mogu pojaviti prilikom prve primjene ovratnika.
5 U ovim sludajevima preporuéuje se skidanje ovratnika.
% Treba provjerite da li je ovratnik ispravno stavljen.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omoguéuje kontinuirano pra¢enje 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 pronaéi u uputi o

veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost veterinarskog lijeka u ciljnih vrsta zivotinja za vrijeme graviditeta i

laktacije, kao ni u rasplodnih Zivotinja.

Prevexto. 1.25¢-0356¢

ljekoviti ovratnik za pse tjelesne tezine do 8 kg
KLASA: UP/1-322-05/25-01/885

URBROJ: 325-09/584-25-2

FR V-0306:002/DC

322




Graviditet i laktacija:

Ne preporucuje se primjena tijekom graviditeta i laktacije.

Laboratorijskim pokusima s flumetrinom na stakorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni u¢inak, ali
Je dokazan fetotoksiéni uginak pri maternotoksicnim dozama.

Laboratorijskim pokusima s imidaklopridom na $takorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni ni
fetotoksiéni u€inak.

%]:Zts(t):rijskim pokusima s flumetrinom ili imidaklopridom na $takorima i kuni¢ima nije dokazan
ucinak na plodnost ili reprodukciju.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskimlijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Primjena na koZzu. Jedan ovratnik po Zivotinji, treba ga pricvrstiti oko vrata.

Malim psima tjelesne 1ezine do 8 kg stavlja se jedan ovratnik duljine 38 cm.
Samo za vanysky primjenn-

I Ovratnik treba izvaditi iz zadtitne vreéice neposredno prije primjene i odmah ga treba staviti na
Zivotinju. Ovratnik prethodno treba odmotati i provjeriti da na njegovoj unutra$njoj strani nema
ostataka plasti¢nih spojnica.

2 Ovratnik treba staviti oko vrata Zivotinje, ali it simiie se preiakn stegnuti.

3 Preporuka je da se izmedu ovratnika i vrata m: w2 prsta.
4 Suvisni dio ovratnika treba provuci kroz omey 1 tEdiv JT Lk tpe 2 em treba ostaviti. a visak
odrezati.

Odmabh treba neskodljivo odloziti sve ostatke ili odrezane dijelove ovratnika.

Ovaj ovratnik ukljucuje sigurnosni mehanizam Koji Zivotinju §titi od gusenja. U vrlo rijetkom slucaju
da pas s ovratnikom zapne. v lastita shaga Zivotinje obicno je dovoljna da omoguct pucanje ovratnika i
brzo oslobadanje.

Prevexto. 1.25 2 - 0.56 9 622
ljekoviti ovratnik za pse tjelesne wezine do 8 ke

KLASA: UP/1-322-03/25-01 883

URBROJ: 523-09/584-25-2
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Zivotinja treba nositi ovratnik kontinuirano tijekom osmomjeseénog razdoblja zastite i nakon toga
ovratnik treba skinuti. Povremeno treba provjeriti i po potrebi prilagoditi duljinu ovratnika, posebno u
Stenadi koja brzo raste.

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

Zbog nacina primjene ovratnika ne o€ekuje se predoziranje, kao ni pojava simptoma predoziranja.
Predoziranje je ispitano nakon primjene 5 ovratnika oko vrata u odraslih pasa tijekom 8 mjeseci i u
Stenadi u dobi 7 tjedana tijekom 6 mjeseci. Nisu primije¢eni drugi Stetni ucinci osim blagog gubitka
dlake i blagih reakcija koze.

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

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljué¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik od
razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod:

QPS5S3ACS5

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.
Djelotvornost protiv buha (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis) po¢inje unutar 48 sati nakon
stavljanja ovratnika.

Imidakloprid ima veliki afinitet za nikotinske acetilkolinske receptore u postsinaptickom dijelu
sredisnjeg zivéanog sustava (SZS) buha. Posljedi¢no dolazi do sprjeéavanja kolinergi¢kog prijenosa
podraZaja u insekata te njihove paralize i uginuéa. 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 posljedi¢no uginuée parazita. U ispitivanjima odnosa strukture i na¢ina
djelovanja brojnih piretroida primijecen je afinitet za receptore odredene kiralne strukture. §to
uzrokuje selektivno djelovanje na ektoparazite. Nije utvrdeno antikolinesterazno djelovanje ovih
spojeva. Flumetrin je odgovoran za akaricidni u¢inak veterinarskog lijeka te zbog ubtjanja krpelja
takoder sprjecava proizvodnju oplodenih jajasaca u zenki.

Preveasto. 1.25 ¢~ 056 ¢
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Veterinarski lijek omogucuje repelentni u¢inak (sprjetavanje hranjenja parazita) protiv vrsta krpelja
navedenih u indikacijama, odnosno sprje¢ava krpelje da uzmu krvni obrok i time posredno pomaze u
smanjenju rizika od prijenosa vektorskih bolesti pasa.

Rezultati pokusa djelotvornosti protiv papataca (Phlebotomus perniciosus) pokazali su promjenjivu
razinu repelentnog uginka (sprjecavanje hranjenja parazita) protiv papata¢a izmedu 65 i 89% tijekom
7-8 mjeseci nakon prve primjene ovratnika. Rezultati iz 3 terenska klini¢ka pokusa provedena u
enzootskim podru¢jima pokazali su znagajno smanjenje rizika od prijenosa Leishmania infantum
papatacima u pasa kojima je primijenjen veterinarski lijek u odnosu na pse kojima on nije primijenjen.
Ovisno o riziku od invazije s Leishmania infantum koju prenose papataci, djelotvornost u smanjenju
rizika od invazije s Leishmania infantum bila je izmedu 88,3 i 100%.

4.3 Farmakokinetika

Obje djelatne tvari se sporo i kontinuirano otpustaju u malim koncentracijama iz polimernog nosada
ovratnika na Zivotinju. Obje djelatne tvari prisutne su u dlaci psa u akaricidnim/insekticidnim
koncentracijama tijekom cijelog razdoblja djelotvornosti. Djelatne tvari se ire s mjesta izravnog
kontakta po cijeloj povrsini koZe. Ispitivanjima predoziranja u ciljne vrste i kinetike u serumu
dokazana je prolazna prisutnost imidakloprida u sustavnoj cirkulaciji, 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

DrZati vredicu u kartonskoj kutiji do primjene ovratnika.

S.4  Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija sadrzi 1, 2 ili 12 ovratnika.

Ovratnik/ovratnici s polivinilkloridnim nosa¢em, duljine 38 cm i pojedinaéno pakiran(i) u vrecicu
izradenu od PP/aluminij/PET.

Na trZistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 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.

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

Prevexto. 1.25 g+ 036 ¢ 8§22
ljekoviti ovratnik za pse Lelesne tezine do 8 kg
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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 doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

VIRBAC

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/25-01/885

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 27. 11. 2025.

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.cu/veterinary/hr).

Prevexto. .23 ¢ - 0.36 ¢ 9,7

ljekoviti ovratnik za pse tjelesne tezine do 8 kg
KLASA: UP/1-322-05/25-01/885

URBROIJ: 525-09/584-25-2
FR/V'0506/002/DC



