SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
DUOWIN CONTACT roztok na kvapkanie na koZu — spot-on
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1ml obsahuje:

U¢inné latky:
Permethrinum 400 mg
Pyriproxyfenum 3mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,2 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu spot-on.
Ciry, svetlozlty az jantarovo ZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikécie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu
Infestacia parazitmi citlivymi na permetrin a pyriproxyfén.

Liecba a prevencia infestacii blchami a klieStami.

Proti blcham:
Prevencia novych infestacii dospelymi blchami po dobu 4 tyzdnov.

Prevencia rozmnozovania bich po dobu 8 tyzdiiov inhibiciou vyvoja vajicok a lariev do dospelého

Stadia.
Proti klieStom:
Prevencia novych infestacii po dobu 4 tyzdiiov.

4.3 Kontraindikacie

Liek sa neodporuca pouzivat' u Steniat mladsich ako 2 mesiace, u chorych zvierat a v rekonvalescencii.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
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Pipetu otvorit’ len pred zacatim liecby.
U¢inok lieku moZze byt’ znizeny, ak je zviera mokré alebo Samponované ihned’ po aplikacii lieku.

Nepouzivat’ u maciek.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Pri manipulacii s lickom pouzivat’ rukavice.

Vyhybat sa kontaktu lieku s koZou a ocami.

Po manipulacii s liekom si umyt ruky a zasiahnut pokozku vodou a mydlom.

Pocas manipulacie s lieckom nejest, nepit’ a nefajcit’.

Uchovavat’ oddelene od potravin a napojov.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

U niektorych zvierat sa mbze objavit’ zvracanie, zvySena salivacia a svrbenie; tieto priznaky st
prechodného charakteru. Po aplikacii lieku na vlhka srst’ sa moze prechodne objavit’ biele sfarbenie.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Neodporuca sa pouzivat’ liek u stk v obdobi laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Pocas liecby sa neodporuca pouzivat’ ziadny iny insekticid.

4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

200 mg permetrinu a 1,5 mg pyriproxyfénu na kg z.hm.(t.j. 0,50 ml licku na kg z.hm).
Na dosiahnutie tejto davky aplikovat’:

Velkost psa | Z.hm. (kg) |Pipeta

maly <75 1 pipeta oznacena ,, maly pes <7,5 kg“ (2 ml)
stredne vel’ky |7,5-15 1 pipeta oznacena ,,stredne velky pes 7,5 - 15 kg (4 ml)
vel'ky 15-30 1 pipeta oznacend ,,vel’ky pes 15 - 30 kg* (8 ml)
vel'mi velky > 30 2 pipety oznacené ,,velky pes 15 - 30 kg* (8 ml)

Liek aplikovat’ priamo na kozu po linii od korena chvosta az ku krku.

Pri kontakte pipety s kozou manipulovat’ opatrne.

Odporutcany interval pre opakovanie aplikacie je 1x mesacne.

Akonabhle je srst’ psa po aplikacii suchd, je mozné dotykat sa zvierata.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Pri 5-nasobnom prekroc¢eni odporuéenej davky, neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky.
Ak sa napriek tomu objavia priznaky intolerancie (zvySena citlivost’, ataxia, vyrazny erytém,
pretrvavajuca triaska), odporuca sa umyt’ psa Sampdnom.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Ektoparazitikum na topické pouzitie, vratane insekticidov, permetrin

v kombinécii

ATCvet kod: QP53AC54

DUOWIN CONTACT je insekticidny roztok, ktory obsahuje:

- u¢innu latku proti dospelym jedincom: permetrin, ktory je ucinny insekticid (na blchy) a akaricid
(na klieste) )

- u¢innu latku proti ovicidnemu a larvalnemu $tadiu blch: pyriproxyfén, ktory prerusuje vyvoj vajicok
a lariev

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Permetrin je synteticky pyretroid, ktory rychle eliminuje dospelé bichy a klieste prerusenim prenosu

nervovych impulzov hmyzu a rozto¢ov. Ma aj vel'mi rychly smrtiaci G¢inok na blchy. Tieto ucinky

vyplyvaju zo zmien regulécie rychlosti vymeny a mnozstva Na+ a K+ ionov pocas potencialovej

zmeny (tj. pocas ich prechodu membranou axonu).

Pyriproxyfén je regulator rastu hmyzu (IGR), ktory inhibuje vyvoj vajicok a lariev a zabrauje vzniku

novych dospelych blch.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Liek je urceny len na lokalne pouzitie. Po aplikécii lieku na kozu psa sa obidve uc¢inné latky
distribuuju po celej kozi a srsti, ¢o zarucuje ochranu zvierat’a.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek je nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Nekontaminovat’ rybniky a vodné toky liekom alebo
prazdnymi obalmi. Je toxicky aj pre vcely.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol (E 320)

Butylhydroxytoluén (E 321)

Dietylénglykolmonoetyléter

6.2 Inkompatibility

Pocas lie¢by sa neodporuca pouzivat ziadny iny insekticid.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Pipetu otvarat’ len pred zacatim liecby.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Obsah pipety je ureny na jednorazovu spotrebu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
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Biela nepriehl'adna plastova pipeta s obsahom 2, 4 alebo 8 ml, vyrobena z vysokohustotného
polyetylénu; uzaver zataveny teplom. Vonkajsi obal: papierova Skatulka.

PriloZena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1, 2, 3 alebo 4 pipety

1x2 ml, 2x2 ml, 3x2 ml, 4x2 ml

1x4 ml, 2x4 ml, 3x4 ml, 4x4 ml

1x8 ml, 2x8 ml, 3x8 ml, 4x8 ml

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodnovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA

1ére avenue — L.1.D. — 2065 m

06516 — CARROS

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/011/04-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
15.4.2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

2.6.2011

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1.  NAZOV LIEKU

DUOWIN CONTACT roztok na kvapkanie na kozu — spot-on

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1ml obsahuje:

Uctinné latky:
Permethrinum 400 mg
Pyriproxyfenum 3mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 0,2 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,1 mg

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu spot-on.

4. VELCKOST BALENIA

1,2, 3 alebo 4 pipety

1x2 ml, 2x2 ml, 3x2 ml, 4x2 ml
1x4 ml, 2x4 ml, 3x4 ml, 4x4 ml
1x8 ml, 2x8 ml, 3x8 ml, 4x8 ml

|5. CIELOVY DRUH

Psy.

|6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Infestécia parazitmi citlivymi na permetrin a pyriproxyfén.

Liecba a prevencia infestacii blchami a kliestami po dobu 4 tyzdnov.

Prevencia rozmnoZzovania blch po dobu 8 tyzdnov inhibiciou vyvoja vajicok a lariev do dospelého
Stadia.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na vonkajsiu aplikaciu na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

8.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.
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[9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatelov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote do 25°C.
Obsah pipety je ureny na jednorazovu spotrebu.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

Liek je nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Nekontaminovat’ rybniky a vodné toky liekom alebo
prazdnymi obalmi. Je toxicky aj pre vcely.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiuju

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETi

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC SA, 1ére avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franctizsko

[16. REGISTRACNE CiSLO

96/011/04-S

[17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}
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Pipety
DUOWIN CONTACT spot-on roztok
|

Maly pes < 7,5 kg
virbac

2mil
Zlozenie:
Pyriproxyfenum 6 mg
Permetrinum 800 mg
LEN PRE ZVIERATA
VIRBAC SA — 06516 — CARROS (Francuzsko)
C. sarze: Exp.:

DUOWIN CONTACT spot-on roztok

Stredny pes 7,5 — 15 kg
virbac
4 ml
ZlozZenie:
Pyriproxyfenum 12 mg
Permetrinum 1,6 g
LEN PRE ZVIERATA
VIRBAC SA — 06516 — CARROS (Francuzsko)
C. Sarze: Exp.:

DUOWIN CONTACT spot-on roztok

Velky pes 15-30 kg
1 pipeta/aplikacia
virbac

8 mi
Zlozenie:
Pyriproxyfenum 24 mg
Permetrinum 3,2 g
LEN PRE ZVIERATA
VIRBAC S.AV\. — 06516 — CARROS (Francuzsko)
C. Sarze: Exp.:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
DUOWIN CONTACT roztok na kvapkanie na kozu — spot-on

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

VIRBAC SA, 1ére avenue — L.1.D. — 2065 m, 06516 — CARROS, Franctzsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

DUOWIN CONTACT roztok na kvapkanie na kozu — spot-on

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

1ml obsahuje:

Ucinné latky:

Permethrinum 400 mg

Pyriproxyfenum 300 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,2 mg

Butylhydroxytoluén (E 321) 0,1 mg

Ciry, svetlozlty az jantarovo zlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Infesticia parazitmi citlivymi na permetrin a pyriproxyfén.

Liecba a prevencia infestacii blchami a klieStami.

Proti blcham:

Prevencia novych infestacii dospelymi blchami po dobu 4 tyzdnov.

Prevencia rozmnoZzovania blch po dobu 8 tyzdiiov inhibiciou vyvoja vaji¢ok a lariev do dospelého
Stadia.

Proti klieStom:

Prevencia novych infestacii po dobu 4 tyzdiiov.

5. KONTRAINDIKACIE

Liek sa neodporucéa pouzivat’ u Steniat mladsich ako 2 mesiace, u chorych zvierat a v rekonvalescencii.

6. NEZIADUCE UCINKY

U niektorych zvierat sa moze objavit’ zvracanie, zvySena salivacia a svrbenie; tieto priznaky su
prechodného charakteru. Po aplikécii lieku na vlhku srst’ sa moze prechodne objavit biele sfarbenie.

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

200 mg permetrinu a 1,5 mg pyriproxyfénu na kg z.hm.(t.j. 0,50 ml lieku na kg z.hm).
Na dosiahnutie tejto davky aplikovat’:
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Velkost psa | Z.hm. (kg) |Pipeta

maly <75 1 pipeta oznacena ,, maly pes <7,5 kg“ (2 ml)
stredne vel’ky |7,5-15 1 pipeta 0znacena ,,stredne velky pes 7,5 - 15 kg (4 ml)
velky 15-30 1 pipeta oznacena ,,vel’ky pes 15 - 30 kg* (8 ml)
velmi velky [>30 2 pipety oznacené ,,velky pes 15 - 30 kg* (8 ml)

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Liek aplikovat’ priamo na kozu po linii od korenia chvosta az ku krku.
Pri kontakte pipety s kozou manipulovat’ opatrne.
Odporucany interval pre opakovanie aplikacie je 1x mesacne.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Obsah pipety je ureny na jednorazovu spotrebu.

Pipetu otvarat’ len pred zacatim liecby.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Nepouzivat’ u maciek.
Ucinok lieku méze byt znizeny, ak je zviera mokré alebo Samponované ihned’ po aplikacii lieku.
Neodporuca sa pouzivat’ liek u stk v obdobi laktacie.

Pri manipulacii s lickom pouzivat’ rukavice.

Vyhybat sa kontaktu lieku s koZzou a oCami.

Po manipulacii s lieckom si umyt’ ruky a zasiahnutt pokozku vodou a mydlom.
Pocas manipulacie s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Uchovavat’ oddelene od potravin a napojov.

Liek je nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Nekontaminovat’ rybniky a vodné toky lickom alebo
prazdnymi obalmi. Je toxicky aj pre vcely.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

Liek je nebezpecny pre ryby a vodné organizmy. Nekontaminovat’ rybniky a vodné toky liekom alebo
prazdnymi obalmi. Je toxicky aj pre vcely.

14. DATgM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE
Akonabhle je srst’ psa po aplikécii suchd, je mozné dotykat’ sa zvierata.

Interakcie
Pocas liecby sa neodporuca pouzivat’ ziadny iny insekticid.

Predavkovanie

Pri 5-nasobnom prekroc¢eni odporuéenej davky, neboli pozorované ziadne neziaduce G¢inky.
Ak sa napriek tomu objavia priznaky intolerancie (zvySena citlivost’, ataxia, vyrazny erytém,
pretrvavajlca triaska, odporuca sa umyt’ psa Sampdnom.

Len pre zvierata.

Velkost balenia: 1, 2, 3 alebo 4 pipety
1x2 ml, 2x2 ml, 3x2 ml, 4x2 ml

1x3 ml, 2x3 ml, 3x3 ml, 4x3 ml

1x4 ml, 2x4 ml, 3x4 ml, 4x4 ml

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:
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