PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prevendog 0,636 g medikovany obojek pro velmi malé psy.
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden obojek o délce 35 cm (15,90 g) obsahuje:

Léciva latka:

Deltamethrinum ..................... 0,636 g
Pomocné latky:

Oxid titani¢ity (E 171) .............. 0,227 g
Aktivni uhli .............. 0,012 ¢

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Medikovany obojek
Sedy obojek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi (0 — 5 kg) — pro velmi malé psy

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Infestace parazity citlivymi k deltamethrinu.

Prevence reinfestace klist'aty (Ixodes ricinus a Ripicephalus sanguineus) prostiednictvim akaricidniho
ucinku po dobu 6 mésici.

Prevence postipani flebotomy (Phlebotomus perniciosus) prostiednictvim repelentniho (zabrafiujiciho
sani) u¢inku po dobu 5 mésicu.

Prevence postipani komary (Culex pipiens) prostiednictvim repelentniho (zabrafujiciho sani) G¢inku
po dobu 6 mésica.

4.3 Kontraindikace

Studie nejsou k dispozici, a proto tento pfipravek nepouzivejte u Sténat mladsich 7 tydnt.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kocek.

Nepouzivat u pst s koznimi [ézemi.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vzhledem k tomu, Ze plny G¢inek obojku nastupuje po uplynuti 1 tydne, doporucuje se aplikovat
obojek 1 tyden pred o¢ekavanou expozici zvifete potencialni infestaci.

Klistata budou usmrcena a odpadnou béhem 24-48 hodin po infestaci, aniz by doslo k sani krve,
zakousnuti jednotlivych klistat vSak nelze vyloucit. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloucit ani
moznost pienosu infekénich chorob klistaty. Za nepfiznivych podminek tedy neni pienos
infekénich onemocnéni klist'aty nebo flebotomy zcela vyloucen.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Vliv Samponovani na ucinnost ptipravku nebyl testovan.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Nahodné pozieni tohoto piipravku miize zpusobit nezadouci u€inky vcetné neurotoxickych.

Uchovavejte piipravek v ptivodni krabic¢ce. Obojek ponechte az do doby pouziti v sacku.

Pii manipulaci s obojkem nekuite, nejezte a nepijte. Uchovavejte oddélené od potravin, napoju
a krmiv.

Nedovolte détem hrat si s obojkem nebo ho vkladat do tust. Thned zlikvidujte veskeré zbytky
a odstiizky obojku. Po nasazeni obojku si umyjte ruce studenou vodou.

V pfipadé ndhodné oralni expozice nebo pozieni vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l1ékari.

Vyvarujte se dlouhotrvajicimu kontaktu s obojkem nebo psem nosicim obojek. To zahrnuje sdileni
lizka se psem, ktery ma nasazeny tento obojek; toto je obzvlasté dalezité pro deti.

Deltamethrin mize u senzitivnich osob vyvolat hypersenzitivni (alergickou) reakci. Lidé se znamou
precitlivélosti na deltamethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem
a s oSetfenym zvifetem. V ptipad€ hypersenzitivni reakce vyhledejte lékatskou pomoc.

DalSi opatieni

Ackoli ob¢asny kontakt s vodou u¢innost obojku nesnizuje, deltamethrin je toxicky pro ryby a dalsi
vodni organismy. Nedovolte psim S nasazenym medikovanym obojkem plavat ve vodnich
tocich.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech byly na krku a na pokoZzce obecné pozorovany lokalni kozni reakce (pruritus,
erytém, vypadavani srsti), které mohou byt pfiznakem lokalni nebo celkové alergické reakce.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly rovne€z hlaSeny zmény chovani (napft. letargie nebo hyperaktivita),
Casto spojené s podrazdénim pokozky.

Ve velmi vzacnych piipadech byly pozorovany gastrointestindlni symptomy, jako napt. zvraceni,
prijem a nadmérné slinéni.

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorovany neuromuskularni obtiZe, jako napf. ataxie a svalovy
ttes. Tyto pfiznaky obvykle odezni do 48 hodin po sundéni obojku.

Dojde-li k vyskytu kteréhokoli z téchto symptomu, sundejte obojek. Jelikoz neni znamo specifické
antidotum, 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Cetnost nezadoucich wéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, veetné ojedinélych hlaseni).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie na potkanech a kralicich nepodaly dikaz o teratogennim ucinku. Bezpecnost

veterinarniho 1é¢ivého piipravku béhem biezosti nebyla stanovena. Pouziti b€hem biezosti neni
doporucovano. Lze pouzit béhem laktace.



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

Nepouzivat s jinymi pyrethroidy nebo organofosfatovymi antiparazitiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

1 ks obojku na psa. Obojek o délce 35 cm je uréen pro velmi malé psy s obvodem krku do 28 cm.

Obojek vyjméte z obalu a odstrarite slupovaci ochranny prouzek. Upravte délku obojku na krku
zvitete, neutahujte prilis tésné. Mezi obojek a krk zvitete by se mély vejit dva prsty. Konec
obojku protdhnéte sponou a ptipadnou prebyte¢nou délku (nad 5 cm) odsttihnéte.
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Tento obojek je vybaven bezpecnostnim uzavérem (bezpecnostm mechanismus proti Skrceni). V
nepravdépodobném piipadée, Ze by se pes obojkem zachytil za prekazku, dokaze vlastni silou
povolit obojek natolik, aby se mohl rychle uvolnit.

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

V ptipad¢ ndhodného pozieni obojku psem kontaktujte svého veterindrniho lékate. Vyskytnout se
mohou nasledujici ptiznaky otravy: nekoordinované pohyby, tfes, nadmérné slinéni, zvraceni,
ztuhlost zadi. Tyto pfiznaky obvykle do 48 hodin odezni. V ptipad€ nahodného pozieni by mél
majitel zvifete vzdy kontaktovat veterinarniho lékate a nezahajovat symptomatickou 1écbu sam;
potfebu symptomatické 1écby posoudi veterinarni 1ékar.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyrethriny a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53ACI1.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Deltamethrin je molekula ze skupiny syntetickych pyrethroidd, charakteristicka svym akaricidnim a
insekticidnim ucinkem. Zmeénou propustnosti sodikovych kanalii zpasobuje hyperexcitaci
nasledovanou paralyzou (Sokovy efekt),tfesem a mortalitou paraziti.

Deltamethrin ptsobi repelentné viici flebotomtim, pfenaseciim prvoka Leishmania infantum (ptivodce
leishmanio6zy).

5.2 Farmakokinetické udaje
Deltamethrin se nepfetrzit€ uvoliluje z obojku do srsti a mastného filmu na pokozce. Léciva latka se

§ifi z mista ptimého kontaktu srsti a po povrchu pokozky prostfednictvim lipidi.
Dermalni absorpce deltamethrinu je nizka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Poly(vinyl-chlorid)
Kalcium-stearat
Epoxidovany sojovy olej
Diisooktyl-adipat

Oxid titanic¢ity (E 171)
Aktivni uhli
Trifenyl-fosfat
Kalcium-zinkum-stearaty

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho léc¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 30 mésicti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte sacky ve vné&j$im obalu.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Kazdy obojek je balen v zataveném saCku (polyethylentereftalat/hlinik/polypropylen).
Velikosti baleni:

Kartonova nebo kovova krabicka s jednim saCkem obsahujicim 1 obojek o délce 35 cm.
Kartonova nebo kovova krabicka se dvéma sacky obsahujicimi 1 obojek o délce 35 cm.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miiZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi

vodni organismy.
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