SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Exspot 715 mg/ml spot-on roztok pre psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:
Utinna latka:
Permetrin 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Metoxypropanol do 1 ml

Ciry, tmavozlty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba a prevencia ektoparazitoz spdsobenych blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis,
kliestami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a pakomarmi (Phlebotomus perniciosus).
Veterinarny liek zabija blchy, klieste a pakomare a poskytuje ochranu pred reinfekciou az do doby 4
tyzdnov po podani.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u Steniat mladsich ako 2 tyzdne.

Nepouzivat’ U maciek.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na t¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat' u psov chorych, v rekonvalescencii alebo v pripade koznych 1ézii.

3.4  Osobitné upozornenia

Moéze dojst’ k uchyteniu jednotlivych kliestov.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov

Veterinarny liek je ur€eny len na vonkajsie pouZitie.

Neaplikovat na srst’ a nevtierat’ do koze.

VETERINARNY LIEK NEPOUZIVAT U MACIEK. Permetrin je pre macky extrémne toxicky.

Zabranit’ mackam kontakt s oSetrenym miestom liecen¢ho psa do uschnutia miesta podania. Uistit’ sa,
ze nemoze dojst’ k olizovaniu psa mackou v miestach aplikacie veterinarneho lieku. Je dolezité




zabezpecit', aby sa macky necesali rovnakym hrebeiom ako psy. V pripade nahodnej expozicie macky
vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a zasiahnutia o¢i. V pripade nahodného
poliatia koze postihnuté miesto ihned” umyt’ vodou a mydlom. Po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami
ihned’ ich vyplachnut’ velkym mnoZzstvom vody.

Po manipulacii s veterinarnym liekom Si dokladne umyt’ ruky.

Nedotykat’ sa miesta podania veterinarneho lieku po dobu 3 - 6 hodin po liecbe. Neodporuica sa preto
podavat veterinarny liek veger. Cerstvo o§etrenym zvieratdm by sa nemalo umoznit’ spat’ v rovnakej
posteli s 'ud'mi, predovSetkym s det'mi.

V pripade vzniku alergickej reakcie ako zacervenanie koZze, opuch tvare, pier a oc¢i alebo stazené
dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri viacnasobnych aplikaciach v chovoch pouzit’ gumové rukavice s hrubkou minimalne 0,3 mm.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Veterinarny liek je extrémne nebezpecny pre ryby a véely. Nekontaminovat’ veterinarnym liekom
a obalmi odpady, vodné zdroje a rybniky. Zabranit’ oSetrenému psovi pristup k vodnym plocham
a zdrojom minimalne 24 hodin po podani veterinarneho lieku.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkaveé Podrazdenie v mieste podania™?, zagervenanie koze v mieste
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych podania*?

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): . . . L. . .
’ ) Y ) svrbenie v mieste podania*?, vypadavanie srsti v mieste

podania®?;

Nechutenstvo?, Unava®;

Vracanie?;

Neurologické priznaky” (napr. rozrugenost”?, svalovy tremor?,
spazmus’, paralyza®, ataxia®)

' Lokalizované a mierne.

? Tieto priznaky su doasné a obvykle zmizna do niekol’kych hodin bez potreby lietby. V takychto
pripadoch umyte psa vodou a Sampénom. V zavaznych pripadoch si vyziadajte pomoc veterinarneho
lekara.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu§né kontaktné udaje sa nachadzaju aj

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Gravidita a laktacia:

Studie na laboratornych zvieratach nedokazali ziadne teratogénne ani maternotoxické Gcinky.

Studie u gravidnych stk a stk v laktacii neboli vykonané. PouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ stcasne s inymi insekticidmi ako st pyretroidy, organofosfaty alebo karbamaty.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Vonkajsia aplikacia na kozu - spot-on.

Davkovanie:

Psy s hmotnostou do 15 kg: 1 ml (1 pipeta) podat’ na koZzu medzi lopatkami.

Psy s hmotnost'ou 15 kg — 30 kg: 2 ml (2 pipety); 1 pipetu podat’ na kozu medzi lopatkami a 2. pipetu
ku koreiiu chvosta.

Psy s hmotnostou 30 kg a viac: 3 ml (3 pipety); 1 pipetu podat’ na kozu medzi lopatkami, 2. pipetu ku

korefiu chvosta a 3. pipetu do stredu chrbtovej linie.

Otvorit’ jeden obal a vybrat’ pipetu.

Krok 1:

Pre l'ahSie podanie by mal pes stat. Jednou rukou drzat’ pipetu vo
vzpriamenej polohe smerom od tvare podéavajucej osoby a ulomit’ §picku
pipety kyvavym pohybom od seba a k sebe.

Krok 2: Rozhrnut’ srst’ tak, aby bola viditeI'na koza a otvoreny koniec pipety
nasmerovat’ na kozu medzi lopatkami.

Krok 3 (malé psy): Jemne stlacit’ pipetu a vytlaéit’ cely obsah priamo na kozu.

o/

Krok 3 (viésie psy): Podobnym sposobom podat’ obsah este jednej pipety na koreii chvosta.

W/,
M Veterinarny liek chréni pred blchami a klieStami po dobu asi 4 tyzdiiov

a potom je potrebné podanie zopakovat'.
Proti pakomarom (Phlebotomus perniciosus) poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok po dobu 3 - 4
tyzdnov a insekticidny G¢inok (eliminécia) po dobu 2 tyzdnov. V pripadoch, ked’ psy zna¢ne
premoknt alebo st Samponované, moze dojst’ k znizeniu G¢innosti veterinarneho lieku. V takychto
pripadoch je mozné liecbu opakovat’ najskor 0 7 dni po predchadzajucom podani.



Blchy zo psov ¢asto infikuju lezovisko a odpoc¢inkové miesta, kde sa pes obvykle pohybuje, ako st

koberce a ¢aluneny nabytok. Preto sa odporuca oSetrit’ aj tieto miesta vhodnym insekticidom a

pravidelne vysavat.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

U psov liecenych 4-nasobnymi odporucanymi davkami neboli zaznamenané ziadne neziaduce ucinky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouzivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kéd: QP53AC04

4.2  Farmakodynamika

Permetrin (cis:trans 40:60) je insekticidny pyretroid, ktory selektivne preruSuje nervovy prenos u

hmyzu. Permetrin spdsobuje zmeny permeability membrany hmyzu pre sodik a draslik. Je toxicky pre

ektoparazitické artropddy, ako su blchy, v§i, roztoce, klieSte a muchy.

4.3  Farmakokinetika

Po podani vo forme spot-on je permetrin detegovatel'ny z koze a chlpov 4 tyzdne po podani. Dochadza

aj k absorpcii prostrednictvom koze, ale systémova absorpcia je len ¢iastoéna a nepodstatna z hl'adiska

klinického ucinku veterinarneho lieku. Absorbovany permetrin je vo vysokej miere metabolizovany

pecenou na rézne metabolity. K vylu¢ovaniu dochadza predovSetkym mo¢om a vykalmi.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova skatul'a obsahujuca spot on aplikatory vo forme 1 ml pipiet. Pipety pozostavaju z blistrovej

folie (polypropylén/cyklicky olefinovy kopolymér/polypropylén) a krycej folie (hlinik/polypropylén

pretlacovany) a su zatavené v hlinikovych vreckach bezpecnych pre deti.
Velkost' balenia: 1 x Iml, 2x 1 ml,3x1Iml,4x1ml 6x1ml



Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze permetrin moze byt nebezpe¢ny pre ryby a
iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7. REGISTRACNE CISLO(A)

96/021/01-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/03/2001

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA (1x1ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exspot 715 mg/ml spot-on roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Permetrin 715 mg/ml

3. VEDKOST BALENIA

1 pipeta (1 ml)

4. CIECOVE DRUHY

Psy

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Vonkajsia aplikacia na kozu — spot-on.

7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.
Chranit’ pred svetlom.

10. OZNA,CENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/021/01-S

15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

HLINIKOVE VRECKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exspot

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Permetrin 715 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Piktogram ,,Nepouzivat' u maciek*



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

BLISTER (pipety)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exspot

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

Permetrin 715 mg/ml

3. CISLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Piktogram ,,Nepouzivat’ u macéiek*



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE —- KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIiVATEL,OV

{2x1ml,3x1ml,4x1ml 6x1ml)}

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Exspot 715 mg/ml spot-on roztok pre psy

| 2. ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Permetrin 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:
Metoxypropanol do 1 ml

Ciry, tmavozlty roztok.

| 3. VEZKOST BALENIA

2 x 1 ml (2 pipety)
3 x 1 ml (3 pipety)
4 x 1 ml (4 pipety)
6 x 1 ml (6 pipiet)

| 4. CIEPOVE DRUHY

Psy.

| 5. INDIKACIE NA POUZITIE

Indikacie na pouzitie

Lie¢ba a prevencia ektoparazitoz spdsobenych blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides
canis), kliestami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a pakomarmi (Phlebotomus
perniciosus).

Veterinarny liek zabija blchy, klieste a pakomare a poskytuje ochranu pred reinfekciou az do doby 4
tyzdnov po podani.

6. KONTRAINDIKACIE

Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladSich ako 2 tyzdne.

Nepouzivat’ u maciek.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i€innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov chorych, v rekonvalescencii alebo v pripade koznych 1ézii.

7. OSOBITNE UPOZORNENIE (-1A)

Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Moéze dojst’ k uchyteniu jednotlivych kliestov.
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Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:
Veterinarny liek je urceny len na vonkajsie pouZitie.
Neaplikovat na srst’ a nevtierat’ do koze.

VETERINARNY LIEK NEPOUZIVAT U MACIEK. Permetrin je pre macky extrémne toxicky.
Zabranit’ mackam kontakt s oSetrenym miestom lieCeného psa do uschnutia miesta podania. Uistit’ sa,
ze nemdze dojst’ k olizovaniu psa mackou v miestach aplikacie veterinarneho lieku. Je dolezité
zabezpecit,, aby sa macky necesali rovnakym hrebetiom ako psy. V pripade ndhodnej expozicie macky
vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

Vyvarovat’ sa kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou a zasiahnutia o¢i. V pripade ndhodného
poliatia koZe postihnuté miesto ihned’ umyt’ vodou a mydlom. Po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami
ihned’ ich vyplachnut’ vel'kym mnoZzstvom vody.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyt’ ruky.

Nedotykat’ sa miesta podania veterinarneho lieku po dobu 3 - 6 hodin po lie¢be. Neodporuca sa preto
podavat veterinarny liek veger. Cerstvo o§etrenym zvieratdm by sa nemalo umoznit’ spat’ v rovnakej
posteli s F'ud’mi, predov§etkym s det'mi.

V pripade vzniku alergickej reakcie ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené
dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri viacnasobnych aplikaciadch v chovoch pouzit’ gumové rukavice s hriibkou minimalne 0,3 mm.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Veterinarny liek je extrémne nebezpe¢ny pre ryby a veely. Nekontaminovat’ veterinarnym liekom
a obalmi odpady, vodné zdroje, rybniky. Zabranit’ oSetrenému psovi pristup k vodnym plocham

a zdrojom minimalne 24 hodin po podani veterinarneho lieku.

Gravidita a laktécia:

Studie na laboratérnych zvieratach nedokazali Ziadne teratogénne ani maternotoxické Giinky.
Stadie u gravidnych stk a stk v laktacii neboli vykonané. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nepouzivat’ sti¢asne s inymi insekticidmi ako st pyretroidy, organofosfaty alebo karbamaty.

Predavkovanie:
U psov liecenych 4-nasobnymi odporucanymi davkami neboli zaznamenané Ziadne neZiaduce u¢inky.

Zavazné inkompatibility:
Nie su zname.

8. NEZIADUCE UCINKY

Neziaduce tcinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé Podrazdenie v mieste podania'?, zadervenanie koze v mieste
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych podania’?

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): . . . i . . .
’ d y ) Svrbenie v mieste podania™?, vypadavanie srsti v mieste

podania®?;

Nechutenstvo?, unava’;
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Vracanie?;

Neurologické priznaky? (napr. rozrusenost?, svalovy tremor?,
spazmus®, paralyza®, ataxia®

' Lokalizované a mierne.

? Tieto priznaky su dogasné a obvykle zmiznu do niekol’kych hodin bez potreby lietby. V takychto
pripadoch umyte psa vodou a Sampoénom. V zavaznych pripadoch si vyziadajte pomoc veterinarneho
lekara.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia {iidaje o narodnom systéme}.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY CIELOVY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA
LIEKU

Davkovanie pre kazdy druh, cesta a sp6sob podania lieku
Psy s hmotnost'ou do 15 kg: 1 ml (1 pipeta) podat’ na kozu medzi lopatkami.

Psy s hmotnostou 15-30 kg: 2 ml (2 pipety); 1 pipetu podat’ na kozu medzi lopatkami a 2. pipetu ku
koreiiu chvosta.

Psy s hmotnost'ou 30 kg a viac: 3 ml (3 pipety); 1 pipetu podat’ na kozu medzi lopatkami, 2. pipetu ku
korenu chvosta a 3. pipetu do stredu chrbtove;j linie.

Spdsob podania lieku:
Vonkajsia aplikacia na kozu — spot-on.

10. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pokyn o spravnom podani
Otvorit jeden obal a vybrat’ pipetu.
Krok 1: Pre l'ahSie podanie by mal pes stat’. Jednou rukou drzat’ pipetu

vo vzpriamenej polohe smerom od tvare podavajicej osoby a ulomit’
$picku pipety kyvavym pohybom od seba a k sebe.

Krok 2: Rozhrnut srst’ tak, aby bola viditeI'na koza a otvoreny
koniec pipety nasmerovat’ na kozu medzi lopatkami.
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Krok 3 (malé psy): Jemne stlacit’ pipetu a vytlaéit’ cely obsah priamo na
kozu.

Krok 3 (vicsie

7
Podobnym

¢ R
chvosta. W
P,

Veterinarny liek chrani pred blchami a kliestami po dobu asi 4 tyzdnov a potom je potrebné podanie
zopakovat’.

Proti pakomarom (Phlebotomus perniciosus) poskytuje repelentny (anti-feeding) G¢inok po dobu 3-4
tyzdnov a insekticidny Gc¢inok (eliminécia) po dobu 2 tyzdnov. V pripadoch, ked’ psy znacne
premoknu alebo st Samponované, moze dojst’ k znizeniu ucinnosti lieku. V takychto pripadoch je
mozné lie¢bu opakovat’ najskor 0 7 dni po predchadzajucom podani.

psy):

spdsobom podat’ obsah este jednej pipety na koren

Blchy zo psov casto infikuju lezovisko a odpocinkové miesta, kde sa pes obvykle pohybuje, ako st
koberce a ¢aluneny nabytok. Preto sa odporuca oSetrit’ aj tieto miesta vhodnym insekticidom a
pravidelne vysavat'.

11. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Netyka sa.

12. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chrénit’ pred mrazom.

Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

13. OSOBITNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Osobitné opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze permetrin moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom

spatného odberu v stulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

14. KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

15. REGISTRACNE CiSLO A VECKOST BALENIA

96/021/01-S

Velkosti balenia
IxImh2x1Iml,3x1ml,4x1ml 6x1ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

16. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE TEXTU NA OBALE

Datum poslednej revizie textu na obale
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie.

17. KONTAKTNE UDAJE

Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Intervet International s.r.l., Via Nettunense Km 20,300, Aprilia (LT), Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

18. DALSIE INFORMACIE

| 19. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA”

Len pre zvierata.

| 20. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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| 21. CiSLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV (len pre velkost’ balenia 1 x 1 ml)
1. Nazov veterinarneho lieku
Exspot 715 mg/ml spot-on roztok pre psy
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:
Uc¢inna latka:
Permetrin 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:
Metoxypropanol do 1 ml

Ciry, tmavozlty roztok.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikécie na pouZitie

Liecba a prevencia ektoparazitoz spdsobenych blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis,
kliestami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a pakomarmi (Phlebotomus perniciosus).
Veterinarny liek zabija blchy, klieste a pakomare a poskytuje ochranu pred reinfekciou az do doby 4
tyzdnov po podani.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladSich ako 2 tyzdne.

Nepouzivat’ u maciek.

Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u psov chorych, v rekonvalescencii alebo v pripade koznych 1ézii.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Moéze dojst’ k uchyteniu jednotlivych kliestov.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Veterinarny liek je ur€eny len na vonkajsie pouzitie.
Neaplikovat’ na srst’ a nevtierat’ do koze.

VETERINARNY LIEK NEPOUZIVAT U MACIEK. Permetrin je pre macky extrémne toxicky.
Zabranit’ mackam kontakt s oSetrenym miestom lieceného psa do uschnutia miesta podania. Uistit’ sa,
ze nemdze dojst’ k olizovaniu psa mackou v miestach aplikacie veterinarneho lieku. Je dolezité
zabezpecit', aby sa macky necesali rovnakym hrebefiom ako psy. V pripade nahodnej expozicie macky
vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Vyvarovat’ sa kontaktu veterindrneho lieku s pokozkou a zasiahnutia o¢i. V pripade nahodného
poliatia koze postihnuté miesto ihned’ umyt’ vodou a mydlom. Po kontakte veterinarneho lieku s o¢ami
ihned’ ich vyplachnut’ vel’kym mnoZstvom vody.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyt’ ruky.
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Nedotykat’ sa miesta podania veterinarneho lieku po dobu 3 - 6 hodin po liecbe. Neodporuca sa preto
podavat’ veterinarny liek veger. Cerstvo odetrenym zvieratim by sa nemalo umoznit’ spat’ v rovnakej
posteli s 'ud'mi, predovSetkym s det'mi.

V pripade vzniku alergickej reakcie ako zacervenanie koZe, opuch tvare, pier a oc¢i alebo stazené
dychanie ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov
alebo obal.

Pri viacnasobnych aplikaciach v chovoch pouzit’ gumové rukavice s hrubkou minimalne 0,3 mm.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Veterinarny liek je extrémne nebezpecny pre ryby a vcely. Nekontaminovat’ veterinarnym liekom
a obalmi odpady, vodné zdroje a rybniky. Zabranit’ oSetrenému psovi pristup k vodnym plocham
a zdrojom minimalne 24 hodin po podani veterinarneho lieku.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie u psov.

Stadie na laboratérnych zvieratach nedokazali ziadne teratogénne ani maternotoxické uéinky.
Stadie u gravidnych suk a suk v laktacii neboli vykonané. PouZit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nepouzivat’ sticasne s inymi insekticidmi ako st pyretroidy, organofosfaty alebo karbamaty.

Predavkovanie:
U psov liecenych 4-ndsobnymi odporucanymi davkami neboli zaznamenané Zziadne neziaduce tcinky.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Velmi zriedkavé Podrazdenie v mieste podania?, zadervenanie koZe v mieste
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych podania’?

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): . . . L. . .
’ ) Y ) Svrbenie v mieste podania™?, vypadavanie srsti v mieste

podania®?;

Nechutenstvo?, anava’;

Vracanie?;

Neurologické priznaky? (napr. rozrugenost”?, svalovy tremor?,
spazmus’, paralyza®, ataxia’®

' Lokalizované a mierne.

? Tieto priznaky su doasné a obvykle zmiznu do niekol’kych hodin bez potreby liegby. V takychto
pripadoch umyte psa vodou a Sampénom. V zavaznych pripadoch si vyZiadajte pomoc veterindrneho
lekara.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davkovanie:
Psy s hmotnost'ou do 15 kg: 1 ml (1 pipeta) podat’ na kozu medzi lopatkami.

Psy s hmotnostou 15 kg — 30 kg: 2 ml (2 pipety); 1 pipetu podat’ na kozu medzi lopatkami a 2. pipetu
ku koretiu chvosta.

Psy s hmotnostou 30 kg a viac: 3 ml (3 pipety); 1 pipetu podat’ na kozu medzi lopatkami, 2. pipetu ku
korenu chvosta a 3. pipetu do stredu chrbtove;j linie.

Sposob podania lieku:
Vonkajsia aplikacia na kozu — spot-on.

9 Pokyn o spravnom podani
Otvorit’ jeden obal a vybrat’ pipetu.
Krok 1: Pre l'ahSie podanie by mal pes stat’. Jednou rukou drzat’ pipetu

vo vzpriamenej polohe smerom od tvare podavajicej osoby a ulomit’
$picku pipety kyvavym pohybom od seba a k sebe.

Krok 2: Rozhrnut’ srst’ tak, aby bola vidite'na koza a otvoreny
koniec pipety nasmerovat’ na kozu medzi lopatkami.

Krok 3 (malé psy): Jemne stlacit’ pipetu a vytlaéit’ cely obsah priamo na

Krok 3 (vic¢sie psy):
Podobnym sposobom podat’ obsah este jednej pipety na koren
chvosta.

Veterinarny liek chrani pred blchami a klie$tami po dobu asi 4 tyZdiiov a potom je potrebné podanie
zopakovat’.

Proti pakomarom (Phlebotomus perniciosus) poskytuje repelentny (anti-feeding) u¢inok po dobu 3-4
tyzdnov a insekticidny ucinok (eliminacia) po dobu 2 tyzdnov. V pripadoch, ked’ psy znacne
premoknu alebo st Samponované, moze dojst’ k znizeniu G€innosti lieku. V takychto pripadoch je
mozné liecbu opakovat najskor 0 7 dni po predchadzajucom podani.
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Blchy zo psov ¢asto infikuju lezovisko a odpoc¢inkové miesta, kde sa pes obvykle pohybuje, ako st
koberce a ¢alineny nabytok. Preto sa odporti¢a oSetrit’ aj tieto miesta vhodnym insekticidom a
pravidelne vysavat.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze permetrin moze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekérnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né ¢isla a vel’kosti balenia

96/021/01-S

Velkost' balenia: 1 x 1ml,2x 1 ml,3x1ml,4x1ml 6x1ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné udaje na hldsenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V.,Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Intervet International s.r.l., Via Nettunense Km 20,300, Aprilia (LT), Taliansko
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
Intervet s.r.o.
Tel: + 420 233 010 242

20



