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POVZETEK GLAVNIH ZNAV@O

STI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg koZni nanos, raztopina za zelo majhne pse
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg kozni nanos, raztopina za majhne pse
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg koZni nanos, raztopina za srednje velike pse
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg koZni nanos, raztopina za velike pse
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg kozni nanos, raztopina za zelo velike pse

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Ucinkovina:

En ml vsebuje 150 mg indoksakarba in 480 mg permetrina.
En enkratni odmerek v kapalki vsebuje:

Enkratni odmerek | Indoksakarby| Permetrin
(ml) (mg) (mg)
Zelo majhni psi (1,2 - 5 kg) 0,5 750 240
Majhni psi (5,1 - 10 kg) 1 150 480
Srednje veliki psi (10,1 - 20 kg) 2 ~ 390 960
Veliki psi (20,1 - 40 kg) 4 v (17600 1920
Zelo veliki psi (40,1 - 60 kg) 6 N 900 2880

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina.
Bistra brezbarvna do rumena ali rjava raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi.

4.2 Indikacije za upoxabe pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje infestacije(z bblhami (Ctenocephalides felis); zdravilo deluje insekticidno do 4 tedne na
Ctenocephalides felis.

Zdravilo deluje akaricidno do 5 tednov na Ixodes ricinus in do 3 tedne na Rhipicephalus sanguineus.
Ce so klopi tehVist prisotni, ko nanasSate zdravilo, morda vsi ne bodo uniceni v prvih 48 urah ampak v
enem tednu.

Razvoial: stepnje bolh v neposredni okolici psa se po stiku z zdravljenimi psi unicijo.

Eno zdravljenje zagotavlja repelentno delovanje (preprecevanje hranjenja) proti pes¢enim muham
(Phlebotomus perniciosus) za do 3 tedne.

4.3 Kontraindikacije
Ne uporabljajte za macke zaradi moznosti pojava nezelenih u¢inkov in celo smrti (glejte poglavje 4.5

Posebni previdnostni ukrepi).
Ne uporabljajte v primerih znane preobcutljivosti na u¢inkovine ali na katero od pomoznih snovi.



4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravilo zagotavlja repelentno delovanje (preprec¢evanje hranjenja) proti peS¢enim muham in tako
preprecuje, da bi se paraziti hranili s krvjo. Vendar pa ni mogoce izkljuciti, da bi pes¢ene muhe v
neugodnih pogojih prenasale nalezljive bolezni.

Po zdravljenju klopi obi¢ajno mrtvi odpadejo z gostitelja v 48 urah po okuzbi, ne da bi se hranili s
krvjo, toda pritrditve posameznih klopov po zdravljenju ni mogoce izkljuciti.

Zato tudi ni mogoce izkljuciti prenasanja nalezljivih bolezni s klopi .

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Zdravilo se ne sme uporabljati pri psih, mlajsih od 8 tednov in pri psih, ki tehtajo minj ot 1,2 kg.

Potrebno je zagotoviti, da odmerjanje (merilna kapalka) ustreza telesni masi zdravijenega psa (glejte
poglavje 4.9).

Zdravilo je namenjeno le zunanji, topikalni uporabi. Zdravila ne uporabljaite,peroralno ali po drugi
poti uporabe.
Paziti je treba, da zdravilo ne pride v stik z o¢mi psa.

Zdravilo je potrebno nanesti na suho in neposkodovano kozo. Zlasti je potrebno prepreciti, da
zdravljena zival ali druge zivali z lizanjem mesta nanosa ne zayzilejo zdravila. Dokler se mesto nanosa
ne posusi je potrebno zdravljeno zival lociti od preostalih ziwzaii

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini $e naprej«ucinkuje, ¢e so zdravljeni psi izpostavljeni
soncu ali se zmocijo v vodi (npr. plavanje, kopanje)! Vendar pa psom ne smete dovoliti plavanja ali jih
Samponirati 48 ur po zdravljenju. Ce jih pogosto samponirate, se trajanje delovanja lahko zmanjsa.

Vse pse v gospodinjstvu je treba zdraviti z Ugtrégnimi zdravili za zatiranje bolh. Priporoca se ustrezna
obdelava okolja za hisne ljubljencke z dodaiiiii kemicnimi ali fizikalnimi ukrepi.

Klopi, ki se ze drzijo na psu, morda ne bedo pomrli v dveh urah po zdravljenju in ostanejo na kozi in
so vidni. Zato je priporocljivo, da kiGpe, ki so Ze na psu ob zdravljenju, odstranite, da se ne bi prijeli in
pili kri.

Zdravilo za uporabo v veteritiarsizi medicini je zelo strupeno za macke in lahko povzroci potencialno
smrtne krée pri mackahzarddiizjemne fiziologije te vrste, ki ne more pretvoriti doloCenih spojin, med
njimi tudi ne permetrina. Znaki zastrupitve so hud tremor, misicni kr¢i in ataksija. V slucaju
nenamernega dermalncga Jzpostavljanja, operite macko s Samponom ali milom in hitro obiscite
veterinarja. Da macke, 1te bi bile nenamerno izpostavljene zdravilu, naj bodo zdravljeni psi stran od
mack, dokler se masio nanosa ne posusi. Pomembno je, da macke ne pridejo v stik z mestom nanosa
(ne morejo liza(1/dtake na mestu nanosa) na psu, ki je bil zdravljen s tem zdravilom. Ce pride do
takega stike. {'emiidoma obiscCite veterinarja.

Posebiii hrevidnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Merilne kapalke do uporabe shranjujte v originalni ovojnini.
Ne jejte, pijte ali kadite, ko delate z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Vrecka je varna za otroke. Zdravilo naj ostane v vrecki do uporabe, da ne bi otroci prisli neposredno v
stik z zdravilom. Uporabljena merilna kapalka naj ne bo v dosegu otrok. Uporabljene merilne kapalke
je treba takoj zavreci.



Ljudje z znano preobcutljivostjo na indoksakarb in/ali permetrin naj ne uporabljajo tega zdravila.

Pri nekaterih ljudeh so se po izpostavljenosti zdravilu pojavile lokalne in/ali sistemske reakcije kot na
primer lokalne reakcije na kozi, draZzenje v nosu ali grlu/ustih, nevroloski znaki, respiratorni znaki,
gastrointestinalni znaki ali drugi sistemski znaki.

Da bi se izognili nezelenim ucinkom:

nosite zas¢itne rokavice, ko rokujete z zdravilom ali ga nanasate,

nanasajte zdravilo v dobro zracenem prostoru ,

ne dotikajte se zdravljenih zivali, dokler mesto nanosa ni suho,

na dan zdravljenja se otroci ne smejo dotikati zdravljene zivali in zivali ne sm¢ya spati z
lastniki, posebno ne z otroki,

e takoj po uporabi si umijte roke in takoj sperite vse zdravilo, ki je prislo v.suik s kozo, z milom
in vodo.

Ker zdravilo za uporabo v veterinarski medicini lahko povzro¢i zmerno dmazénje oci, se izogibajte
stiku z o¢mi. Ce do stika pride, spirajte pocasi in rahlo z vodo.

Ce se pojavijo znaki, poisCite zdravniski nasvet in pokazite zdravniisu =avodilo za uporabo.

To zdravilo je zelo vnetljivo. Hranite ga stran od vro€ine, iske:/oflprtega ognja ali drugih virov vziga.
4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Prehodna rdecina, izpadanje dlake ali srbenje na mests, nanosa se je pogosto pojavljalo v klini¢nih
Studijah. Ti ucinki bodo navadno izginili brez zdisvijenja.

V zelo redkih primerih se pojavijo gastroint£stinalni znaki (npr. bruhanje, diareja ali anoreksija),
reverzibilni nevroloski znaki (npr. tremor ali’gtakksija) ali letargija. Ti znaki so navadno prehodni in na
splosno izginejo v 24 do 48 urah.

V primeru pojava nezelenih u¢inkoy, zival okopajte z blagim milom in sperite z veliko koli¢ine vode.

Uporaba zdravila za uporabo v yeteésinarski medicini lahko povzroci lokalen, kratkotrajen oljni videz
ali zlepljanje dlake na mestw ntnosa. Vcasih lahko opazite tudi suh bel ostanek. To je normalno in se
navadno razres$i v nekaj dnelwn® dajanju. Te spremembe ne vplivajo na varnost ali u¢inkovitost
zdravila.

Pogostost nezelenih tinldov je dolocena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezdlens ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vez,kot'1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (prigvel: Jot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (priecikot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo ki manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Upvoraba v obdobju brejosti, laktacije in nesnosti

Brejost

Ne uporabite pri psicah v obdobju brejosti.

Z laboratorijskimi Studijami na zivalih (podgane, misi in zajci) z indoksakarbom in permetrinom niso

bili dokazani teratogeni in fetotoksicni ucinki ter toksicni ucinki na mater. Vendar pa je Studija
reprodukcijske toksicnosti pri psih pri trikratnem priporocenem terapevtskem odmerku pokazala



pomembno zmanjSanje Stevila zivih mladicev. Klini¢éna pomembnost te ugotovitve ni znana, ker niso
bile opravljene Studije pri psih, ki bi dobivali priporoceni terapevtski odmerek.

Laktacija
Ne uporabite pri psicah v obdobju laktacije.

Plodnost
Ne uporabljajte pri vzrejnih psih.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Odmerjanje:

Priporo¢eni minimalni odmerek je 15 mg indoksakarba/kg telesne mase in 4& 1hg/kg permetrina, kar
ustreza 0,1 ml koznega nanosa na kg telesne mase.

Naslednja razpredelnica doloca velikost merilne kapalke, ki jo je treba upovabiti glede na telesno maso
psa:

Teza psa (kg) Uporabljena Volumen | Indoksakarb Permetrin
velikost kapalk (ml) (mg/lg (mg/kg)

1,2-5 zelo majhni psi 0,5 najmang 15 najmanj 48
5,1-10 majhni psi 1 (1p-30 48-96
10,1 - 20 srednje veliki psi 2 \ 15-30 48-96
20,1 -40 veliki psi 4 ™ 15-30 48-96
40,1 - 60 zelo veliki psi 6 A 15-22.5 48-72
> 60 Uporabiti je treba primeriiaiombinacijo merilnih kapalk.

Pot uporabe:

Nanos na kozo.
Paziti je treba, da nanasate zdraviloma neposkodovano kozo.

Odprite eno vrecko in izvlecitegneriino kapalko.
Odprite eno vrecko in izvlecitesmerilno kapalko.

90

Prvi korak: Merilno kapalko drzite v pokon¢nem poloZzaju stran od
obraza. Odtrgajte konico, tako da jo prepognete in zavijte nazaj.

Drugi korak: Pes naj stoji, da je nanaSanje lazje. Razmaknite dlako,
da se vidi koZza in nastavite merilno kapalko na kozo med ramenske
lopatice.




ML}\;}M&

Tretji korak:

Za zelo majhne in majhne pse merilno kapalko dobro stisnite in nanesite vso vsebino ntposredno na
kozo na enem mestu med lopaticama.

Za vecje pse nanesite vsebino merilne kapalke enakomerno na 2 (srednje velikisijali 3 (veliki psi) ali
4 (zelo veliki psi) mesta vzdolz hrbtenice od ramen do korena repa.

Ne nanasajte prevelike koli¢ine raztopine na eno mesto, de ne bi zdravile/t:k!o po dlaki Zivali. Ce bi se
to zgodilo, ponovno nanasanje ni potrebno.

Shema zdravljenja

Po enem nanosu bo zdravilo za uporabo v veterinarski medicini_pseprecilo nadaljnjo infestacijo z
bolhami do 4 tedne in preprecilo ponovno infestacijo (preke azricidnega ucinka) z 1. ricinus do 5
tednov in z R. sanguineus do 3 tedne. Repelentno delovanjeupseprecevanje hranjenja) proti peS¢enim
muham traja do 3 tedne.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ulaepi, protistrupi) (¢e je potrebno)
Nobenih nezelenih u¢inkov niso opazili pri psih,‘starih 8 tednov ali vec, ki so jim dali 5-kratni
priporoceni odmerek 8-krat v 4-tedenskih razmakih ali 5-kratni priporo¢eni odmerek 6-krat v 2-

tedenskih razmakih.

V primeru nenamerne izpostavljenostismack:

[AVEEY:

stabilizacijo vitalnih funkcij treba zagctoviti intravensko infuzijo elektrolitov. Za zdravljenje
simptomov, povezanih z zivenim sistemom, se lahko uporabi npr. atropin (slinjenje) in diazepam
(misicni tremor / fascikulacije 73krci). Fentobarbital, fenobarbital ali propofol se indicirani v primeru
pojava ponavljajocih se prixiarcw kréev / tremorjev. Do okrevanja pride obicajno v 24-36 urah po
zdravljenju.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. PARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakotcrapevtska skupina: Ucinkovine proti ektoparazitom za lokalno zdravljenje, vklju¢no z
insekticidi; permetrin, kombinacije.

Oznaka ATC vet: QP53AC54

5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Indoksakarb je ektoparaziticid, ki spada v kemijsko skupino oksadiazinov. Indoksakarb je pro-
zdravilo, ki ga morajo bioaktivirati encimi insekta, da zacne farmakodinamsko u¢inkovati. V insekta

pride predvsem z zauZzitjem, se pa v manjsi stopnji tudi absorbira skozi njegovo povrhnjico. V Crevesju
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obcutljivih vrst insektov encimi odstranijo karbometoksi skupino iz indoksakarba in ga pretvorijo v
biolosko aktivno obliko. Bioaktivirani metabolit deluje kot od napetosti odvisni antagonist natrijevih
kanalov pri insektih z zaviranjem natrijevih kanalov, ki uravnavajo tok natrijevih ionov v Zivénem
sistemu insekta. To povzro¢i hitro prenehanje hranjenja v 0 do 4 urah po zdravljenju, cemur sledi
prenchanje odlaganja jajcec, paraliza in smrt nastopita v 4 do 48 urah. Poleg delovanja na odrasle
bolhe indoksakarb deluje tudi na razvojne stopnje bolh v neposredni okolici zdravljenega psa.

Permetrin spada v skupino piretroidov tipa I, to so akaricidi in insekticidi z repelentnim delovanjem.
Piretroidi delujejo na napetostno obcutljive natrijeve kanale pri vretencarjih in nevretencarjih.
Piretroidi so tako imenovani “zaviralci odprtih kanalov”, ki delujejo na natrijev kanal tako, da
upocasnijo aktivacijske in neaktivacijske lastnosti in tako vodijo do prevelike vzdrazljivost! /n smrti
parazita.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po enkratnem nanosu raztopine indoksakarb in permetrin $e vedno lahko odkrijamd tako v kozi kot v
dlaki 4 tedne po nanosu. Raztopina se absorbira tudi skozi kozo, toda ta sistemska absorbcija je le
delna in ni pomembna za klini¢no u¢inkovitost. Absorbirani indoksakarb in'{iermetrin se razgradita v
jetrih v vrsto metabolitov. V glavnem se metaboliti indoksakarba izlocajo J; ¥latom, metaboliti
permetrina pa z urinom in s fecesom.

Okoljski podatki

Indoksakarb in permetrin lahko $kodljivo delujeta na vodiie Gzganizme.
Glejte poglavje 6.6.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

propil galat (E310)
propilen glikol monometil eter (DowanoiFivi)

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdiayila Za uporabo v veterinarski medicini v pakiranju za prodajo: 3 leta

6.4 Posebna navadila za shranjevanje

Shranjujte sm&silno kapalko v originalni ovojnini za zaSc¢ito pred vlago in svetlobo.

6.5 4Vista ovojnine in vsebina

Kartonska $katla z 1, 4 ali 6 vreckami, vsaka vrecka vsebuje eno merilno kapalko z enim odmerkom.
Vsaka merilna kapalka z enim odmerkom vsebuje 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ali 6 ml raztopine koznega
nanosa. Samo ena velikost kapalke z enim odmerkom na skatlo.

Merilna kapalka je sestavljena iz pretisnega filma (polipropilen/cikli¢ni olefin kopolimer/polipropilen)
in pokrovcka iz folije (stisnjen aluminij/polipropilen) ter zavarjena v aluminijasto za otroke varno

vrecko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.



6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi
Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Activyl Tick plus ne sme priti v vodotoke, ker je to lahko nevarno za ribe in druge vodne organizme.
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

EU/2/11/137/001-015

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENSA'?YA PROMET
Datm pridobitve dovoljenja: 09/01/2012

Datum zadnjega podaljSanja: 14/12/2016

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo “ vzterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European M&dicines Agency, EMA) http://www.ema.europa.eu/.

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE iN:ALI UPORABE

Ni smiselno.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOGA I

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) ZLRAVILA, ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERLJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLED/X CSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVQ{SENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)



A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) ZDRAVILA, ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERI1J

Ime in naslov proizvajalca, odgovornega za spro$c¢anje serij

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francija

B. POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Brez Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV-ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PRILOGA Il\\@’

OZNACEVANIJE IN NAVO

ZA UPORABO



Q
A. OZNAéEVAl\LnQ)Q

AN



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, kozni nanos, raztopina za zelo majhne pse (1,2 — 5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, kozni nanos, raztopina za majhne pse (5,1 — 10 kg)
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, koZni nanos, raztopina za srednje velike pse (10,1 -20 kg’
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, kozni nanos, raztopina za velike pse (20,1 — 40 ko)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, koZni nanos, raztopina za zelo velike pse (40,1 ¢ 6U kg)

Indoksakarb + permetrin

2. NAVEDBA UCINKOVIN(E)

Indoksakarb 75 mg + permetrin 240 mg
Indoksakarb 150 mg + permetrin 480 mg
Indoksakarb 300 mg + permetrin 960 mg
Indoksakarb 600 mg + permetrin 1920 mg
Indoksakarb 900 mg + permetrin 2880 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina

4. VELIKOST PAKIRANJA

1 merilna kapalka
4 merilne kapalke
6 merilnih kapalk

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Psi1,2-5kg
Psi 5,1 — 10 kg
Psi 10,1 — 20 kg
Psi 20,1 -40 k2
Psi 40,1 — 6O k7

6. INDIKACIJA(E)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

~

bolhe
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®

klopi

®

pescene muhe

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Kozni nanos.

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 8. KARENCA

[9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTRERNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Merilne kapalke do uporabe shranjujte v originalni gvginini.

NEVARNOST- Ne uporabljate za /incke.

‘ 10. DATUM IZTEKA R_C‘(A UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte 1aerilne kapalke v orignalni ovojnini za za$¢ito pred vlago in svetlobo.

ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA

Odstranjevanje: Preberite navodilo za uporabo.
Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ne sme priti v vodotoke.

14



13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za Zivali.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVIEOM

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIZOZEMSKA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17. 1ZDELOVALCEVASTEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VRECKA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, kozni nanos, raztopina za zelo majhne pse
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, koZni nanos, raztopina za majhne pse
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, kozni nanos, raztopina za srednje velike pse
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, kozni nanos, raztopina za velike pse
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, kozni nanos, raztopina za zelo velike pse

Indoksakarb + permetrin

2.  KOLICINA UCINKOVIN(E)

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTOKKNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

‘ 4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA _

Kozni nanos

| 5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERL/E

Serija {Stevilka}

7. DAT UM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (meicc/leto)

‘ 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.

16



®

Nevarnost - Ne uporabite pri mackah.



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT (oznaka merilne kapalke)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg za pse 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg za pse 5,1 — 10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg,za pse 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg za pse 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mgza pse 40,1 - 60 kg

Indoksakarb + permetrin

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILAM

Intervet International BV

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAY Ji X

EXP {mesec/leto}

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}

[ 8.  BESEDILO “SAMO ZA ZIVALY?

Samo za zivali

Ne uporabite pri matkah
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NAVODILO ZA UPORABO:
Activyl Tick Plus koZzni nanos, raztopina za pse

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SER1J , CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Proizvajalec, odgovoren za spro$c¢anje serij:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEM)INI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, kozni nanos, raztopina za zelésmajhne pse
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, kozni nanos, raztopina zaZnijhne pse
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, kozni nanos, raztopinazasrednje velike pse
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, kozni nanos, raztohing za velike pse
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, koZni nanos, raztépina za zelo velike pse

Indoksakarb + permetrin

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DKUG(E)IH SESTAVIN

U¢inkovina:
1 ml vsebuje indoksakarb 150 mg ip.nermetrin 480 mg
Ena merilna kapalka vsebuje:

Volumen | Indoksakarb| Permetrin
al (ml) (mg) (mg)
7Za zelo majhne pse (1,2 — 5%g) 0,5 75 240
Za majhne pse (5.1 - 10 Ky) 1 150 480
Za srednje velike psa (10,1 — 20 kg) 2 300 960
Za velike pse (20,1 % 40 kg) 4 600 1920
Za zelo velike psin40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Bistra brezbaiyiia do rumena ali rjava raztopina

4. INDIKACIJA(E)

Zdravljenje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis); zdravilo deluje insekticidno do 4 tedne na
Ctenocephalides felis.

Zdravilo deluje akaricidno do 5 tednov na Ixodes ricinus in do 3 tedne na Rhipicephalus sanguineus.
Ce so klopi teh vrst prisotni, ko nanasate zdravilo, morda vsi ne bodo uniéeni v enem tednu.
Razvojne stopnje bolh v neposredni okolici psa se po stiku z zdravljenimi psi unicijo.
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Eno zdravlejnje zagotavlja repelentno delovanje (prenehanje hranjenja) proti pes¢enim muham
(Phlebotomus perniciosus) za do 3 tedne.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte v primeru znane preobcutljivosti za zdravilno uc¢inkovino ali katero od pomoznih
SNovi.

NEVARNOST — Ne uporabite pri mackah zaradi moznosti pojava nezelenih u¢inkew in celo smrti
(glejte poglavje Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih).

6. NEZELENI UCINKI

Prehodni eritem (rdecina koze), izpadanje dlake ali srbenje na mestu‘nar.osa se je pogosto pojavljalo v
klini¢nih Studijah (13 od 359 psov). Ti u€inki bodo navadno izginiii, beez zdravljenja.

V zelo redkih primerih se pojavijo gastrointestinalni znaki {np# bruhanje, diareja ali anoreksija
(izguba apetita)), reverzibilni nevroloski znaki (npr. tremor {¢rozenje) ali ataksija (nestabilno gibanje)
ali letargija (zaspanost) . Ti znaki so navadno prehodni i1l na)splosno izginejo v 24 do 48 urah.

V primeru pojava nezelenih uc¢inkov Zival okopajte Z tlagim milom in sperite z veliko koli¢ine vode.

Uporaba zdravila za uporabo v veterinarski medivin: lahko povzroci lokalen, kratkotrajen oljni videz
ali zlepljanje dlake na mestu nanosa. V¢asili !ahko opazite tudi suh bel ostanek. To je normalno in se
navadno razresi v nekaj dneh po dajanju. Te shremembe ne vplivajo na varnost ali u¢inkovitost
zdravila.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolgZena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se nokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda maaii kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih zivali)

- redki (pri vec kot 1, todanawng kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih Zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrine koki, stranske uéinke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo i delovalo, obvestite svojega veterinarja.

i CILSNEZIVALSKE VRSTE

Psi.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Priporoceni odmerek za pse je 15 mg indoksakarba in 48 mg permetrina na kg telesne mase, kar

ustreza 0,1 ml/kg telesne mase. Naslednja razpredelnica doloc¢a velikost merilne kapalke, ki jo je treba
uporabiti glede na tezo psa:
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TeZza psa (kg) Velikost kapalke
1,2-5 Activyl Tick Plus za zelo majhne pse
5,1-10 Activyl Tick Plus za majhne pse
10,1 -20 Activyl Tick Plus za srednje velike pse
20,1 -40 Activyl Tick Plus za velike pse
40,1 - 60 Activyl Tick Plus za zelo velike pse
> 60 Uporabiti je treba primerno kombinacijo merilnih kapalk.

Shema zdravljenja

Po eni nanosu bo zdravilo za uporabo v veterinarski medicini preprecilo nadaljnjo infestacijd z
bolhami do 4 tednov in preprecilo ponovno infestacijo (preko akaricidnega ucinka) z I. #cirtus do 5
tednov in z R. sanguineus do 3 tedne. Repelentno delovanje (preprecevanje hranjenja) vzotl peS¢enim
muham traja do 3 tedne.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Paziti je treba, da zdravilo nanasate na neposkodovano kozo.

Odprite eno vrecko in izvlecite merilno kapalko.

Prvi korak: Merilno kapalke,aszite v pokoncnem polozaju stran od
obraza. Odtrgajte konicoytalio da jo prepognete in zavijte nazaj.

Drugi kofa%: Pes naj stoji, da je nanasanje lazje. Razmaknite dlako,
da se viai koza in nastavite merilno kapalko na koZo med ramenske
lopatice.

i

Tretji kerak:

Za zelo majhne in majhne pse merilno kapalko dobro stisnite in nanesite vso vsebino neposredno na
kozo na enem mestu med lopaticama.

Za velike pse nanesite vsebino merilne kapalke enakomerno na 2 (srednje veliki psi) ali 3 (veliki psi)
ali 4 (zelo veliki psi) mesta na vzdolz hrbtenice od ramen do korena repa.

De ne bi zdravilo teklo po dlaki Zivali, ne nanasajte prevelike koli¢ine raztopine na eno mesto. Ce bi se
to zgodilo, ponovno nanasanje ni potrebno.
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10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.
Merilne kapalke morate hraniti v vreckah, ki so varne za otroke.

Shranjujte merilne kapalke v originalni ovojnini za za$¢ito pred vlago in svetlobo.

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na zlgzenki, foliji ali
merilni kapalki za »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji dan v navedeiiem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto:

Zdravilo zagotavlja repelentno delovanje (preprecevanje hranjemia)'aroti pes¢enim muham in tako
preprecuje, da bi se paraziti hranili s krvjo. Vendar pa ni mogoc¢izkijuciti, da bi pes¢ene muhe v
neugodnih pogojih prenasale nalezljive bolezni,

Po zdravljenju klopi obicajno mrtvi odpadejo z gostitelja vwdswirah po okuzbi, ne da bi se hranili s
krvjo, toda pritrditev posameznih klopov po zdravljenju 1 thogoce izkljuciti.

Zato tudi ni mogoce izkljuciti prenasanja nalezljivih boigziii's klopi.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zZivalily:
Zdravilo se ne sme uporabljati pri psih, mlajSih ¢d 8tednov in pri psih, ki tehtajo manj kot 1,2 kg.

Potrebno je zagotoviti, da odmerjanje (merilng kapalka) ustreza telesni masi zdravljenega psa (glejte
poglavje 8).

Zdravilo je namenjeno le zunanji, tonikalni uporabi. Zdravila ne uporabljajte peroralno ali po drugi
poti uporabe.

Paziti je treba, da zdravilo za uparavo v veterinarski medicini ne pride v oci psa.

Zdravilo je potrebno nanesii n& suho in neposkodovano kozo. Zlasti je potrebno prepreciti, da
zdravljena zival ali druge Zivali z lizanjem mesta nanosa ne zauZzijejo zdravila. Zdravljeno zival je
Dokler se mesto nanosa n¢ posusi je potrebno zdravljeno Zival lo€iti od preostalih zivali.

Zdravilo za upordwe.w veterinarski medicini Se naprej u¢inkuje, ¢e so psi izpostavljeni soncu ali se
zmocijo (npr. vlavimnje, kopanje). Vendar pa zivalim ne smete dovoliti plavanja ali jih Samponirati 48
ur po zdravlicniu. V primeru pogostega Samponiranja se trajanje u¢inkovanja lahko zmanjsa.

Vse pée |7 gospodinjstvu je treba zdraviti z ustreznimi zdravili za zatiranje bolh. Priporoca se ustrezna
obdelava'gkolja za hisne ljubljencke z dodatnimi kemic¢nimi ali fizikalnimi ukrepi.

Klopi, ki se ze drzijo na psu, morda ne bodo pomrli v dveh urah po zdravljenju in ostanejo na kozi in
so vidni. Zato je priporo¢ljivo, da klope, ki so Ze na psu ob zdravljenju, odstranite, da se ne bi prijeli in
pili kri.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini je zelo strupeno za macke in lahko povzroci potencialno
smrtne krée pri mackah, zaradi izjemne fiziologije te vrste, ki ne more pretvoriti dolo¢enih spojin, med
njimi tudi ne permetrina. Znaki zastrupitve so hud tremor, misi¢ni kr¢i in ataksija. V slucaju
nenamernega dermalnega izpostavljanja, operete macko s Samponom ali milom in hitro obis¢ite
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veterinarja. Da macke ne bi bile nenamerno izpostavljene zdravilu, naj bodo zdravljeni psi stran od
mack, dokler se mesto nanosa ne posusi. Pomembno je, da macke ne pridejo v stik z mestom nanosa
(ne morejo lizati dlake na mestu nanosa) na psu, ki je bil zdravljen s tem zdravilom. Ce pride do
takega stika, nemudoma obiscite veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jith mora izvajati oseba,. ki zivalim daje zdravilo:

Merilne kapalke shranjujte v originalni ovojnini do uporabe.
Ne jejte, pijte ali kadite pri rokovanju z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Vrecka je varna za otroke. Hranite zdravilo v vrecki do uporabe, da ne bi otroci imeli de/njoga
neposrednega dostopa. Uporabljena merilna kapalka naj ne bo v dosegu otrok. Uporabijen¢ merilne
kapalke je treba takoj zavreci.

Ljudje z znano preobcutljivostjo za indoksakarb in/ali permetrin naj se izogibaja stiku s tem
zdravilom.

Pri nekaterih ljudeh so se po izpostavljenosti zdravilu pojavile lokalne ali sigtemske reakcije kot na
primer lokalne reakcije na kozi, drazenje v nosu ali grlu/ustih, nevrolsiki znaki, respiratorni znaki,
gastrointestinalni znaki ali drugi sistemski znaki.

Da bi se izognili nezelenim u¢inkom:

nosite zascitne rokavice, ko rokujete z zdravilom 2l ga hanasate,

nanasajte zdravilo v dobro zracenem prostoru ,

ne dotikajte se zdravljenih zivali, dokler mestGa#nosa ni suho,

na dan zdravljenja se otroci ne smejo dotikati zZidravljene zivali in Zivali ne smejo spati z
lastniki, posebno ne z otroki,

e takoj po uporabi si umijte roke in takoi sperite vse zdravilo, ki je prislo v stik s kozo, z milom
in vodo.

Ker zdravilo za uporabo v veterinarskismedicini lahko povzro¢i zmerno drazenje o¢i, se izogibajte
stiku z o€mi. Ce se to zgodi, spirajte.nocasi in narahlo z vodo.

Ce se pojavijo znaki, poiscite zdrayvniski nasvet n pokazite zdravniku navodilo za uporabo.

To zdravilo je zelo vnetljiva, hranite ga stran od vrocine, isker, odprtega ognja ali drugih virov vziga.

Brejost:
Ne uporabite pri psicah obdobju brejosti.

Laktacija:
Ne uporabite®ari psicah v obdobju laktacije.

Plodnést
Ne uporaijajte pri vzrejnih psih.

Preveliko odmerjanje:

Nobenih nezelenih u¢inkov niso opazili pri psih, starih 8 tednov ali ve¢, ki so jim dali 5-kratni
priporoceni odmerek 8-krat v 4-tedenskih razmakih ali 5-kratni priporoceni odmerek 6-krat v 2-
tedenskih razmakih.

V primeru nenamerne izpostavljenosti mack:

24



Ce se pojavijo klini¢ni znaki zastrupitve, poiicite takoj nasvet veterinarja in pokazite to navodilo za
uporabo.

Nasvet za veterinarje: Ce se pojavijo klini¢ni znaki zastrupitve (npr. preveliko izloganje sline, tremor,
misi¢ni kr¢) je za stabilizacijo vitalnih funkcij treba zagotoviti intravensko infuzijo elektrolitov. Za
zdravljenje simptomov, povezanih z Zivénim sistemom, se lahko uporabi npr. atropin (slinjenje) in
diazepam (miSi¢ni tremor / fascikulacije / krci). Fentobarbital, fenobarbital ali propofol se indicirani v
primerz pojava ponavljajocih se primerov kréev / tremorjev. Do okrevanja pride obicajno v 24-36 urah
po zdravljenju.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Activyl Tick Plus ne sme priti v vodotoke, ker je to lahko nevarno za ribe i Gdne organizme.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODILA ZA UPQRABD

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicifii so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency, ZVIA) http://www.ema.europa.eu/.

15. DRUGE INFORMACIJE
Kartonska skatla z 1 merilno kapalko po 0,5 ml, .2 ml, 4 ml ali 6 ml
Kartonska skatla s 4 merilnimi kapalkami po 0,5%L"1 ml, 2 ml, 4 ml ali 6 ml

Kartonska skatla s 6 merilnimi kapalkami pg.£,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ali 6 ml

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiianja.
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