PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 1,5-4 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 4-10 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 10-25 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 25-40 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 40 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:

Dinotefuran 54 mg
Pyriproxylan 4,48 mg
Permethrin 397 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

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

N-octyl-2-pyrrolidone

N-methylpyrrolidone

Vid’ tabul’ka niz$ie

Jeden aplikator na kozu obsahuje:

Hmotnost’ psa (kg) |Farba Objem Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl
uzaveru (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidone
aplikéatora

pre psy 1,5-4 kg | Zta 0,8 44 3,9 317 q.s. 0.8 ml

pre psy >4-10kg | modrozelena | 1,6 87 7,7 635 q.s. 1.6 ml

pre psy > 10-25 kg | modra 3,6 196 17,4 1429 q.s. 3.6 ml

pre psy >25-40 kg | purpurova |47 256 22,7 1865 q.s. 4.7 ml

pre psy > 40 kg Cervena 8,0 436 38,7 3175 q.s. 8.0 ml

Svetlozlty roztok

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy.

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kaZzdy ciel’ovy druh

Blchy:

Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). OSetrenie
zabrani napadnutiu blchami po dobu jedného mesiaca. OSetrenie tiez zabrafiuje mnozeniu blch po




dobu dvoch mesiacov po aplikacii tym, ze inhibuje liahnutie vaji¢ok (ovicidny ucinok) a tym, ze
inhibuje vyvoj dospelych foriem z vaji¢ok nakladenych dospelymi blchami (larvicidny).

Klieste:

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny a repelentny ucinok proti napadnutiu kliestami
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jedného mesiaca a proti Dermacentor reticulatus
az tri tyzdne).

Ak sa pocas oSetrenia veterinarnym liekom u zvierat vyskytuju klieste, nie vSetky klieste st usmrtené
pocas prvych 48, ale mo6zu byt usmrtené v priebehu tyzdna. Na odstranenie tychto klieStov sa
odportca pouzit’ vhodné zariadenia.

Flebotomy, komare a bodavky mastal’'né:

Lie¢ba poskytuje trvaly repelentny (zabranujuci saniu) u¢inok. Zabraiuje hryzeniu flebotomami
(Phlebotomus perniciosus), komarmi (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodavkami mastalnymi
(Stomoxys calcitrans) po dobu jedného mesiaca po aplikacii. Liecba ma tiez perzistentny insekticidny
ucinok po dobu jedného mesiaca proti komarom (Aedes aegypti) a bodavkam mastal’nym (Stomoxys
calcitrans).

3.3 Kontraindikacie
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky, alebo na niektor z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u maciek. Vd’aka svojej jedinecnej fyzioldgii a neschopnosti metabolizovat’ permetrin sa
tento veterinarny liek nesmie pouzivat’ u maciek. Ak sa pouzije u maciek, alebo macka pride do
kontaktu s nedavno osetrenym psom, tento veterinarny lieck méze mat’ vazne Skodlivé ucinky (pozri
Cast’ 3.5)

3.4 Osobitné upozornenia

Je potrebné aplikovat’ veterinarny liek na vSetkych psov v domdacnosti. Macky v domacnosti by mali
byt liecené len veterinarnymi liekmi vhodnymi pre macky.

Blchy mézu zamorit’ koS pre psy, postel'nu bielizeni a miesta na odpocivanie , ako st koberce a
¢alineny nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zac¢iatku kontrolnych opatreni, mali
by byt tieto plochy oSetrené vhodnymi insekticidnymi pripravkami a pravidelne vysavané.

Veterinarny liek zostava Gcinny, aj ked’ st oSetrené zvieratd vystavené vode (napr. plavanie, klipanie).
Ponaranie osetrenych zvierat do vody sa moze opakovat’ kazdy tyzden po dobu jedného mesiaca a to
48 hodin po oSetreni, rovnako ako Samponovanie 2 tyZdne po oSetreni, o nema vplyv na u€innost’
tohto produktu. Avsak, v pripade ¢astého Samponovania alebo kupania do 48 hodin po aplikécii, mbze
byt ucinnost’ lieku znizena.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Tento veterinarny lieck méze vyvolat’ u maciek kiée, ktoré by mohli byt fatalne, vdaka unikatnej
fyziologii tohto druhu, ktory nie je schopny metabolizovat’ urcité latky vratane permetrinu. V pripade
nahodnej expozicie, ak dojde neziaducim Gcinkom, umyte macku Samponom alebo mydlom. Ak
chcete macke zabranit’ nechcenému vystaveniu veterinarnemu lieku, drzte macky oddelene od
lieCenych psov, kym miesto aplikacie nie je suché. Je dolezité zabezpecit, aby sa macky neotierali o
psov v mieste aplikacie, ktory bol lieceny tymto veterindrnym liekom.

V pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrazdenie koze) vyhladajte veterinarnu pomoc.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 7 tyzdiiov alebo s hmotnostou
nizSou ako 1,5 kg.



Je potrebné dbat’, aby sa zabranilo kontaktu medzi veterindirnym liekom a o¢ami psa. V pripade
zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ vodou.

Nemozno vylucit napadnutie psa kliestom po aplikacii veterinarnym liekom. Preto za priaznivych
podmienok nemozno Uplne vylucit prenos infekénych ochoreni.

sobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Osobit; t kt bit’ osob d liek t

V case aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na niektora zo zloziek lieku by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

V laboratornych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukéazali
fetotoxické ucinky. Veterinarny liek nemaji podavat’ tehotné zeny a zeny, ktoré mozu byt’ tehotné.
Zeny v plodnom veku maju pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic.

Tento veterinarny liek je drazdivy pre o¢i a pokozku.

Aby sa zabranilo neziaducim reakciam:

e Po pouziti si dokladne a okamzite umyte ruky.

Vyvarujte sa kontaktu s kozou.

V pripade nahodného poliatia koze, okamzite umyte vodou a mydlom.

Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do o¢i, mali by byt dokladne vyplachnuté vodou.

Deti nesmtl manipulovat s liecenym psom po dobu najmenej Styroch hodin po podani
veterinarneho lieku. Preto sa odportca aplikacia veterinarneho lieku vo vecernych hodinach, alebo
pred prechadzkou.

e V den lieCby lieCenym psom nie je dovolené spat’ s ich majitel'mi, zvIast' s det'mi.

e Pouzité aplikatory musia byt zlikvidované ihned’ a nenechat’ ich v dohl'ade a dosahu deti.

Pokial’ podrazdenie koze alebo oci pretrvava, alebo v pripade ndhodného pozitia veterinarneho licku
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéaciu alebo obal lekarovi.

Pockajte, kym miesto aplikacie uschne pred tym, ako dovolite vaSmu psovi prist’ do kontaktu s
nabytkom alebo pot'ahmi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
LieCenym psom by nemalo byt dovolené, aby kontaminovali povrchové vody po dobu 48 hodin po
ukonceni lie¢by, aby sa zabranilo nepriaznivym uc¢inkom na vodné organizmy. (vid’ Cast’ 5.5).

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:
Zriedkavé Reakcie v mieste aplikacie® (napr. ZaGervenanie, svrbenie)
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z Diskomfort"?
10 000 liecenych zvierat): Poruchy spravania sa (napr. hyperaktivita, vokalizacia
alebo nepokoj)
Neurologické priznaky (svalova triaska)
Systémov¢ priznaky (napr. letargia, anorexia)
Vel'mi zriedkavé Reakcie v mieste aplikacie® (napr. zmena srsti (mokry
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych vzhlad, zlepenie), residud)
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Gastrointestinalne priznaky (napr. vracanie, hnacka)
Ataxia (napr. neisté pohyby)
Kftée




! Mierne a prechodné. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju, je potrebné vyhladat’ veterinirneho
lekara.

2V mieste aplikacie.

3 Prechodné, po 48 hodinach nie su zvycajne viditeIné.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je ddlezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému nadrodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislu§né kontaktné idaje sa nachadzajt aj v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov pocas gravidity, laktacie alebo u zvierat
urcenych na chov.

Gravidita a laktacia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
V laboratérnych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidén sa preukazali
fetotoxické ucinky.

Laboratorne stidie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne alebo fetotoxické ti¢inky u
gravidnych zvierat s jednotlivymi zlozkami lieku: dinotefuran, pyriproxyfén alebo permethrin.

U dinotefuranu bolo preukazany jeho prechod z krvi do mlieka.
3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Na nakvapkanie na kozu.
1 aplikator / pes.

Déavkovanie:
Minimalna odporucana davka je 6,4 mg dinotefuranu / kg zivej hmotnosti, 0,6 mg pyriproxyfénu / kg
zivej hmotnosti a 46,6 mg permetrinu / kg zivej hmotnosti, ekvivalent 0,12 ml veterinarneho lieku na

kg zivej hmotnosti.

V nasledujucej tabul’ke su uvedené velkosti spot-on aplikatora, ktory ma byt pouzity v zavislosti od
hmotnosti psa:

Farba Obiem

Hmotnost psa (kg) uzaveru ) Pouzity aplikator
o (ml)

aplikatora
1,5-4 kg 7Ita 0,8 Vectra 3D pre psov 1,5-4 kg
> 4-10 kg modrozelena | 1,6 Vectra 3D pre psov > 4-10 kg

. Vectra 3D pre psov > 10-25

> 10-25 kg modra 3,6 1 aplikétor kg
> 25-40 kg purpurova  |4,7 ?(/geCtra 3D pre psov > 25-40
> 40 kg Cervena 8,0 Vectra 3D pre psov > 40 kg

Je potrebné dbat’ na to aby sa veterinarny liek aplikoval na neporusenti (neposkodent1) kozu psa.



Aplikacia:
Vyberte pipetu z obalu.

Krok 1: 1. Drzte aplikator vo vzpriamenej polohe, prsty umiestnite pod vacsi disk, ako je znazornené
na obrazku.

Krok 2: 2. Druhou rukou, uchopte pipetu ponad mensi disk a zatlacte nadol, tak aby sa oba disky
spojili. Tym sa prerazi uzaver.

Krok 3: 3. Pes by mal stat’ alebo byt v pohodlnej polohe pre jednoducht aplikaciu. Rozhriite srst’ tak ,
aby bola koza viditelna. Aplikujte lick (podl'a kroku 4 nizsie) pomaly tak, aby sa Spicka aplikatora
dotykala koze.

Krok 4
Postupujte podl'a odportcania 4a alebo 4b:

4a odporutanie: Jemne stladte aplikator a veterinarny liek aplikujte na kozu pozdiz tela psa, zaénite
medzi lopatkami, pocet bodov aplikacie a poradie je uvedené v tabulke nizsie, aplikator stlacajte kym
nie je prazdny. Vyhnite sa povrchovej aplikécii na srst’. Pocet miest aplikacie bude zavisiet’ od Zivej
hmotnosti psa.

Psy od 1,5 do 4 kg Zivej hmotnosti
1 zIta pipetka na psa

Ly y T
' ~—‘)< Psy o Zivej hmotnosti nad 4 kg a do 10 kg
1 modrozelena pipetka na psa, aplikovat’ na 2 miesta



Psy o zivej hmotnosti nad 10 kg a do 40 kg
1 modra alebo purpurova pipetka na psa, aplikovat’ na 3 miesta

Psy o zivej hmotnosti nad 40 kg
1 Cervena pipetka na psa, aplikovat’ na 4 miesta

ALEBO

4b odporucanie: Bez ohl'adu na zivi hmotnost’ psa, liek aplikujeme pomocou spicky aplikatora,
priamo na kozu psa. Liek aplikujeme od korena chvosta pozdlz celej linie chrbta az ku kohutiku a to
stlacanim aplikatora, kym aplikator nebude prazdny.

Postup liecby:

Po jednorazovom podani, bude veterinarny liek u¢inne zamedzovat’ invazii po dobu jedného mesiaca.
Osetrenie je mozné opakovat’ raz za mesiac.

3.10 Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)
Okrem zacervenania a kozmetickych zmien na srsti v mieste aplikacie, neboli pozorované neziaduce
ucinky u zdravych Steniatok vo veku 7 tyzdnov pri lokalnej liecbe 7x v 2 tyzdiovych intervaloch a az

5 nasobnej najvyssej odporucanej davke

Po ndhodnom poziti najvyssej odporucanej davky sa mdze vyskytnat vracanie, slinenie a hnacka,
ktoré by mali bez liecby vymiznut’.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QPS3AC54






4.2 Farmakodynamika

Dinotefuran je insekticid. Jeho §truktira je odvodena z neurotransmiteru acetylcholinu a pdsobi na
nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsii hmyzu. Akonahle dojde ku kontaktu s
receptormi, nastava agonisticky ucinok a opakované excitacné impulzovi zabijaji hmyz. Hmyz
dinotefuran nepoziera ale je usmrteny kontaktom. Dinotefuran ma nizku afinitu k cicavéim
acetylcholinovym receptorom.

Pyriproxyfén je fotostabilny regulator rastu hmyzu (IGR). Pésobi prostrednictvom kontaktu,
napodobiiovanim juvenilného hormonu, ktory reguluje prechod hmyzu z jednej Zivotnej etapy do
d’alsej. Pyriproxyfén zastavi vyvojovy cyklus dvojako a to ako indukciu pred¢asného znesenia vajic¢ok
a tieZ potladenie uloZenia Zitka v blsom vajicku, ¢o vedie k produkcii sterilnych vajec. Pyriproxyfén
tiez blokuje vyvoj mladistvych faz (larvy a rannych kukiel) az do dospelosti vzniku. Tym sa zabrani
zamoreniu prostredia oSetrenych zvierat.

Permetrin je synteticky pyrethroid. Pyrethroidy pdsobia neurotoxicky na napat'ovo riadenych
sodikovych kanaloch tak, Ze spomal’ujt ich aktivaciu a inaktiva¢né vlastnosti. To ma za nasledok
nadmernu drazdivost’ a smrt’ parazita. Permethrin je akaricid a insekticid. No tieZ ma repelentné
vlastnosti.

Synergicky u¢inok bol pozorovany in vitro pri dinotefurane, ktory bol podavany v kombinacii s
permetrinom, ¢o vedie k rychlej§iemu nastupu insekticidnej aktivity in vivo. Adulticidny ucinok nastal
do 12 hodin po aplikacii v prvy den liecby.

Ocakavany klinicky prinos vyplyvajuci z kombinacie dinotefuran s permetrinom bol preukazany v
laboratornej $tadii u psov, ktora preukazala predlZenie trvania Géinnosti proti blcham C. canis do 4
tyzdnov.

4.3 Farmakokinetika

Po lokalnej aplikacii sa dinotefuran a pyriproxyfén Ciastocne vstrebava kozou psa a vedie k
systémovej expozicii. Plazmatické hladiny permetrinu zostali pod hranicou kvantifikacie.

Tri Gcinné latky sa rychlo §iria po povrchu tela zvierata v priebehu prvého dna, 8 maximalna
koncentracia sa dosiahne po 3 ditoch po aplikacii. Uvedené G¢inné latky boli stale meratelné v
roznych zénach srsti jeden mesiac po ukonceni liecby.

Enviromentalne vlastnosti

Veterinarny liek je nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Spot-on aplikator z viacvrstvového komplexu hlinika a polyetylénu (PE) s HDPE, s uzaverom (hlinik /
polyester / uzatvaratel'na vrstva PE) v kartonoves skatulke.

Velkosti balenia:
Kartonova skatulka s 1, 3, 4, 6, 12, 24 alebo 48 spot-on aplikatormi, ktoré obsahuju 0,8 ml, 1,6 ml,
3,6 ml, 4,7 ml alebo 8,0 ml. (V baleni je iba jedna velkost)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Neznecist'ujte rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterinarnym liekom alebo pouzitymi obalmi.

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 DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Santé Animale

7.  REGISTRACNE CiSLO (A)

EU/2/13/156/001-035

8. DATUM PRVEJREGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/12/2013

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

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

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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PRILOHA II

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

12



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Karténova skatula s 1, 3, 4, 6, 12, 24, a 48 aplikatormi na kozu

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy spot-on aplikator obsahuje dinotefuran 44 mg / pyriproxyfen 3,9 mg / permethrin 317 mg
Kazdy spot-on aplikator obsahuje dinotefuran 87 mg / pyriproxyfen 7,7 mg / permethrin 635 mg
Kazdy spot-on aplikator obsahuje dinotefuran 196 mg / pyriproxyfen 17,4 mg / permethrin 1429 mg
Kazdy spot-on aplikator obsahuje dinotefuran 256 mg / pyriproxyfen 22,7 mg / permethrin 1865 mg
Kazdy spot-on aplikator obsahuje dinotefuran 436 mg / pyriproxyfen 38,7 mg / permethrin 3175 mg

3. VEIKOST BALENIA

1 spot-on aplikator

3 spot-on aplikatory

4 spot-on aplikatory

6 spot-on aplikatorov
12 spot-on aplikatorov
24 spot-on aplikatorov
48 spot-on aplikatorov

4.  CIECOVE DRUHY

Psy 1.5-4 kg
Psy >4-10 kg
Psy > 10-25 kg
Psy > 25-40 kg
Psy > 40 kg

5. INDIKACIE

Liecba a prevencia napadnutia klie§tami a blchami po dobu jedného mesiaca. Zabratiuje mnozeniu
bich po dobu 2 mesiacov.

Odpudzuje (zabranuje hryzeniu) lietajaci hmyz, ako st ovady, komare a stajiové muchy po dobu
jedného mesiaca.

Insekticidny ti€inok proti komarom a stajiovym mucham po dobu jedného mesiaca.

6. CESTY PODANIA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

Deti by sa mali vyvarovat’ kontaktu s liecenym psom po dobu najmenej Styroch hodin po podani
veterinarneho lieku.

Vyvarujte sa kontaktu s kozou, o¢ami alebo tstami.

Nepouzivat’ u maciek.
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| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

Po otvoreni ihned’ spotrebujte.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

POUZIVATELOV*

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

@

Ceva Santé Animale

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/2/13/156/001 (1 aplikator na kozu pre psy 1,54 kg)
EU/2/13/156/002 (3 aplikatory na kozu pre psy 1,54 kg)
EU/2/13/156/026 (4 aplikatory na kozu pre psy 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 aplikatorov na kozu pre psy 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 aplikatorov na kozu pre psy 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 aplikatorov na kozu pre psy 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 aplikatorov na kozu pre psy 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 aplikator na kozu pre psy > 4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 aplikatory na kozu pre psy > 4-10 kg)
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EU/2/13/156/028 (4 aplikatory na kozu pre psy > 4-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 aplikatorov na kozu pre psy > 4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 aplikatorov na kozu pre psy > 4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 aplikatorov na kozu pre psy > 4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 aplikatorov na kozu pre psy > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 aplikator na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 aplikatory na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 aplikatory na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 aplikatorov na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 aplikatorov na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 aplikatorov na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 aplikatorov na kozu pre psy > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 aplikator na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 aplikatory na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 aplikatory na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 aplikatorov na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 aplikatorov na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 aplikatorov na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 aplikatorov na kozu pre psy > 25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 aplikator na kozu pre psy > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 aplikatory na kozu pre psy > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 aplikatory na kozu pre psy > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 aplikatorov na kozu pre psy > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 aplikatorov na kozu pre psy > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 aplikatorov na kozu pre psy > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 aplikatorov na kozu pre psy > 40 kg)

15. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

16



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Spot-on aplikator - obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra 3D
1.5-4 kg
> 4-10 kg
>10-25 kg

( ( > 25-40 kg
> 40 kg

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

dinotefuranum 44 mg / pyriproxyfenum 3.9 mg / permethrinum 317 mg
dinotefuranum 87 mg / pyriproxyfenum 7.7 mg / permethrinum 635 mg
dinotefuranum 196 mg / pyriproxyfenum 17.4 mg / permethrinum 1429 mg
dinotefuranum 256 mg / pyriproxyfenum 22.7 mg / permethrinum 1865 mg
dinotefuranum 436 mg / pyriproxyfenum 38.7 mg / permethrinum 3175 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po otvoreni ihned’ spotrebujte.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1.  Nazov veterinarneho lieku
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 1,5-4 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 4-10 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 10-25 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 25-40 kg
Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 40 kg
2.  ZloZenie

Kazdy ml obsahuje 54 mg dinotefuran, 4.84 mg pyriproxyfen, a 397 mg permetrin.

Jeden aplikator na kozu obsahuje:

Hmotnost’ psa (kg) |Farba Objem Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl
uzaveru (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidone
aplikatora

1,5-4 kg zIta 0,8 44 3,9 317 g.s. 0.8 ml

> 4-10 kg modrozelena | 1,6 87 7,7 635 q.s. 1.6 ml

> 10-25 kg modra 3,6 196 17,4 1429 g.s. 3.6 ml

> 25-40 kg purpuova | 4,7 256 22,7 1865 q.s. 4.7 ml

> 40 kg Cervena 8,0 436 38,7 3175 g.s. 8.0 ml

Veterinarny liek je bledo ZIty roztok na nakvapkanie na kozu, zabaleny v jednej davke spot-on
aplikatorov.

3.  Cielové druhy

Psy.

4.  Indikacie na pouzitie

Blchy:
Lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). OSetrenie

zabrani napadnutiu blchami po dobu jedného mesiaca. OSetrenie tieZ zabraiiuje mnozZeniu bich po
dobu dvoch mesiacov po aplikacii tym, Ze inhibuje liahnutie vajicok (ovicidny ucinok) a tym, ze
inhibuje vyvoj dospelych foriem z vajicok nakladenych dospelymi blchami (larvicidny).

Klieste:

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny a repelentny u¢inok proti napadnutiu klieStami
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jedného mesiaca, a proti Dermacentor reticulatus
az tri tyzdne).

Ak sa pocas oSetrenia veterindrnym liekom u zvierat vyskytuju klieste, nie vSetky klieSte st usmrtené
pocas prvych 48, ale mo6zu byt usmrtené v priebehu tyzdna. Na odstranenie tychto kliest'ov sa
odportca pouzit’ vhodné zariadenia.

Flebotomy, komare a bodavky mastalné :
Liecba poskytuje trvaly repelentny (zabranujici saniu) uc¢inok. Zabranuje hryzeniu flebotomami
(Phlebotomus perniciosus), komarmi (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodavkami mastalnymi
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(Stomoxys calcitrans) po dobu jedného mesiaca po aplikacii. LieCba ma tiez perzistentny insekticidny
ucinok po dobu jedného mesiaca proti komarom (Aedes aegypti) a bodavkam mastal’nym (Stomoxys
calcitrans).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek (vid’ Osobitné upozornenia). Vd’aka svojej jedinecnej fyziologii a neschopnosti
metabolizovat’ permetrin sa tento veterinarny liek nesmie pouzivat’ u maciek. Ak sa pouzije u maciek,
alebo macka pride do kontaktu s nedavno oSetrenym psom, tento veterinarny lieck méze mat’ vazne
Skodlivé ucinky.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku(-y), alebo na niektori z pomocnych latok(-y).

6.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Je potrebné aplikovat’ veterinarny liek na vSetkych psov v domacnosti. Macky v domacnosti by mali
byt lieCené len veterinarnymi liekmi vhodnymi pre macky.

Blchy mézu zamorit’ kos pre psy, postel'nu bielizen a miesta na odpocivanie , ako su koberce a
¢aluneny nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zacCiatku kontrolnych opatreni, mali
by byt tieto plochy oSetrené vhodnymi insekticidnymi pripravkami a pravidelne vysavané.
Veterinarny liek zostava ucinny, aj ked’ su oSetrené zvierata vystavené vode (napr. plavanie, kupanie).
Ponaranie oSetrenych zvierat do vody sa méze opakovat’ kazdy tyzden po dobu jedného mesiaca a to
48 hodin po oSetreni, rovnako ako Sampodnovanie 2 tyzdne po oSetreni, ¢o nema vplyv na G¢innost’
tohto produktu. Avsak, v pripade ¢astého Sampoénovania alebo kiipania do 48 hodin po aplikacii, moze
byt ucinnost’ lieku zniZena.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Len na vonkajsie pouzitie.

V pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrazdenie koze) vyhl'adajte veterinarnu pomoc.
Nepouzivat u maciek. Ak dojde k ndhodnému prehltnutiu veterinarneho lieku, moze u maciek
sposobit’ kice, ktoré mozu byt smrtel'né. V pripade nahodnej expozicie, ak d6jde neziaducim ucinkom,
umyte macku Sampoénom alebo mydlom. Ak chcete macke zabranit’ nechcenému vystaveniu
veterinarnemu lieku, drzte macky oddelene od lieCenych psov, kym miesto aplikacie nie je suché. Je
dolezité zabezpecit', aby sa macky neotierali o miesto aplikacie u psov, ktori boli lie¢eni tymto
veterinarnym liekom.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 7 tyzdiiov alebo s hmotnost'ou
nizSou ako 1,5 kg.

Je potrebné dbat’, aby sa zabranilo kontaktu medzi veterindrnym liekom a ocami psa. V pripade
zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ vodou.

Nemozno vyluc¢it napadnutie psa kliestom po aplikacii veterinarnym lieckom. Preto za priaznivych
podmienok nemozno Gplne vylucit’ prenos infekénych ochoreni.

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

V case aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na niektor zo zloziek lieku by sa mali vyhnat kontaktu s
veterinarnym liekom.

V laboratdrnych stadiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa preukazali
fetotoxické ucinky. Veterinarny liek nemaju podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mézu byt tehotné.
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Zeny v plodnom veku maju pri manipulacii s veterinarnym liekom pouZivat’ osobné ochranné
prostriedky pozostavajuce z rukavic.

Tento veterinarny liek je drazdivy pre o¢i a pokozku.

Aby sa zabranilo neziaducim reakciam:

Po pouziti si dokladne a okamzite umyte ruky.

Vyvarujte sa kontaktu s kozou.

V pripade nahodného poliatia koze, okamzite umyte vodou a mydlom.

Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do o¢i, mali by byt’ dokladne vyplachnuté vodou.

Deti nesmu manipulovat’ s lieCenym psom po dobu najmenej Styroch hodin po podani
veterinarneho lieku. Preto sa odporaca aplikacia veterinarneho lieku vo vecernych hodinach, alebo
pred prechadzkou.

e V den liecby lieCenym psom nie je dovolené spat’ s ich majitel'mi, zvlast’ s detmi.

e Pouzité aplikatory musia byt zlikvidované ihned’ a nenechat’ ich v dohl'ade a dosahu deti.

Pokial’ podrazdenie koze alebo oci pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Pockajte, kym miesto aplikacie uschne pred tym, ako dovolite vaSmu psovi prist’ do kontaktu s
nabytkom alebo pot'ahmi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Lie¢enym psom by nemalo byt dovolené, aby kontaminovali povrchové vody po dobu 48 hodin po
ukonéeni lie¢by, aby sa zabranilo nepriaznivym u¢inkom na vodné organizmy. (vid’ &ast’,,Specialne
opatrenia na likvidaciu®).

Gravidita a laktacia:

Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov pocas gravidity, laktacie alebo u zvierat
uréenych na chov. V laboratérnych studiach u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-
metylpyrolidon sa preukazali fetotoxické tCinky.

Laboratorne stidie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne alebo fetotoxické u¢inky u
gravidnych zvierat s jednotlivymi zlozkami lieku: dinotefuran, pyriproxyfén alebo permethrin.

U dinotefuranu bolo preukazany jeho prechod z krvi do mlieka.

Predavkovanie:

Okrem zacervenania a kozmetickych zmien na srsti v mieste aplikacie, neboli pozorované neziaduce
ucinky u zdravych Steniatok vo veku 7 tyzdnov pri lokalnej liecbe 7x v 2 tyzdnovych intervaloch a az
5 nasobnej najvyssej odporucanej davke

Po ndhodnom poziti najvyssej odporucanej davky sa mdze vyskytnat vracanie, slinenie a hnacka,
ktoré by mali bez liecby vymiznut’.

Zavazné inkompatibility:
Nie st zname.

1. Neziaduce tucinky

Psy:

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat):

Reakcie v mieste aplikacie® (napr. Zagervenanie, svrbenie), Diskomfort* Poruchy spravania sa
(napr. hyperaktivita, vokalizacia alebo nepokoj), Neurologické priznaky (svalova triaska),
Systémové priznaky (napr. letargia, anorexia)

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcie v mieste aplikacie® (napr. zmena srsti (mokry vzhlad, zlepenie), residua),
Gastrointestindlne priznaky (napr. vracanie, hnacka), Ataxia (napr. neisté pohyby), Kice

! Mierne a prechodné. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuji, je potrebné vyhladatveterinarneho
lekéra.

21



2V mieste aplikacie.
3 Prechodné, po 48 hodinach nie su zvycajne viditeIné.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lietiv, Biovetska 34, 949 01 Nitra, Slovenské
republika, Tel:*+421 37 69 33 541, e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk Webova stranka:
www.uskvbl.sk cast’ Farmakovigilancia

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na nakvapkanie na kozu. 1 aplikator/ pes.
Je potrebné dbat’ na to aby sa veterinarny liek aplikoval na neporusent1 (neposkodent1) kozu psa.

Davkovanie:

Ucite si spravnu velkost’ spot-on aplikatora potrebného pre vasho psa (neodporuca sa u psov mladsich
ako 7 tyzdnov alebo u psov s hmotnost’ou nizsou ako 1,5 kg, pozri tiez ¢ast’ "Osobitné upozornenia").

Minimalna odporucana davka je 6,4 mg dinotefuranu / kg zivej hmotnosti, 0,6 mg pyriproxyfénu / kg
zivej hmotnosti a 46,6 mg permetrinu / kg zivej hmotnosti, ekvivalent 0,12 ml veterinarneho lieku na
kg Zivej hmotnosti.

V nasledujucej tabul'ke su uvedené vel'kosti spot-on aplikatora, ktory ma byt pouzity v zavislosti od
hmotnosti psa:

Hmotnost psa (kg) i;lr ili;'z)zrzvem glllaf)e m Pouzity aplikator

15-4 kg 7Ita 0,8 Vectra 3D pre psov 1,54 kg

> 4-10 kg modrozelena 1,6 Vectra 3D pre psov > 4-10 kg
> 10-25 kg modra 3,6 1 aplikator Vectra 3D pre psov > 10-25 kg
> 25-40 kg purpurova 4,7 Vectra 3D pre psov > 25-40 kg
> 40 kg Cervena 8,0 Vectra 3D pre psov > 40 kg

9.  Pokyn o spravnom podani
Podanie

Aplikacia:

Vyberte pipetu z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator vo vzpriamenej polohe, prsty umiestnite pod vacsi disk, ako je znazornené na
obrazku.
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Krok 2: Druhou rukou, uchopte pipetu ponad mensi disk a zatlaéte nadol, tak aby sa oba disky spojili.
Tym sa prerazi uzaver .

Krok 3: Pes by mal stat’ alebo byt’ v pohodlnej polohe pre jednoducht aplikaciu. Rozhrite srst’ tak ,
aby bola koza viditel'na. Aplikujte liek (podl'a kroku 4 niZsie) pomaly tak, aby sa Spicka aplikatora
dotykala koze.

Krok 4
Postupujte podl'a odporacania 4a alebo 4b:

4a odporuéanie: Jemne stladte aplikator a veterinarny liek aplikujte na kozu pozdiz tela psa, zaénite
medzi lopatkami, pocet bodov aplikacie a poradie je uvedené v tabulke nizsie, aplikator stlacajte kym
nie je prazdny. Vyhnite sa povrchovej aplikacii na srst’. Pocet miest aplikacie bude zavisiet’ od Zivej
hmotnosti psa.

Psy od 1,5 do 4 kg Zivej hmotnosti
1 zIta pipetka na psa

Psy o zivej hmotnosti nad 4 kg a do 10 kg
1 modrozelena pipetka na psa, aplikovat’ na 2 miesta

Psy o zivej hmotnosti nad 10 kg a do 40 kg
1 modra alebo purpurova pipetka na psa, aplikovat’ na 3 miesta
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Psy o zivej hmotnosti nad 40 kg
1 ¢ervena pipetka na psa, aplikovat’ na 4 miesta

ALEBO

4b odporucanie: Bez ohl'adu na zivii hmotnost’ psa, liek aplikujeme pomocou Spicky aplikatora,
priamo na kozu psa. Liek aplikujeme od korenia chvosta pozdlz celej linie chrbta az ku kohttiku a to
stla¢anim aplikatora, kym aplikator nebude prazdny.

Postup liecby:

Po jednorazovom podani, bude veterinarny liek G¢inne zamedzovat’ invazii po dobu jedného mesiaca.

Osetrenie je mozné opakovat raz za mesiac.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale a spot-on aplikatore po
Exp. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZe je nebezpecny pre ryby a d’alSie
vodné organizmy. Neznecistujte rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterindrnym liekom alebo
pouzitymi aplikatormi.

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. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/13/156/001-035

Kartonova satulka s 1, 3, 4, 6, 12, 24 alebo 48 aplikatorov na kozu, ktoré obsahuju 0,8 ml, 1,6 ml,
3,6 ml, 4,7 ml alebo 8,0 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

{MM/RRRR}06/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono,

33500 Libourne, Francuzsko

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com, ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franctizsko
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francuzsko

17. DalSie informacie

Mechanizmus tcinku:

Vsetky tri u¢inné latky v tomto veterinarnom lieku sa rozsiria na povrch tela psa pocas prvého dia po
aplikacii a zostavajii tam po dobu 1 mesiaca. U¢inné latky posobia priamo na srst domacich zvierat
bez potreby infiltracie do krvného obehu. Parazit, ktory ma byt odpudzovany a / alebo usmrteny,
prichadza do styku s oSetrovanym psom.

Dinotefuran ma insekticidny G¢inok na nervovy systém hmyzu.

Pyriproxyfén narusuje reprodukciu a vyvoj nezrelych stadii hmyzu (vajicka, larvy, kukly). Vajicka
bich, larvy a kukly st pritomné v Zivotnom prostredi.

Permetrin odpudzuje a zabija parazity posobenim na ich nervovy systém, ¢o vedie k hyperexcitabilite
(efekt horucej péty pre klieSte) a ma za nasledok, Ze sa parazity nemozu prichytit, nakimit’ a uhynt.
Dinotefuran a permetrin maju synergicky ucinok, ktory vedie k rychlejSiemu nastupu t€inku in vivo.
Insekticidna u¢innost’ na blchy zac¢ina do 12 hodin po aplikacii.
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