PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Zeronil 268 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 pipeta (2,68 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 268 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol E 320 0,536 mg
Butylhydroxytoluen E 321 0,268 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on.
Ciry, svétle jantarove zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Osetieni napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes
ricinus)

Ptipravek ma perzistentni insekticidni u€inek proti nové infestaci dospélymi stadii blech po dobu 2
mésicul.

Ptipravek ma persistentni akaricidni uc¢inek po dobu 1 mésice proti klistatim (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Klistata druht Ixodes ricinus a Rhipicephalus
sanguineus jsou bézné usmrcena béhem 48 hodin po prvni aplikaci ptipravku. U klistat Dermacentor
reticulatus nebyl prokazan okamzity akaricidni ucinek, nicméné klist'ata jsou bézné usmrcena béhem
nasledujiciho tydne po prvni aplikaci ptipravku.

Pripravek miize byt pouzit jako souc¢ast 1é¢ebné strategie proti alergii na blesi kousnuti (FAD)

v navaznosti na predchozi stanoveni této diagnozy veterinarnim Iékatrem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u Sténat mladsich nez 2 mésice nebo u pst vazicich méné nez 2 kg.

Nepouzivejte u nemocnych zvifat (systémové onemocnéni, horecka...) nebo zvitat v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z divodu moznosti vyskytu nezadoucich reakci az thynu.

Tento piipravek je vyvinut specidlné pro psy. Nepouzivejte u kocek, miize to vést k predavkovani.
Nepouzivejte v pripadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4  Zvlastni upozornéni

Vyvarujte se ¢astému koupani/namaceni ve vodé nebo Samponovani zvifete, protoze ti¢innost
ptipravku nebyla v téchto pripadech testovana.

Pripravek nebrani prichyceni klist'at ke zviteti. Jestlize bylo zvife oSetieno pied expozici klist'aty,
budou klistata usmrcena v prvnich 24-48 hodinach po pfichyceni. To se v&tSinou stane pied nasatim,
¢imz je riziko pfenosu onemocnéni minimalizovano, ne vsak vylouc¢eno. Uhynula klist'ata vétSinou
sama odpadavaji ze zvifete, avSak jakakoliv zbyla klistata mohou byt odstranéna jemnym vytazenim.

Blechy z domacich zvitat mohou ¢asto zamotit jejich pelisky, podestylku a obvykla mista odpocinku
zvitete jako jsou koberce a calounéné vybaveni bytu, které je tfeba v piipad€ masivnich infestaci a na
zacatku kontrolnich opatfeni osSetfovat vhodnymi insekticidnimi piipravky a pravideln¢ vysavat.

Pii pouziti jako soucasti Iécebné strategie proti alergii na blesi kousnuti, doporucuje se oSetfit
alergického pacienta a ostatni psy a kocky v domécnosti jednou meésicné.

Pro optimalni tlumeni infestaci blech v domacnostech s vice domacimi zvitaty by méli byt vSichni psi
a kocky osetfeni vhodnym insekticidnim prostfedkem.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti
Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviirat

Zvirata by méla byt zvazena pied zahdjenim oSetfeni pro ujisténi, Ze je pouzita spravna velkost pipety.
Zabraite kontaktu piipravku s o¢ima zvitete. V pifipadé zasahnuti oci je okamzité a dikladné
vyplachnéte vodou.

Neaplikujte ptipravek na rany nebo poskozenou kizi.

Je dulezité zabezpecit, aby byl pfipravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemuze olizat a také
zajistit, aby si jej zvifata po osetfeni neolizovala navzajem.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zvifatim

Tento piipravek miize zptisobit podrazdéni sliznic a o¢i. Proto zabraiite kontaktu pfipravku s sty

a ofima.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati.

Béhem aplikace ptipravku nekuite, nepijte ani nejezte.

Zabrante kontaktu piipravku s kizi. V ptipadé potiisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky (viz bod 6.1) by se méli vyhnout
kontaktu s veterindrnim 1é¢ivym piipravkem.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neosetfovat zvitata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé osetfenym
zviratm spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Dalsi opati‘eni

Fipronil mtize mit nezadouci u¢inky na vodni organismy. Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnil po oSetfeni.

Ptipravek miize mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo
vybaveni bytu.

Pripravek je hotlavy. Chraiite pfed teplem, jiskrami, otevienym ohném a jinymi zdroji zapaleni.
4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)



Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

Pokud doslo k olizani, mize se objevit kratkodoba hypersalivace jako reakce vyvolana pfevazné
povahou nosice.

Jako mimofadné vzacné mozné nezadouci G¢inky byly po pouziti pfipravku udavany prechodné kozni
reakce v misté aplikace (Supinaténi, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova svédivost nebo
ztrata srsti. Vyjimecné byla po pouziti pozorovana hypersalivace, reverzibilni neurologické priznaky
(hyperestézie, deprese, nervozita) zvraceni nebo respiracni priznaky.

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie s fipronilem neprokazaly teratogenni nebo embryotoxicky ucinek.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.
Pouzit v bfezosti nebo laktaci pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym
veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Cesta podani a davka:

Pouze pro vnéjsi pouziti.

Aplikujte topicky na klizi v zavislosti na hmotnosti zvifete: 1 pipeta s objemem 2,68 ml pro psy vazici
vice nez 20 kg a méné nez 40 kg zivé hmotnosti.

Zpisob podani:
Vyjméte pipetu ze sacku. Drzte pipetu kolmo vzhiiru. Poklepejte na ziizenou ¢ast pipety a ujistéte se,
Ze obsah zustal v hlavni ¢asti pipety. Odlomte Spicku.

Rozhrite srst zvifete, aby byla vidét kiize. PriloZte hrot pipety na kizi, jemné pipetu stlacte a
vyprazdnéte jeji obsah na dvé mista podél patefe psa, nejlépe na spodni ¢asti hlavy a mezi lopatky,
pfi¢emz na kazdé misto nanesete pfiblizn¢ polovinu objemu. Stlacte pipetu vicekrat pro ujisténi, ze
davka je kompletni.

Je dulezité zabezpecit, aby byl ptipravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemiiZe olizat a také
zajistit, aby si ho zvifata po oSetfeni neolizovala navzajem.

Podavejte opatrné, abyste se vyhnuli nadmémému zvlhceni srsti piipravkem, jelikoz se mtize vytvorit
mastna skvrna v misté osetfeni. Nicméné, pokud se tak stane, skvrna zmizi do 24 hodin po aplikaci.
Drolici se vykrystalizované zbytky ptipravku mohou byt pozorovany na srsti v misté podani po dobu
nasledujicich 48 hodin.

Plan 1écby:
K optimalnimu potlaceni napadeni blechami a/nebo klistaty by mél byt plan oSetfeni stanoven
v zavislosti na lokalni epidemiologické situaci.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi aplikacemi 4
tydny.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné



Ve studiich provedenych ke stanoveni bezpecnosti pro cilovy druh nebyly pozorovany zadné
nezadouci u¢inky u 2 mésice starych Stéiiat, rostoucich psti a psii vazicich okolo 2 kg 1écenych
pétinasobkem doporucené davky po dobu 3 po sobé jdoucich mésici. Riziko nezadoucich ucinkt (viz
bod 4.6) se mlize zvysit v ptipad¢ zavazného predavkovani.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: jina ektoparazitika pro lokalni aplikaci
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazolt. Inhibuje GABA komplex vazbou
na chloridové kandly tak, ze blokuje pre- a postsynapticky prenos chloridovych ionti pies bunécné
membrany. Dtsledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového systému a uhyn hmyzu
a roztoCu.

Fipronil vykazuje u psu insekticidni a akaricidni u¢inek proti blecham (Ctenocephalides spp.) a
klistatim (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp including Ixodes ricinus).

Blechy jsou usmrceny béhem 48 hod. Klistata jsou obvykle usmrcena béhem 48 hod. po kontaktu

s fipronilem, nicméné jestlize jsou klistata druhti Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus nebo
Rhicephalus sanguineus ptitomna v dobé aplikace pfipravku, nemusi byt v§echna usmrcena béhem
prvnich 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Absorpce
Absorpce fipronilu kiizi je zanedbatelna.

Distribuce
Po topické aplikaci je pfipravek Sifen z mista oSetfeni a pokryva cely povrch zvifete béhem 24-48
hodin.

Biotransformace
Fipronil je pfevazn¢€ metabolizovan na jeho sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni
vlastnosti.

Eliminace

Koncentrace fipronilu na srsti klesa s casem.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol E 320
Butylhydroxytoluen E 321

Benzylalkohol E 1519
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Inkompatibility



Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh a slozZeni vnitiniho obalu

2,68ml bila pipeta z tepelné tvarovaného plasté z vrstev polypropylen/kopolymer cyklického
olefinu/polypropylen a polyethylen/ethylenvinylalkohol/polyethylen.

Papirovéa krabickas 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 nebo 150 pipetami
v jednotlivych foliovych saccich.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Fipronil mize mit nezadouci u¢inky na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
ptipravkem nebo prazdnymi obaly.
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DALSI INFORMACE

Plati pro velikosti baleni: 1, 2, 3, 4 a 6 pipet:



Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek.
Plati pro velikosti baleni: 8, 9 a 10 pipet:

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez piedpisu.

Plati pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 nebo 150 pipet:

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.



