B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
Bob Martin Clear roztok pro nakapani na kiZi - spot-on pro psy
Pro malé, stiredni, velké a velmi velké psy
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE

POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Pets Choice Healthcare Ltd
38 Main Street

Swords

Co. Dublin

Irsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Baggerman Farmanet N.V.
Barrierweg 3 G
Eindhoven , 5622CL
Nizozemsko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Bob Martin Clear 67 mg roztok pro nakapani na kdzi - spot-on pro malé psy

Bob Martin Clear 134 mg roztok pro nakapani na klizi - spot-on pro stiedni psy

Bob Martin Clear 268 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

Bob Martin Clear 402 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Pes Hmotnost | Jedna davka | Fipronil | Pomocné latky: Pomocné latky:
(kg) Butylhydroxyanisol | Butylhydroxytoluen

Mali psi

2-10 0,67 ml 67 mg 0,134 mg/ pipeta 0,067 mg/ pipeta
Stiredni
psi 10-20 1,34 ml 134 mg 0,268 mg/ pipeta 0,134 mg/ pipeta
Velci psi

20-40 2,68 ml 268 mg 0,536 mg/ pipeta 0,268 mg/ pipeta
Velmi
velci psi 40-60 4,02 ml 402 mg 0,804 mg/ pipeta 0,402 mg/ pipeta
4. INDIKACE

Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes
ricinus).

Insekticidni uc¢innost proti blecham pfetrvava po dobu 8 tydni (Ctenocephalides spp.) a akaricidni
ucinnnost proti klistatim pretrvava po dobu 4 tydnt (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus).




Blechy budou usmrceny béhem 24 hodin. Klist'ata jsou usmrcena obvykle béhem 48 hodin po
kontaktu s fipronilem. Pokud jsou vSak uz klistata nékterych druhti ptitomna (Dermacentor
reticulatus) v dob¢ aplikace pfipravku, nemusi dojit k usmrceni vSech klist'at béhem prvnich 48 hodin.
Pripravek muze byt pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD), ktera
bylaptedtim diagnostikovana veterinarnim lékatem.

5. KONTRAINDIKACE

Neaplikujte sténatim mladSim nez 2 mésice a/nebo vazicim méné nez 2 kg u malych pst, 10 kg u
stiednich psi, 20 kg u velkych pst a 40 kg u velmi velkych psi.

Nepouzivejte u nemocnych zvirat (napf. celkové onemocnéni, horecka ...) nebo u zvitat v
rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikli z divodu mozného vyskytu nezadoucich G¢inkt ¢i dokonceaz tthynu.
Tento piipravek je urcen pro psy. Nepouzivejte u kocek, aplikace mtze vést k predavkovani.
Nepouzivejte u zvitat se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mtiZe se objevit kratké obdobi hypersalivace zplisobené predevsim vlastnostmi
pomocnych latek.

Velmi vzacné byly po pouziti ptipravku hlaSeny tyto nezddoucich ucinky: pfechodné kozni reakce

v mist¢ aplikace (tvorba Supin na kuzi, lokalni vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize) a celkové
svédeéni nebo vypadavani srsti. Vyjimecné byly po pouziti pozorovany hypersalivace, reversibilni
neurologické symptomy (hyperesthesie, deprese, nervové ptiznaky), zvraceni nebo respiracni
symptomy.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze pro zevni pouziti. Podavejte formou mistniho podani na kiizi nasledujicim zptisobem:1 pipeta
na psa nebo v piipadé hmotnosti nad 60 kg 2 pipety 2,68 ml.

Pipetu vyjméte z blistru. Drzte pipetu kolmo vzhliru a odlomte horni ¢ast uzavéru, ¢imz pipetu
oteviete.

Rozhriite psovi srst tak, aby byla viditelna ktize. Ptilozte Spi¢ku pipety ptimo na klizi a jemné
vymacknéte. Piiblizn€ polovinu obsahu vyprazdnéte na kazdé ze dvou mist na zadech psa, nejlépe na
bazi hlavy a mezi lopatky. Nékolikrat pipetu zmacknéte, abyste zajistili podani tiplné davky. Roztok
neaplikujte na srst a ani ho nevtirejte do ktize.



Aplikace roztoku podle navodu minimalizuje moznost, Ze si zvife roztok olize. Nedovolte zviratim,
aby se po oSetfeni navzajem olizovala.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aplikace roztoku podle navodu minimalizuje moZznost, ze si zvite roztok olize. Nedovolte zvifatim,
aby se po oSetieni navzajem olizovala.

Je tieba zabranit nadmérnému zvlhéeni srsti pripravkem, protoze srst v misté aplikace pak ptisobi
slepenym dojmem. Dojde-li vSak k tomu, tento u¢inek vymizi do 24-48 hodin po aplikaci. Na srsti
mohou byt vidét krystaly a béhem 24-48 hodin po aplikaci se mize vyskytnout mirna tvorba Supin.

Rezim oSetfeni

Pro optimalni zvladnuti napadeni blechami a/nebo klistaty mtze byt rezim oSetieni zalozen na mistni
epidemiologické situaci.

Minimalni délka intervalu mezi dvéma oSetfenimi je 4 tydny.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni uréeno pro potravinova zvitata.
11. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v pivodnim obalu.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Vyhnéte se ¢astému koupani a Samponovani zvitete, protoze délka trvani ti€inku pfipravku za téchto
okolnosti nebyla testovana.

Ptipravek nezabrani pfichyceni klistat na zvifata. Pokud byla zvitata oSetfena pted tim, nez pfisla do
styku s klistaty, budou klist'ata usmrcena béhem 24-48 hodin po ptichyceni, To obvykle nastane jesté
pred napitim, coz snizi, ale nevylouci riziko pfenosu chorob. Po uhynuti klist¢ obvykle ze zvitete
odpadne, ale pokud by ztistalo pfichycené, je mozné ho odstranit jemnym oto¢enim.

Blechy z domacich zvirat ¢asto zanotuji zviteci pelisky, podlozky, mista, kde zvifata pravidelné
odpocivaji, jako jsou koberce a mékky nabytek, které je tteba v piipadé masivniho napadeni a na
zacatku ochrannych opatfeni oSetfit vhodnymi insekticidy a pravidelné Cistit pomoci vysavace

Aby se dosdhlo optimalniho zvlddnuti ndkazy blechami v domécnosti, kde je chovano vice domacich
zvirat, méli by se vhodnym insekticidem oSetfit vSichni psi a koc¢ky chovani v domacnosti

Pti 1é¢bé nakaz je vhodné 1écit vhodnym piipravkem ve stejnou dobu vSechny psy, ktefi jsou mezi
sebou v kontaktu.

Pokud je pripravek pouzivan jako soucast 1écebné strategie alergie na blesi kousnuti, doporucuje se

mésicn€ aplikovat pfipravek na alergického pacienta a vhodny insekticid na ostatni psy a kocky
v domacnosti.

Zv1astni opatieni pro pouZziti



Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pted 1é¢bou se musi zvitata presné zvazit.

U oSetfovaného zvitete zabraite zasazeni o¢i. V ptipad¢€ ndhodného zasazeni oka neprodlené zasazené
oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody.

Je dulezité ptipravek aplikovat na takové misto, ze kterého si jej zvife nemtize olizovanim odstranit, a
po aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Nedovolte zvifatim, aby se po oSetieni navzajem olizovala.
Ptipravek neaplikujte na zranénou nebo poskozenou kuzi.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Ptipravek miize zptsobit podrazdéni o¢i a sliznic. Proto zabraiite kontaktu ptipravku s usty a o¢ima.
V ptipad¢ ndhodného zasazeni o¢i je ihned ditkladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni pietrvava,
vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Zabraiite kontaktu prstll s obsahem piipravkem. V ptipadé¢ potiisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.

Béhem aplikace ptipravku nekufte, nepijte ani nejezte.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na nékterou z pomocnych latek, by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem. Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem
hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se proto neoSetovat zvifata béhem dne,
ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zejména détmi.
Uchovavejte pipety v piivodnim obalu a pouZité pipety ihned zlikvidujte.

Upozornéni o vlivu na Zivotni prostiedi

Fipronil miize mit nezadouci t€inky na vodni organismy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnil po oSetfeni.

Dalsi opati‘eni

Ptipravek muize mit neptiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo
vybaveni bytu.

Pouziti béhem biezosti a laktace

Laboratorni studie s pouzitim fipronilu nepodaly dikaz o teratogennim nebo fetotoxickém uc¢inku.
Nebyly provedeny studie o podani tohoto pfipravku gravidnim a laktujicim fenam, proto pouzijte
ptipravek pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim Iékatrem.
Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studiich bezpecnosti pro cilové druhy zvitat vykonanych na 2-mésicnich sténatech, rostoucich
psech a psech s hmotnosti asi 2 kg, kterym byla jedenkrat za mésic po dobu 3 po sob¢€ nasledujicich

meésict podana davka 5-nasobné piekracuji 1écebnou davku, nebyly pozorovany zadné nezadouci
ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich u¢inkd (viz bod 6) se miize v piipad¢ predavkovani zvysit.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Fipronil miize mit nezadouci G€inky na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
pripravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2022

15. DALSIi INFORMACE

Pouze pro zvitata

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni léc¢ivy piipravek.

Blistrové karty nebo krabic¢ky po 1, 2, 3, 4, 5 nebo 6 pipetach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



