SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProtecTix 40 mg/200 mg spot-on roztok pre psy do 4 kg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:

U&inné latky:
Imidakloprid 40,0 mg
Permetrin 200,0 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

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

Butylhydroxytoluén (E321)

0,4 mg

N-metylpyrolidon

187 mg

Tryglyceridy, stredny retazec

Kyselina citréonova (E330)

Ciry spot-on roztok Zltkastej farby.
3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

‘al

1.5kg - 4 kg

Psy (nad 1,5 kg do 4 kg).

3.2 Indikécie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Osetrenie a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Blchy na psovi uhynt v priebehu jedného diia po oSetreni. Jedno oSetrenie chréni pred dalSou
infestaciou blchami S$tyri tyZdne. Liek sa moéze pouzit' ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy

vyvolanej blchami.

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny a repelentny uCinok proti infestacii kliestami
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus pocas styroch tyzdinov a Dermacentor reticulatus pocas

troch tyzdiov).

Odpudzovanim ausmrcovanim klie§tového prenaSaca Rhipicephalus sanguineus liek znizuje
pravdepodobnost’ prenosu patogénu Ehrlichia canis, ¢im znizuje riziko ehrlichidzy u psov. Stidie
preukazali, Ze k znizeniu rizika dochadza od 3 dni po aplikacii licku a pretrvava 4 tyzdne.




Klieste, ktoré uz st na psovi, nemusia uhynut do dvoch dni po oSetreni a mézu ostat’ prichytené
a vidite'né. Preto sa odportica odstranit’ klieste, ktoré st na psovi v ¢ase oSetrenia, aby sa zabranilo
ich prichyteniu a cicaniu krvi.

Na oSetrenie proti §volam (Trichodectes canis).

Jednorazové oSetrenie poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok proti:

— katovkam (Phlebotomus papatasi pocas dvoch tyzdnov a Phlebotomus perniciosus pocas troch
tyzdiov),

— komarom (Aedes aegypti pocas dvoch tyzdnov a Culex pipiens pocas Styroch tyzdiov),

— bodavym mucham (Stomoxys calcitrans) poc¢as Styroch tyZzdnov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom kutovkami (Phlebotomus perniciosus) az na
3 tyzdne. Uc¢inok je nepriamy v dosledku aktivity lieku proti vektoru.

3.3 Kontraindikacie

Z dévodu nedostatkou dostupnych udajov sa veterinarny liek nesmie aplikovat’ Steniatim mladsim ako
7 tyzdiov alebo s hmotnost'ou niz§ou ako 1,5 Kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektort1 z pomocnych latok.
Neaplikovat’ mackam. Permetrin je nebezpecny pre macky.

3.4  Osobitné upozornenia

Moéze dojst’ k prichyteniu kliesta alebo k postipaniu kutovkami alebo komarmi. Z tohto dovodu,
Vv pripade nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chordb tymito parazitmi nemdze byt uplne
vyluceny.

Odporaca sa aplikovat’ o3etrenie aspoit 3 dni pred ofakdvanou expoziciou E. canis. Co sa tyka E.
canis, stadie preukazali zniZzené riziko psej ehrlichiézy u psov vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. dia po aplikacii veterinarneho lieku s pretrvavanim 4 tyzdne.

Okamzita ochrana pred uhryznutim katovkami nie je zdokumentovana. Aby sa zniZzilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kutovkami P. perniciosus, mali by byt oSetrované psy drzané
v chranenom prostredi poc¢as prvych 24 hodin po pociato¢nej aplikacii lieku.

Na znizenie rizika opétovnej infesticie novymi blchami sa odporaca oSetrit’ vSetkych psov
vV domécnosti. Ostatné zvieratd zijuice v rovnakej domacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
veterinarnym liekom. Z dovodu zniZenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporuca
pouzit’ vhodné oSetrenie proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadiam v prostredi zvierata.

Liek ostava ucinny aj po kupani zvierata. Napriek tomu by sa malo vyhnat dlhému, intenzivnemu
kontaktu svodou. V pripadoch castého kipania méze byt doba ucinku redukovana. V tychto
pripadoch neaplikovat’ liek viac ako jedenkrat za tyzden. V pripade nutnosti pouZzitia aplikovat
Sampon eSte pred aplikaciou veterinarneho lieku alebo aspon 2 tyzdne po jeho aplikacii pre
optimalizaciu G¢inku lieku.

Nadmerna aplikacia antiparazitik alebo pouzitie vrozpore spokynmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti liecku modze zvysit' selekény tlak na rezistenciu a viest' k zniZeniu
ucinnosti. Rozhodnutie 0 pouziti lieku by malo spoc¢ivat’ v potvrdeni druhu parazita a jeho zataze
alebo rizika zamorenia na zéklade jeho epidemiologickych vlastnosti pre kazdé zviera.

Rezistencia na permetrin bola zaznamenana u bich, kliestov (Rhipicephalus sanguineus), u bodavych
much (Stomoxys calcitrans), komarov (Culex pipiens, Aedes aegypti) a katoviek (P. papatasi). Pri



pouzivani tohto lieku by sa mali zohl'adnit’ miestne informacie o citlivosti cielovych parazitov, ak su
k dispozicii. Odporuc¢a sa dalej skumat’ pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej
diagnostickej metody. Potvrdena rezistencia by sa mala oznadmit’ drzitelovi rozhodnutia o registracii
alebo prislusnym organom.

Ak neexistuje riziko subeznej infekcie blchami, klieStami a/alebo kiatovkami, mal by sa pouzit’ liek
s uzkym spektrom ucinku.

3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov
Zabrante kontaktu obsahu pipety s ocami alebo tstnou dutinou oSetrovanych psov.

Je potrebné dbat’ na spravne podavanie veterinarneho lieku, ako je opisané v Casti 3.9. Predovsetkym
zabranit’ peroralnemu prijmu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom alebo zvieratami
Vv jeho blizkosti.

Neaplikovat’ mackam.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a moze byt pre ne fatalny z dovodu jedineénej fyzioldgie
maciek, ktoré nie st schopné metabolizovat’ urcité zli€eniny vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s lieckom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, kym nebude
miesto aplikécie suché. Je dolezité uistit’ sa, Ze macky neolizuju miesto aplikdcie na psovi oSetrenom
tymto veterinarnym liekom. V takychto pripadoch okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Aplikaciu tohto lieku chorym a oslabenym psom konzultujte s veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Osoby so zndmou koznou precitlivenostou mozu byt obzvlast’ citlivé na tento veterinarny liek.
Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuji vo vel'mi zriedkavych pripadoch, su prechodné zmyslové
iritacie koze, ako Stipanie, pocit palenia alebo znecitlivenie.

Laboratorne stadie u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali fetotoxické
G¢inky. Veterinarny liek nemajti podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozu byt tehotné. Zeny

V plodnom veku maju pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat’ osobné ochranné prostriedky
pozostavajuce z rukavic. Tehotné Zeny a zeny, ktoré mozu byt’ tehotné, by sa mali vyhnut’ priamemu
kontaktu s osetrenym zvieratom pocas 12 hodin po aplikacii lieku.

S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo manipulovat’ najmenej 12 hodin po aplikacii lieku. Preto sa
odporuca oSetrit’ zviera vecer. Prave oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majitel'mi, hlavne nie
S det'mi.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetdm, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az do pouzitia
a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Zabranit’ kontaktu s koZou, o¢ami a Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt’ ruky.

V pripade nahodného poliatia koze, postihnuté miesto ihned’ umyt mydlom a vodou.




V pripade nahodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak podrazdenie koze alebo oci
pretrvava, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc aukazte lekarovi tuto pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Nepozivajte. V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek obsahuje butylhydroxytoluén, ktory moéze sposobit’ lokdlne kozné reakcie
(napr. kontaktni dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznic.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Osetrenym psom nesmie byt dovolené vstupit do povrchovych vod aspoii 48 hodin po oSetreni
s cielom zabrénit’ neziaducim uc¢inkom na vodné organizmy.

Y

DalSie opatrenia
Rozpustadlo vo veterinarnom lieku moze zneCistit' urité materialy ako kozu, tkaniny, plasty

a vonkajsie povrchy. Zabraite kontaktu s takymito materidlmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako | svrbenie v mieste aplikacie, zmena srsti v mieste

10 z 1 000 liecenych zvierat): aplikacie (napr. mastna srst’ v mieste aplikacie)
zvracanie

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako erytém v mieste aplikacie, zapal v mieste aplikacie,

10 z 10 000 liecCenych zvierat): strata srsti v mieste aplikacie
hnacka

Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 zvysena citlivost’ koZe (krabanie a otieranie)*

z 10 000 lieCenych zvierat, vratane letargia®

ojedinelych hlaseni): fmena spravania (nepokoj, triaska, kitudanie, valanie)"
poruchy traviaceho traktu (hypersalivacia, znizena chut’
do jedla) >3
?gurologické priznaky (e.g. potacava chddza, zasklby)™

! spravidla spontanne odzneju, * prechodné, * u psov citlivych na permetrin

Otrava po neziaducom peroradlnom prijme psami je nepravdepodobnd, ale méze sa vyskytnat’ vo
vel'mi zriedkavych pripadoch. V tomto pripade sa mozu vyskytnat’ neurologické priznaky ako triaska
a letargia. Osetrenie by malo byt symptomatické. Nie je zname Specifické antidotum.

Hlasenie neziaducich tuc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maji zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislu§nému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju
V pisomnej informacii pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov pocas gravidity, laktacie alebo u zvierat
uréenych na chov. Laboratorne $tudie u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon
preukazali fetotoxické ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym
lekarom.




3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Spot-on roztok len na vonkajsie pouzitie. Aplikovat’ len na neporusenu kozu. Zvierata by sa mali pred
oSetrenim presne odvazit’.

Odporacana minimalna davka je 10 mg/kg Zivej hmotnosti (Z. hm.) imidaklopridu a 50 mg/kg Zivej
hmotnosti (Z. hm.) permetrinu, ¢o zodpoveda 1 pipete s objemom 0,4 ml pre malého psa (> 1,5 kg do
4 kg) a davke 10 — 27 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 50 — 133 mg/kg z. hm. permetrinu.

Pre psy nad 1,5 ka do 4 kg:

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu vzpriamene, otofte a vytiahnite uzaver. Rozhriite srst’
medzi lopatkami tak, aby bola viditel'na koza.

Prilozte ustie pipety priamo na kozu a pevnym opakovanym stlaCenim vyprazdnite cely jej obsah

priamo na kozu.
£a E

V pripade infesticie $volami sa 30 dni po oSetreni odporuca d’alSie veterinarne vySetrenie, pretoze
U niektorych zvierat mdze byt’ potrebné druhé oSetrenie.

Aby bol pes chraneny pocas celej sezony kitoviek, malo by sa s oSetrovanim pokracovat’ v priebehu
celej tejto doby.

Podanie nedostatoénej davky moze viest’ k netcinnej aplikacii a moze viest’ k rozvoju rezistencie.

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

Aplikécia davok zodpovedajucich péatnasobku terapeutickej davky u zdravych dospelych psov alebo

Steniat nevyvolala ziadne neziaduce klinické priznaky. Podobne je to aj u Steniat, ktorych matky

dostali trojnasobok terapeutickej davky kombinacie imidakloprid/permetrin. Zavaznost koznej

vyrazky, ktora sa niekedy moze objavit’ v mieste aplikacie, sa pri predavkovani zvysuje.

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

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvetkod: QPS3AC54



4.2  Farmakodynamika

Veterinarny liek je ektoparazitikum na lokalne pouzitie s obsahom imidaklopridu a permetrinu. Tato
kombindacia pbsobi insekticidne, akaricidne a repelentne.

Imidakloprid je ektoparazitikum patriace do skupiny chloronikotinylovych zluc¢enin. Chemicky
moze byt klasifikovany ako chloronikotinyl nitroguanidin. Imidakloprid je ucinny proti dospelym
blcham aich larvalnym $tadidm. Okrem adulticidneho ucinku imidaklopridu bol zisteny aj jeho
larvicidny uginok v okoli o3etrené¢ho psa. Larvalne §tadia bich v ich blizkom okoli su likvidované
naslednym kontaktom s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma velka afinitu k nikotinergickym
acetylcholinovym receptorom v postsynaptickej Casti centralneho nervového systému (CNS) hmyzu.
Nasledna inhibicia cholinergného prenosu hmyzu vedie k paralyze parazitov a ich smrti.

Permetrin patri do triedy pyretroidnych akaricidov a insekticidov typu | atiez posobi repelentne.
Pyretroidy spdsobujui zmeny polarizacie sodikovych kanalov u stavovcov a bezstavovcov. Pyretroidy
su tiez oznacované ako ,blokatory otvorenych kanalov“ vzhl'adom na to, Ze spdsobuji pomalu
polarizaciu a depolarizaciu sodikovych kanalov parazitov. To vedie k stalej hyperexcitacii ich
nervového systému a K naslednej smrti.

Bolo dokézané, ze v kombinacii oboch ucinnych latok imidakloprid pdsobi ako aktivator ganglionu
artropdd, a tym zvySuje ucinok permetrinu.

Liek ma repelentny (zabranujuci cicaniu) Géinok proti Phlebotomus perniciosus (>80 % po dobu
3 tyzdnov), komarom a kliestom. Terénne Udaje z endemickej oblasti ukézali, Zze liek nepriamo
znizuje riziko prenosu Leishmania infantum z infikovanych katoviek (Phlebotomus perniciosus) po
dobu az 3 tyzdiiov, ¢im znizuje riziko psej leishmaniozy u lieCenych psov.

Moze sa vyvinat rezistencia na permetrin a je zname, Ze rezistencia sa prejavuje jednoduchymi alebo
viacnasobnymi mutdciami jeho primarneho cielového miesta, napidtovo riadenych sodikovych
kanalov (VGSC), ktoré sa bezne ozna¢uju ako knockdown rezistencia (kdr- alebo skdr-mutacia).
Medzi d’alSie mechanizmy vzniku rezistencie patri zhrubnutie kutikuly a metabolickéd rezistencia
prostrednictvom nadmernej expresie metabolizujucich monooxygenaz P450, esteraz a glutation-S-
transferaz.

4.3  Farmakokinetika

Veterinarny liek je ureny na dermalnu aplikaciu. Po aplikacii na kozu psov je roztok rychlo
distribuovany po celom povrchu tela zvierat'a. Obe u¢inné latky ostavaji detegovatel'né na kozi a srsti
osetrenych zvierat pocas 4 tyzdnov.

Akutne dermalne Stiidie na laboratornych potkanoch a cielovych zvieratach, stadie predavkovania

a sérum-kinetické Stidie stanovili, Ze systémova absorpcia oboch ucinnych latok po aplikacii na
intaktnil kozu je nizka, prechodna a nevyznamna pre klinicky ucinok.

Environmentalne vlastnosti

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze permetrin a imidakloprid mézu byt
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy. Pre oSetrované psy pozri ¢ast’ 3.5.

Lieky obsahujtice imidakloprid a permetrin st toxické pre véely.
5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility



Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporugenom obale: 18 mesiacov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3 Osobitné opatrenia na uchovavanie

Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke.
Uchovavat’ pipety v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vihkom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Druh vnutorného obalu: Biela polypropylénova pipeta.

Material druhotného obalu: Vrecko z PET/PE/hlinika/surlynu (zabezpecené pred det'mi)
obsahujuce jednu pipetu.

Velkosti balenia: Balenia obsahujtice 1, 2, 3, 4, 6, 12 a 24 jednodavkovych

pipiet. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

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

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZze permetrin a imidakloprid moézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek.
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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).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Predna strana: ProtecTix 40 mg/200 mg spot-on roztok pre psy

Zadna strana: ProtecTix 40 mg/200 mg spot-on roztok pre psy do 4 kg

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:

40 mg imidaklopridu
200 mg permetrinu

3. VEEKOST BALENIA

1x0,4ml
2x0,4 ml
3x0,4ml
4x0,4ml
6 x 0,4 ml
12x 0,4 ml
24 x 0,4 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

tal

1.5 kg -4 kg

| 5. INDIKACIE

[Karténové skatule: tento text je ureny (len) na prednu stranu. |
* Usmrcuje klieste, blchy a Svoly.

* Odpudzuje klieste, komare, kiitovky a bodavé muchy

* Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy a ehrlichiozy

Piktogramy 6 parazitov, t. j. kliestov, bich, §vol, komdrov, kitoviek a bodavych miich

[Kartonové skatule: tento text je ureny (len) na zadn stranu]

— Lie¢ba a prevencia bich po dobu 4 tyzdiiov; mdzZe sa pouzit’ ako sticast’ liecby alergickej dermatitidy

vyvolanej bichami (FAD).

— Eliminuje $voly.

— Odpudzuje a usmrcuje klieste pocas 3 tyzdnov alebo 4 tyzdiov v zavislosti od druhu kliestov.
Klieste, ktoré uz st na psovi, nemusia uhynat’ do dvoch dni po oSetreni a mézu ostat’ prichytené

a viditel'né. Preto sa odporaca odstranit’ klieSte, ktoré su na psovi v ¢ase oSetrenia, aby sa zabranilo
ich prichyteniu a cicaniu krvi.

— Odpudzuje kutovky, komare a bodavé muchy pocas 2 az 4 tyzdnov.



- Znizuje riziko prenosu psej leischmaniozy (az na 3 tyzdne) a ehrlichiozy (az na 4 tyZdne).

6. CESTY PODANIA

Spot-on aplikacia. Len na vonkajsie pouzitie.

Na osetrenie jedného psa pouzite jednu pipetu.

<
R

Zostava ucinny aj po okupani psa. Ma larvicidny ucinok proti blchdm v blizkom okoli oSetrenych
psov. Neaplikovat’ Stefiatam mladSim ako 7 tyzdiov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg. V pripade
gravidity alebo laktacie pouzivajte len na zaklade odporic¢ania zodpovedného veterinarneho lekara.

| 7. OCHRANNE LEHOTY |

| 8.  DATUM EXSPIRACIE |

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Neuchovavat’ v chladni¢ke ani mraznicke.
Uchovavat’' v povodnom obale, na ochranu pred svetlom a vihkom.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |




| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/021/DC/24-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {Cislo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Vrecko}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProtecTix

tal

1.5 kg -4 kg

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg Imidakloprid
200 mg Permetrin
0,4 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pipety ihned’ spotrebovat.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

{Pipeta}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ProtecTix

tal

1.5 kg -4 kg

| 2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

40 mg Imidakloprid
200 mg Permetrin
0,4 ml

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov je urCena pre vsetky 4 sily/velkosti tohto lieku.

1. Nazov veterinarneho lieku

ProtecTix 40 mg/200 mg spot-on roztok pre psy do 4 kg.

ProtecTix 100 mg/500 mg spot-on roztok pre psy had 4 kg do 10 kg.
ProtecTix 250 mg/1250 mg spot-on roztok pre psy nad 10 kg do 25 kg.
ProtecTix 400 mg/2000mg spot-on roztok pre psy nad 25 kg do 40 kg.

2. ZlozZenie

Kazda biela pipeta obsahuje:

Utinna latka:

Pomocna(-¢) latka(-y)

Mnozstvo | Imidakloprid Permetrin Butylhydro N-
(ml) (mg) (mg) xytoluén | metylpyroli
(mg) don
(mg)
ProtecTix do 4 kg 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix > 4 kg do 10 kg 1,0 100,0 500,0 1,0 468
ProtecTix > 10 kg do 25 kg 2,5 250,0 1 250,0 2,5 1170
ProtecTix > 25 kg do 40 kg 4,0 400,0 2 000,0 4,0 1872

Ciry spot-on roztok Zltkastej farby.

3. Cielové druhy

alkakakal

1.5 kg - 4 kg 4-10kg 10-25kg 25- 40 kg

4. Indikacie na pouzitie

Osetrenie a prevencia napadnutia bichami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Blchy na psovi uhynu v priebehu jedného dila po oSetreni. Jedno oSetrenie chrani pred d’alSim
napadnutim blchami $tyri tyZdne. Tento veterindrny liek sa méze pouzit’ ako sucast’ liecby alergickej

dermatitidy vyvolanej blchami.

Liek ma perzistentny akaricidny a repelentny uéinok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus
sanguineus a Ixodes ricinus pocas Styroch tyzdiov a Dermacentor reticulatus pocas troch tyzdnov).

Odpudzovanim a usmrcovanim kliestového prenasaca Rhipicephalus sanguineus liek znizuje
pravdepodobnost’ prenosu patogénu Ehrlichia canis, ¢im znizuje riziko psej ehrlichiézy. Studie
preukazali, Ze k znizeniu rizika dochadza od 3 dni po aplikacii licku a pretrvava 4 tyzdne.

Klieste, ktoré uz st na psovi, nemusia uhynut' do dvoch dni po oSetreni a mézu ostat’ prichytené
a vidite'né. Preto sa odporica odstranit’ klieste, ktoré sl na psovi v Case oSetrenia, aby sa zabranilo

ich prichyteniu a cicaniu krvi.

Na oSetrenie proti §volam (Trichodectes canis).




Jednorazové oSetrenie poskytuje repelentny (anti-feeding) ucinok proti:

— katovkam (Phlebotomus papatasi pocas dvoch tyzdiov a Phlebotomus perniciosus pocas troch
tyzdiov),

— komarom (Aedes aegypti pocas dvoch tyzdnov a Culex pipiens pocas Styroch tyzdiov),

— bodavym mucham (Stomoxys calcitrans) poc¢as Styroch tyZzdnov.

Znizenie rizika infekcie Leishmania infantum prenosom kutovkami (Phlebotomus perniciosus) az na
3 tyzdne. Uc¢inok je nepriamy v désledku aktivity lieku proti vektoru.

5. Kontraindikacie
Neaplikovat’ §teniatam mlad$im ako 7 tyzdnov alebo s hmotnost'ou nizSou ako 1,5 kg.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Neaplikovat’ mackam. Permetrin je nebezpecny pre macky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Moze dojst’ k prichyteniu kliesta alebo k postipaniu kutovkami alebo komarmi. Z tohto dovodu,
Vv pripade nepriaznivych podmienok, prenos infekénych chordb tymito parazitmi nemdze byt tplne
vyluceny.

Odportéa sa aplikovat’ oSetrenie aspont 3 dni pred ogakavanou expoziciou E. canis. Co sa tyka E.
canis, stadie preukazali zniZzené riziko psej ehrlichiézy u psov vystavenych kliestom Rhipicephalus
sanguineus infikovanych E. canis od 3. diia po aplikacii veterinarneho lieku s pretrvavanim 4 tyzdne.

Okamzita ochrana pred uhryznutim katovkami nie je zdokumentovana. Aby sa zniZzilo riziko infekcie
Leishmania infantum prenosom kutovkami P. perniciosus, mali by byt oSetrované psy drzané
v chranenom prostredi pocas prvych 24 hodin po poéiatoénej aplikacii lieku.

Na znizenie rizika opdtovného napadnutia novymi blchami sa odporaca oSetrit’ vSetkych psov
v domacnosti. Ostatné zvierata zijlice v rovnakej domacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
liekom. Z dovodu znizenia mozného rizika napadnutia blchami z prostredia sa odporica pouzit
vhodné oSetrenie proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadiam v prostredi zvierata.

Liek ostava ucinny aj po kupani zvierata. Napriek tomu by sa malo vyhnit dlhému, intenzivnemu
kontaktu svodou. V pripadoch ¢astého kupania mbze byt doba ucinku redukovana. V tychto
pripadoch neaplikovat’ lick viac ako jedenkrat za tyzden. V pripade nutnosti pouZzitia Samponu urobte
tak este pred aplikaciou veterinarneho lieku alebo aspoii 2 tyzdne po jeho aplikacii pre optimalizaciu
ucinku lieku.

Nadmerna aplikacia antiparazitik alebo pouzitie v rozpore Spokynmi uvedenymi v suhrne
charakteristickych vlastnosti liecku méze zvysit' selekény tlak na rezistenciu a viest' k znizeniu
ucinnosti. Rozhodnutie o pouziti liecku by malo spocivat’ v potvrdeni druhu parazita a jeho zataze
alebo rizika zamorenia na zaklade jeho epidemiologickych vlastnosti pre kazdé zviera.



Rezistencia na permetrin bola zaznamenan4 u bich, kliestov (Rhipicephalus sanguineus), u bodavych
much (Stomoxys calcitrans), komarov (Culex pipiens, Aedes aegypti) a katoviek (P. papatasi). Pri
pouzivani tohto lieku by sa mali zohl'adnit’ miestne informéacie o citlivosti cielovych parazitov, ak st
k dispozicii. Odportca sa dalej sktmat pripady podozrenia na rezistenciu pomocou vhodnej
diagnostickej metody. Potvrdena rezistencia by sa mala oznamit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii
alebo prisluSnym organom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u ciel'ovych druhov:
Zabrante kontaktu obsahu pipety s o¢ami alebo tstnou dutinou oSetrovanych psov.

Predovsetkym zabrarfte peroralnemu prijmu lieku olizovanim miesta aplikacie oSetrenym zvieratom
alebo zvieratami v jeho blizkosti.

Neaplikovat’ mackam.

Tento liek je pre macky extrémne jedovaty a moze byt pre ne fatalny z dovodu jedine¢nej fyziologie
maciek, ktoré nie si schopné metabolizovat’ urcité zli¢eniny vratane permetrinu. Aby sa zabranilo
nahodnému kontaktu maciek s lieckom, udrzujte oSetrenych psov oddelene od maciek, kym nebude
miesto aplikacie suché. Je dblezité uistit’ sa, ze macky neolizuju miesto aplikacie na psovi oSetrenom
tymto veterindrnym liekom. V takychto pripadoch okamzite vyhl'adajte veterinarneho lekara.

Tak ako pri kazdom antiparazitiku, ¢asté a opakované pouzivanie ektoparazitik tej istej triedy moze
viest’ k vzniku rezistencie.

Aplikéciu tohto lieku chorym a oslabenym psom konzultujte s veterinarnym lekarom.

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

Osoby so zndmou koznou precitlivenostou moézu byt obzvlast’ citlivé na tento veterinarny liek.
Hlavné klinické priznaky, ktoré sa prejavuju vo vel'mi zriedkavych pripadoch, su prechodné zmyslové
iritacie koze, ako Stipanie, pocit palenia alebo znecitlivenie.

Laboratorne stadie ukralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon preukazali fetotoxické
G¢inky. Veterinarny lieck nemaju podavat’ tehotné Zeny a Zeny, ktoré mozu byt tehotné. Zeny

V plodnom veku maji pri manipulécii s veterinarnym liekom pouzivat osobné ochranné prostriedky
pozostavajuce z rukavic. Tehotné Zeny a Zeny, ktoré mézu byt tehotné, by sa mali vyhnat’ priamemu
kontaktu s osetrenym zvieratom pocas 12 hodin po aplikacii lieku.

S oSetrenymi zvieratami by sa nemalo manipulovat’ najmenej 12 hodin po aplikacii lieku. Preto sa
odporuca oSetrit’ zviera vecer. Prave oSetrenym psom nedovolit’ spat’ so svojimi majitel'mi, hlavne nie
S det'mi.

Aby sa zabranilo pristupu deti k pipetdm, uchovavajte pipetu v pdvodnom obale az do pouzitia
a pouzité pipety ihned’ zlikvidujte.

Zabranit’ kontaktu s koZou, oCami a Gstami.

Pocas aplikacie nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po aplikacii je potrebné dokladne si umyt’ ruky.

V pripade nahodného poliatia koZe, postihnuté miesto ihned’ umyt’ mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnut’ oc¢i vodou. Ak podrazdenie koze alebo oci
pretrvava, okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukazte lekdrovi tato pisomnil informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal.

Nepozivajte. V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Tento veterinarny liek obsahuje butylhydroxytoluén, ktory moze spdsobit’ lokalne kozné reakcie
(napr. kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.



Dal3ie opatrenia:
Pretoze liek je nebezpecny pre vodné organizmy, oSetrenym psom nesmie byt za Ziadnych okolnosti
dovolené vstipit’ do ziadneho druhu povrchovych vod aspoii 48 hodin po aplikacii.

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku moze zneCistit' ur€ité materialy ako kozu, tkaniny, plasty
a vonkajsie povrchy. Zabraite kontaktu s takymito materidlmi pred vyschnutim miesta aplikacie.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u psov pocas gravidity, laktacie alebo u zvierat
urcenych na chov. Laboratorne stidie u kralikov a potkanov s pomocnou latkou N-metylpyrolidon
preukazali fetotoxické ucinky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Predavkovanie:
Neboli zaznamenané klinické priznaky u zdravych Steniat a dospelych psov ani pri patnasobnom
predavkovani a ani u $teniat, ktorych matky boli oSetrené trojnasobnou davkou.

Zavazné inkompatibility:
Z ddvodu chybania stadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce tcinky

Psy:

Menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako | svrbenie v mieste aplikacie, zmena srsti v mieste

10z 1 000 liecenych zvierat): aplikacie (napr. mastna srst’ v mieste aplikacie)
zvracanie

Zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako erytém v mieste aplikacie, zapal v mieste aplikacie,

10 z 10 000 lieCenych zvierat): strata srsti v mieste aplikacie
hnacka
Vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 zvysena citlivost’ koZe (krabanie a otieranie)’
z 10 000 liecenych zvierat, vratane | .
ojedinelych hlaseni): etargia

I3 . . .y v v . , . \1.2
zmena spravania (nepokoj, triaska, kitu¢anie, valanie)™
3

poruchy traviaceho traktu (hypersalivacia, znizena chut’
do jedla)>?

neurologické priznaky (napr. poticavéa chodza, zasklby)"
2,3

! spravidla spontanne odzneju, : prechodné, *u psov citlivych na permetrin

Otrava po neziaducom peroralnom prijme psami je nepravdepodobna, ale mdze sa vyskytnat’ vo
vel'mi zriedkavych pripadoch. V tomto pripade sa mozu vyskytnat’ neurologické priznaky ako triaska
a letargia. Osetrenie by malo byt’ symptomatické. Nie je zname Specifické antidotum.

Hlasenie neziaducich tuc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho 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 neuéinny, kontaktujte v prvom rade
veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo



miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci

tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:
Ustav Statnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lieciv

Biovetska 34
949 01 Nitra

Slovenska republika
Tel.: +421 37 69 33 541
e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Davkovacia schéma a odporucana minimalna davka pre kazdu silu lieku ProtecTix spot-on:

Velkost’ psa Nazov lieku Objem | Imidakloprid |Permetrin
(ml) (mg/kg z. hm.) | (mg/kg Z. hm.)
<4kg ProtecTix < 4 kg 0,4 minimalne 10 | minimalne 50
>4 kg <10 kg ProtecTix >4 kga <10 kg 1,0 10-25 50-125
>10kg<25Kkg |ProtecTix>10kga<25kg 2,5 10-25 50-125
>25kg<40Kkg |ProtecTix>25a<40kg 4,0 10-16 50 - 80

Spot-on aplikacia.
9. Pokyn o spravnom podani

Pre psy nad 1,5 kg do 10 Kkg:

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu vzpriamene, otocte a vytiahnite uzaver. Rozhriite srst’
medzi tak, aby bola viditeI'na koza.

PriloZte lopatkami tstie pipety priamo na kozu a pevnym opakovanym stla¢enim vyprazdnite cely jej

obsah priamo na kozu.
23 E ;

Pre psy nad 10 kg do 40 kqg:

Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu vzpriamene, otoéte a vytiahnite uzaver. Zacnite medzi
lopatkami, rozhriite srst a vytlaéte obsah pipety na 3tyroch miestach pozdiz chrbta az po koren
chvosta. Neaplikujte prili§ vel’ké mnozstvo roztoku na jedno miesto, aby nedoslo k jeho stekaniu po
bokoch psa.

7 -
A/ ™M 1

Pre vSetky psy:
Aplikujte na neporusent kozu. Zvierata by sa mali pred oSetrenim presne odvazit'.

Na znizenie rizika opédtovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit vSetkych psov
v doméacnosti. Ostatné zvieratd zijuce v rovnakej domdacnosti by mali byt tiez oSetrené vhodnym
liekom. Z dé6vodu zniZenia mozného rizika infestacie blchami z prostredia sa odporacéa pouzit’ vhodné
oSetrenie proti dospelym blcham a ich vyvojovym §tadiam v prostredi zvierat’a.


mailto:neziaduce_ucinky@uskvbl.sk
http://www.uskvbl.sk/

V pripade napadnutia $volami sa 30 dni po oSetreni odporuca d’alSie veterinarne vySetrenie, pretoZze
U niektorych zvierat mdze byt’ potrebné druhé oSetrenie.

Aby bol pes chraneny pocas celej sezony kitoviek, malo by sa s oSetrovanim pokracovat’ v priebehu
celej tejto doby.

10. Ochranné lehoty

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavat’ v chladnicke ani mraznicke
Uchovavat’ v pévodnom obale, na ochranu pred svetlom a vihkom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze permetrin a imidakloprid mézu byt
nebezpetné pre ryby a iné vodné organizmy.

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

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

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

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/021/DC/24-S

96/022/DC/24-S

96/023/DC/24-S

96/024/DC/24-S

Balenia obsahujtce 1, 2, 3, 4, 6, 12 a 24 jednodavkovych pipiet balenych samostatne vo vrecku
zabezpecenom pred otvorenim det'mi. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatel’ov
04/2024

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



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

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Holandsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
Placek Premium

Vicenzy 2057/22, 93101 Samorin

Tel: +421 914 347 130

17. DalSie informacie

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.




