SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bob Martin Clear Spot on 50 mg spot-on roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Jedna 0,50 ml pipeta obsahuje:

U¢inna latka:

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanizol E320 0,100 mg
Butylhydroxytoluén E321 0,050 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.
Ciry, svetlojantarovy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Liec¢ba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.).

Blchy budt usmrtené do 24 hodin. Tento liek ma insekticidnu ¢innost’ proti blcham (Ctenocephalides
spp.) pretrvavajticu po dobu az 5 tyzdnov.

Hoci sa nepreukazal okamzity u¢inok sposobujuci usmrtenie bich, u lieku bola preukézana akaricidna
uc¢innost’ proti Dermacentor reticulatus. Ak su klieste tohto druhu pritomné pri aplikacii lieku,
nemusia byt’ vSetky klieste usmrtené do 48 hodin, ale k ich usmrteniu déjde do jedného tyzdna.

Liek méze byt pouzity ako stucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie (FAD),
kde to bolo predtym diagnostikované veterindrnym lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciatok vo veku do 2 mesiacov a/alebo s hmotnost'ou do 1 kg.

Nepouzivat' u chorych (systémové ochorenia, horucka...) alebo zotavujacich sa zvierat.

Z dovodu moznych neziaducich uc¢inkov lieku ¢i dokonca mortality nepouZzivat’ u kralikov.
Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na uc¢innu latku alebo na ktortikol'vek pomocnu
latku.



4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoruji ko§ zvierata, lezovisko a pravidelné miesta odpocinku, ako
su napr. koberce a zariadenie, ktoré by sa mali, v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni, oSetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat.

Vyhnite sa ¢astému kipaniu alebo Samponovaniu zvierat’a, ked’ze G€innost’ lieku v takychto pripadoch
nebola testovana.

Na optimalnu kontrolu problémov sposobenych blchami v domacnosti s niekol’kymi zvieratami by
vSetky psy a macky mali byt oSetrované vhodnym insekticidom.

Pri pouziti ako sicast’ stratégie pre lieCbu alergie na blSie uhryznutie, odporti¢a sa mesacna aplikacia
na alergického pacienta a na d’al§ie psy a macky v domacnosti.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Zabrante kontaktu roztoku s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, ihned’ dokladne
vyplachnite oci vodou.

Neaplikovat’ veterinarny liek na zranenu alebo poskodent kozu.

Je dolezité ubezpecit’ sa, Ze liek sa aplikuje na miesto, kde si ho zviera nemdze samo oblizat’ a po
aplikdcii zabranit’ vzajomnému oblizovaniu zvierat.

Specifické $tadie skamajuce bezpeénost’ lieku po opakovanom podavani, alebo pri predavkovani
neboli vykonané vzhl'adom ku znamemu bezpe¢nostnému profilu u¢innej latky a pomocnych latok.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek méze spdsobit’ podrazdenie mukdznych sliznic a o¢i. Preto je potrebné zabezpecit, aby sa liek
nedostal do kontaktu s ustami ¢i o¢ami.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, ihned” dokladne vyplachnite o¢i vodou. V pripade
pretrvavajuceho podrazdenia oka vyhl'adajte pomoc lekara ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri aplikacii predist’ kontaktu obsahu s prstami ruk. Ak sa tak stane, umyt’ ruky mydlom a vodou. Po
aplikacii umyt’ ruky.

Pocas aplikacie nefajcit’, nepit’ a nejest’.

Osoby a zvierata, u ktorych je znama precitlivenost’ na fipronil alebo ktortikol'vek d’al$iu zlozku, by
nemali prist’ do kontaktu s tymto lieckom. S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’ a ani deti by
sa nemali s nimi hrat’ az do zaschnutia miesta aplikacie lieku. Preto sa neodporuca oSetrenie poc¢as
dna, ale az podvecer a Cerstvo oSetrené zvierata by nemali spat’ pri majiteloch, najma pri detoch.
Uchovavajte pipety v povodnom obale a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

DalSie bezpe¢nostné opatrenia
Liek m6ze mat neziaduci vplyv na mal'ované, lakované a iné povrchy nabytku a vybavenia
doméacnosti.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ak dochadza k oblizovaniu, v dosledku charakteru latky nosi¢a sa moze vyskytnut’ kratke obdobie
zvysenej tvorby slin.

Spomedzi mimoriadne zriedkavych neziaducich u¢inkov st po pouZiti uvadzané prechodné kozné

reakcie v mieste aplikacie (tvorba Supin, lokalna strata srsti, svrbenie), ako aj v§eobecné svrbenie a



alopécia. Po pouziti boli vynimo¢ne pozorované nadmerna tvorba slin, vratné neurologické priznaky
(precitlivenost’, depresia, nervové podrazdenie), alebo vracanie.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi Casté (neziaduce Gcinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lie€enych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne Stadie fipronilu nepreukézali ziadne teratogénne ani embryotoxické ucinky. S tymto
lieckom neboli vykonané ziadne $tidie na gravidnych alebo laktujucich mackach. Tento veterinarny
liek pouzivat’ pocas gravidity a laktacie az po dokladnom zvazeni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Sposob aplikacie a davkovanie:

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikujte lokalne na kozu 1 pipetu s 0,5 ml na zviera.

Sposob aplikacie:

Vytiahnite pipetu z blistrového balenia. Pipetu drzte vo zvislej polohe a oddel'te hornu Cast’ viecka,
¢im pipetu otvorite.

Rozhriite srst’ zvierat'a, aby bola viditena koza. Spicku tuby priloZte priamo na koZu a jemne stlaéte.
Na kazdé z dvoch miest na chrbte macky vyprazdnite priblizne polovicu obsahu. Prvé miesto aplikacie
je na zatylku a druhé miesto aplik4cie je medzi lopatkami. Niekol'kokrat tubu stlacte, aby ste
zabezpecili podanie celej davky. Roztok neaplikujte na srst, ani ho nevtierajte do koze.

Aplikacia roztoku podl'a ndvodu minimalizuje mozZnost, ze si zviera roztok obliZe.
Treba zabranit’ nadmernému zvlhéeniu srsti lickom, pretoze srst’ v mieste aplikacie potom pdsobi

zlepenym dojmom. Ak vSak k tomu dojde, tento ucinok vymizne do 24-48 hodin po aplikacii. Na srsti
sa mozu objavit kryStaliky a moze sa vyskytnat’ mierna tvorba Supin pocas 24-48 hodin po aplikacii.



Rezim oSetrenia:

Pre optimalne zvladnutie nakazy blchami moze byt rezim oSetrenia zaloZzeny na miestne;j
epidemiologickej situacii.

Minimalna dizka intervalu medzi dvoma o3etreniami je 4 tyzdne.
410 Predavkovanie (priznaky, nuadzové postupy, antidota), ak si potrebné

Pri podani na kozu je toxicita veterinarneho lieku vel'mi nizka. Riziko vyskytu neziaducich ucinkov
(pozri cast’ 4.6) sa moze v pripade predavkovania zvysit', preto maju byt zvierata vzdy lieCené
spravnym liekom podl'a ich druhu a ich Zivej hmotnosti.

V bezpecnostnej Studii vykonanej na 8-tyzdnovych mackach s hmotnostou asi 1 kg, ktoré boli 5-krat
lieCené terapeutickou davkou podanou jedenkrat mesacne po dobu troch po sebe nasledujucich
mesiacov, neboli pozorované ziadne neziaduce tcinky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum na lokalne pouzitie.
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. P6sobi formou potlac¢enia
komplexu GABA, viaZe sa na chloridovy kanal a tym blokuje predsynapticky a posynapticky prenos
chloridovych i6nov cez bunkovii membranu. To vedie k nekontrolovanej aktivite centralneho
nervového systému a k smrti hmyzu a roztocov.

Fipronil vykazuje u maciek insekticidnu a akaricidnu G¢innost’ proti blcham (Ctenocephalides spp) a
akaricidnu u¢innost’ proti kliestom (Dermacentor reticulatus).

5.2 Farmakokinetické udaje

In vitro sa fipronil na subcelularnej pecenovej frakcii metabolizuje predovSetkym na svoj sulfonovy
metabolit. To vS§ak mdze mat’ iba obmedzeny vyznam v podmienkach ,,in vivo®, pretoze fipronil sa u
maciek absorbuje iba malo. Koncentracia fipronilu na srsti casom klesa.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol E320

Butylhydroxytoluén E321

Benzylalkohol

Dietylénglykolmonoetyléter

6.2 Zavaziné inkompatibility

Nie st zname.



6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6,4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C, na suchom mieste v neporusenom obale.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela nepriehl'adna alebo ruzova alebo zelend priesvitnd polypropylénové jednodavkova pipeta s
vytlacditelnym objemom 0,5 ml, balena v ¢irom PVC blistri zatavenom aluminiovou féliou a balena v
kartonovej Skatuli alebo na blistrovej karte.

Blistrové karty alebo skatule s 1, 2, 3, 4, 5 alebo 6 pipetami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Fipronil méze byt nebezpecny pre vodné organizmy. Vyhnite sa kontaminéacii rybnikov, vodnych tokov a
odpadnych vod liekom alebo prazdnym obalom.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pets Choice Healthcare Ltd

38 Main Street

Swords

Co. Dublin

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/034/MR/13-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDIL.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 11/06/2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bob Martin Clear Spot on 50 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Obsahuje: 50 mg fipronilu

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 pipeta, 2*, 3*, 4*, 5* alebo 6* pipiet

[*Vymazte podl'a potreby]

| 5. CIECOVY DRUH

Macka

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Blchy budt usmrtené do 24 hodin. Tento liek ma insekticidnu ¢innost’ proti blcham (Ctenocephalides
spp.) pretrvavajticu po dobu az 5 tyzdiov.

Hoci sa nepreukazal okamzity u¢inok sposobujuci usmrtenie bich, u lieku bola preukézana akaricidna
uc¢innost’ proti Dermacentor reticulatus. Ak su klieste tohto druhu pritomné pri aplikacii lieku,
nemusia byt’ vSetky klieste usmrtené do 48 hodin, ale k ich usmrteniu do6jde do jedného tyzdia.

Liek mdze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie (FAD),
kde to bolo predtym diagnostikované veterinarnym lekarom.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikujte jednu pipetu na macku
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouzivatel'ov, vratane upozorneni pre pouzivatela.



1. Vytiahnite pipetu z blistrového balenia. Pipetu drzte vo zvislej polohe a oddel'te hornu ¢ast’
viecka, ¢im pipetu otvorite.

2. Rozhriite srst’ zvierata, aby bola viditelna koza. Spicku tuby prilozte priamo na kozu a jemne
stlacte. Na kazdé z dvoch miest na chrbte macky vyprazdnite priblizne polovicu obsahu. Prvé
miesto aplikécie je na zatylku a druhé miesto aplikacie je medzi lopatkami. Niekolkokrat tubu
stlaCte, aby ste zabezpecili podanie celej davky. Roztok neaplikujte na srst, ani ho nevtierajte do
koze.

3. Aplikacia roztoku podl'a ndvodu minimalizuje moznost’, Ze si zviera roztok oblize. Nedovolte
zvieratam, aby sa po oSetreni navzajom oblizovali.

Minimalna dizka intervalu medzi dvoma oSetreniami je 4 tyzdne.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

Nepouzivat’ u maciek vo veku do 2 mesiacov a/alebo s hmotnostou do 1 kg.

Nepouzivat’ u kralikov.

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na pomocné latky.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C, na suchom mieste v neporusenom obale.



12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokdlnymi poziadavkami. Fipronil méze byt nebezpecny
pre vodné organizmy. Vyhnite sa kontaminacii rybnikov, vodnych tokov a odpadovych vod lickom
alebo prazdnym obalom.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Len na vonkajsie pouzitie.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pets Choice Healthcare Ltd
38 Main Street

Swords

Co. Dublin

frsko

16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/034/MR/13-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze: {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PVC BLISTER UZAVRETY FOLIOU

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bob Martin Clear Spot on 50 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pets Choice Healthcare Ltd

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



STITOK PIPETY

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bob Martin Clear Spot on 50 mg spot-on roztok pre macky

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

50 mg

DAVOK

3. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET

Jednodavkova pipeta

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Spot-on

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa

| 6. CiSLO SARZE

¢. Sarze: {Cislo]

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 8. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bob Martin Clear Spot on 50 mg spot-on roztok pre macky

1. NAZOV A ADRESA ,DRZITEIJA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA ]
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pets Choice Healthcare Ltd

38 Main Street

Swords

Co. Dublin

frsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Baggerman Farmanet N.V.

Barrierweg 3 G

Eindhoven

5622CL

Holandsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bob Martin Clear Spot on 50 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

J,edna 0,5 ml pipeta obsahuje:
Udinna latka:

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanizol E320 0,100 mg
Butylhydroxytoluén E321 0,050 mg
4, INDIKACIA (-E)

Liec¢ba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.).

Blchy budt usmrtené do 24 hodin. Tento liek ma insekticidnu ¢innost’ proti blcham (Ctenocephalides
spp.) pretrvavajticu po dobu az 5 tyzdiov.

Hoci sa nepreukazal okamzity u¢inok sposobujuci usmrtenie bich, u lieku bola preukézana akaricidna
ucinnost’ proti Dermacentor reticulatus. Ak su klieste tohto druhu pritomné pri aplikacii lieku,
nemusia byt’ vSetky klieSte usmrtené do 48 hodin, ale k ich usmrteniu dojde do jedného tyzdna.

Liek moze byt pouzity ako sucast’ lie¢ebnej stratégie pri kontrole alergie na blsie uhryznutie (FAD),
kde to bolo predtym diagnostikované veterindrnym lekarom.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u maciatok vo veku do 2 mesiacov a/alebo s hmotnost'ou do 1 kg.
Nepouzivat’ u chorych (systémové ochorenia, horucka...) alebo zotavujicich sa zvierat.
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Z doévodu moznych neziaducich ucinkov lieku ¢i dokonca mortality nepouzivat’ u kralikov.
Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo na ktortikol'vek pomocnu
latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak dochadza k oblizovaniu, v doésledku charakteru latky nosi¢a sa moze vyskytnut’ kratke obdobie
zvySenej tvorby slin.

Spomedzi mimoriadne zriedkavych neziaducich u¢inkov st po pouziti uvaddzané prechodné kozné
reakcie v mieste aplikacie (tvorba Supin, lokalna strata srsti, svrbenie), ako aj v§eobecné svrbenie a
alopécia. Po pouziti boli vynimoc¢ne pozorované nadmerna tvorba slin, vratné neurologické priznaky
(precitlivenost’, depresia, nervové podrazdenie), alebo vracanie.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Len na vonkajsie pouzitie. Aplikujte lokalne na kozu 1 pipetu na zviera.

Vytiahnite pipetu z blistrového balenia. Drzte pipetu vo zvislej polohe. Poklepte na tizku ast’ pipety a
uistite sa, Ze obsah sa nachadza v hlavnej Casti pipety. Otocte a potiahnite za odnimatel'n( $picku
pipety a tym umoznite vytlacenie obsahu.

Rozhriite srst’ zvierat'a, aby bola viditena koza. Spicku tuby priloZte priamo na koZu a jemne stlaéte.
Na kazdé z dvoch miest na chrbte macky vyprazdnite priblizne polovicu obsahu. Prvé miesto aplikacie
je na zatylku a druhé miesto aplikacie je medzi lopatkami. Niekol'kokrat tubu stlacte, aby ste
zabezpecili podanie celej davky. Roztok neaplikujte na srst, ani ho nevtierajte do koze.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikacia roztoku podl'a navodu minimalizuje moznost’, Ze si zviera roztok oblize. Nedovolte
zvieratam, aby sa po oSetreni navzajom oblizovali.

Treba zabranit’ nadmernému zvlhéeniu srsti lickom, pretoze srst’ v mieste aplikacie potom posobi
zlepenym dojmom. Ak vSak k tomu dojde, tento ucinok vymizne do 24-48 hodin po aplikacii. Na srsti

Sa mozu objavit’ krystaliky a moZze sa vyskytniit’ mierna tvorba Supin pocas 24-48 hodin po aplikécii.

ReZim oSetrenia:
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Pre optimalne zvladnutie nakazy blchami mo6ze byt’ rezim oSetrenia zaloZeny na miestne;j
epidemiologickej situacii.

Minimalna dizka intervalu medzi dvoma o$etreniami je 4 tyzdne.

10. OCHRANNA LEHOTA

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 25°C, na suchom mieste v neporusenom obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamorujt k6§ zvierat'a, lezovisko a pravidelné miesta odpocinku, ako
su napr. koberce a zariadenie, ktoré¢ by sa mali, v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni, oSetrit’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat.

Vyhnite sa ¢astému kupaniu alebo Samponovaniu zvierat’a, ked’ze uc¢innost’ lieku v takychto pripadoch
nebola testovana.

Na optimalnu kontrolu problémov spésobenych blchami v domacnosti s niekol’kymi zvieratami by
vSetky psy a macky mali byt oSetrované vhodnym insekticidom.

Pri pouziti ako sicast’ stratégie pre lieCbu alergie na blsie uhryznutie, odporti¢a sa mesa¢na aplikacia
na alergického pacienta a na d’alSie psy a macky v domacnosti.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Zabrante kontaktu roztoku s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, ihned” dokladne
vyplachnite oci vodou.

Neaplikovat veterinarny liek na zranenu alebo poskodent kozu.

Je dolezité ubezpecit’ sa, Ze liek sa aplikuje na miesto, kde si ho zviera nemoze samo oblizat’ a po
aplikacii zabranit' vzajomnému oblizovaniu zvierat.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Liek méze spdsobit’ podrazdenie mukdznych sliznic a o¢i. Preto je potrebné zabezpecit', aby sa liek
nedostal do kontaktu s ustami ¢i o¢ami.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, ihned” dokladne vyplachnite oc¢i vodou. V pripade
pretrvavajuceho podrazdenia oka vyhl'adajte pomoc lekara ukazte pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Pri aplikacii predist’ kontaktu obsahu s prstami ruk. Ak sa tak stane, umyt’ ruky mydlom a vodou. Po
aplikécii umyt’ ruky.

Pocas aplikécie nefajcit’, nepit’ a nejest’.

Osoby a zvierata, u ktorych je zndma precitlivenost’ na fipronil alebo ktorukol'vek d’alSiu zlozku, by
nemali prist’ do kontaktu s tymto lieckom. S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’ a ani deti by
sa nemali s nimi hrat’ az do zaschnutia miesta aplikacie lieku. Preto sa neodporuca oSetrenie pocas
dna, ale az podvecer a Cerstvo oSetrené zvierata by nemali spat’ pri majitel'och, najma pri det'och.
Uchovavajte pipety v pdvodnom obale a pouZité pipety ihned’ zlikvidujte.
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DalSie bezpec¢nostné opatrenia
Liek moze mat’ neziaduci vplyv na malované, lakované a iné povrchy nabytku a vybavenia
domacnosti.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stadie fipronilu nepreukazali zZiadne teratogénne ani embryotoxické u€inky. S tymto
liekom neboli vykonané ziadne §tidie na gravidnych alebo laktujucich mackach. Tento veterinarny
liek pouzivat’ pocas gravidity a laktacie az po dokladnom zvaZeni prinosu/rizika zodpovednym
veterindrnym lekdrom.

Predavkovanie

Pri podani na kozu je toxicita veterinarneho lieku vel'mi nizka. Riziko vyskytu neziaducich G¢inkov sa
mdze v pripade predavkovania zvysit, preto maju byt zvieratd vzdy lieCené spravnym liekom podl’a
ich druhu a ich zivej hmotnosti.

V bezpecnostnej Studii vykonanej na 8-tyzdnovych mackach s hmotnostou asi 1 kg, ktoré boli 5-krat
liecené terapeutickou ddvkou podanou jedenkrat mesacne po dobu troch po sebe nasledujucich
mesiacov, neboli pozorované Ziadne neziaduce tcinky.

13.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Fipronil méze byt nebezpecny pre vodné organizmy. Vyhnite sa kontaminéacii rybnikov, vodnych tokov a
odpadnych vod liekom alebo prazdnym obalom.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2022
15. DALSIE INFORMACIE

Blistrové karty alebo $katule s 1, 2, 3, 4, 5 alebo 6 pipetami.
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

REGISTRACNE CISLO: 96/034/MR/13-S

Len pre zvierata.
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