SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Preventic 9 g obojok pre psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 obojok obsahuje:

U¢inna latka:

Amitrazum 99

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Obojok.

Bézovy, pruzny obojok so sponou, 27,5g x 65 cm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Eliminacia ektoparazitov u psov: klieste (u¢inny 4 mesiace)
Liec¢ba demodikozy psov: (0¢inny 1 mesiac)

4.3 Kontraindikacie

NepouZivat’ u chorych zvierat a v rekovalescencii.
Nepouzivat’ do 8 tyzdia veku zvierat’a.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Nepouzivat’ u maciek.

Na vonkajsie pouzitie.

Zabranit’ zvieratam zuvat’ obojok.

V pripade podrazdenia koze, obojok odstranit’, kym priznaky nevymiznu.
Obojok nevyberat’ z obalu, kym nie je pripraveny na pouzitie.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Ak ddjde ku kontaktu obojku s kozou, zasiahnuté miesto oplachnut’ dostatoénym mnoZzstvom vody.
Nedovolit’ detom hrat’ sa s obojkom alebo ho zuvat’.

Iné bezpe¢nostné opatrenia

Nie su.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Na krku sa mo6ze objavit’ slabé podrazdenie (pruritus, ekzém, alopécia).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Neodporuca sa pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nepouzivat’ stiCasne s inymi insekticidmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

1 obojok pre zviera.

Vrecko s obojkom otvorit’ tesne pred pouZzitim. Obojok zapnit’ okolo krku zvierat’a tak, aby bolo
mozné zasunut’ medzi krk a obojok 2 prsty. Zvysnu Cast’ obojku (pribl. 5 cm od spony) odstrihnut’.
Obojok sa povol'uje alebo utahuje podla velkosti psa. Je ucinny 4 mesiace pri napadnuti kliestami a
1 mesiac pri demodikoéze. Obojok musi byt’ na krku stale.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Nie je.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika na vonkajsie pouzitie, vratane insekticidov
kod ATCvet: QP5S3ADO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Amitraz patri k triazpentadiénom, skupine biologicky aktivnych latok s vysokym insekticidnym
ucinkom. Amitraz je vysoko ucinny proti dospelych kliestom aj larvam.
Utinna latka rychlo prestupuje do lariev a je metabolizovana na 5 zlugenin, 2 znich sa tvoria vo
velkom mnozstve. Metabolity I a Il st vel'mi toxické pre larvy. Podl'a autorov, amitraz pdsobi ako
nekonstantny inhibitor oxidazy a tento u¢inok, zda sa, je ddvodom prvotného poskodenia s letalnym
ucinkom. Amitraz je G€inny proti kladeniu vajicok a je ovocidny. Amitraz vykazuje subletalny ucinok
na kimenie, pohyb a kladenie vaji¢ok kliestov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Amitraz sa distribuuje po celom tele zvierata.
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Aplikovany amitraz je rychlo metabolizovany a eliminovany primarne moc¢om. Zaverec¢na faza
eliminacie mocom prebieha vo forme kyseliny 4-amino-3-metylbenzoovej. Rezidua v tkanivach su
nizke, okrem pecene.

Vplyv na Zivotné prostredie

Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dioktyladipat

Epoxidovany s6jovy olej
Stearan vapenaty

Uhli¢itan vapenaty
Oxy-bis(benzensulfohydrazid)
Hnedy oxid zelezity (E172)
Maitovy olej

Eukalyptovy olej
Denatoniumbenzoat
Polyvinylchlorid

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v povodnom obale: 2 roky
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v suchu, chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, mimo potravin.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nepriehl'adné, biele, viacvrstvové vrecko (biely pevny papier, polyetylén, hlinik/polyetylén). Vonkajsi
obal: papierova skladacka. Prilozend pisomna informacia pre pouZzivatelov.

Velkost balenia: 1 obojok

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak st potrebné

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac

1% avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Francuzsko
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+ 33 (0)4 92 08 73 04
+33(0)4 9208 7348

8. REGISTRACNE CIiSLO

96/0033/95-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
28.3.1995 / 28.4.2000

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj nie je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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<['IDA’JE, KTORE MAJ(’J BYT UVEpENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE>

{DRUH/TYP}

1. NAZOV LIEKU

Preventic 9 g obojok pre psy

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
1 obojok obsahuje:
Amitrazum 99

3. LIEKOVA FORMA

Obojok

(4. VEEKOST BALENIA

1 obojok

5. CIECOVY DRUH

Psy

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Eliminacia ektoparazitov u psov: klieste (u¢inny 4 mesiace)
Liecba demodikozy psov: (U€¢inny 1 mesiac)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C v suchu, chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, mimo potravin.
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12. OSOI}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOI,)NENIE ]
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 nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

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

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHEADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac

1 avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franctzsko

[16. REGISTRACNE CISLO

96/0033/95-S

17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}

Preventic 9 g obojok pre psy



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
{DRUH/TYP}

vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Preventic

2. DATUM EXPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

3. CISLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 4. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Preventic 9 g obojok pre psy

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

Virbac, 1°° avenue — 2065 m — L.I.D., 06516 Carros, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
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3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Utinna latka:

1 obojok obsahuje:

Amitrazum 99

Bézovy, pruzny obojok so sponou, 27,5g X 65 cm.

4, INDIKACIA(-E)

Eliminacia ektoparazitov u psov: klieste (u€inny 4 mesiace)
Liec¢ba demodikozy psov: (0¢inny 1 mesiac)

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u chorych zvierat a v rekovalescencii.
Nepouzivat’ do 8 tyzdia veku zvierat’a.

6. NEZIADUCE UCINKY

Na krku sa mo6ze objavit’ slabé podrazdenie (pruritus, ekzém, alopécia).

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

1 obojok pre zviera.

Vrecko s obojkom otvorit’ tesne pred pouZzitim. Obojok zapnit’ okolo krku zvierat’a tak, aby bolo
mozné zasunut’ medzi krk a obojok 2 prsty. Zvy$nu Cast’ obojku (pribl. 5 cm od spony) odstrihnut’.
Obojok sa povoluje alebo utahuje podl'a velkosti psa. Je u¢inny 4 mesiace pri napadnuti klieStami a
1 mesiac pri demodikoze.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Obojok musi byt na krku stale.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25°C v suchu, chranit’ pred svetlom.
Uchovavat’ v pdvodnom obale, mimo potravin.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Nepouzivat’ u maciek.

Na vonkajsie pouzitie.

Zabranit’ zvieratam zuvat’ obojok.

V pripade podrdzdenia koze, obojok odstranit’, kym priznaky nevymiznu.

Obojok nevyberat’ z obalu, kym nie je pripraveny na pouzitie.

Neodporuca sa pouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit osoba podavajuca liek zvieratam

Ak dojde ku kontaktu obojku s kozou, zasiahnuté miesto oplachnut’ dostatoénym mnozstvom vody.
Nedovolit’ detom hrat’ sa s obojkom alebo ho zuvat’.

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 nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:
Nepouzivat’ sicasne s inymi insekticidmi.

Len pre zvierata.
Velkost balenia: 1 obojok

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