PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok na nakvapkanie na kozu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

U¢inna(-¢é) latka(-y):
Kazdych 0,9 ml roztoku na nakvapkanie na kozu obsahuje:

dinotefuran....................... 423 mg
pyriproxyfén..................... 42,3 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

Bezfarebny az svetlozlty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Macky.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cielovych druhov

Lie¢ba a prevencia napadnutia maciek blchami (Ctenocephalides felis ). OSetrenie zabrani napadnutiu
blchami po dobu jedného mesiaca. OSetrenie tiez zabranuje mnozeniu blch po dobu troch mesiacov
tym, Ze inhibuje ich vyskyt v prostredi maciek.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u maciek a maciatok s hmotnost'ou nizsou ako 0,6 kg.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku,alebo na niektoru z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Je potrebné oSetrit’ vSetky macky v domacnosti. Psy v domacnosti by mali byt lieCené len
veterinarnymi liekmi, ktoré su pre tento druh registrované.

Blchy mézu zamorit’ kos pre macky, postelnu bielizeni a miesta na odpocivanie, ako su koberce a
¢altineny nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zac¢iatku kontrolnych opatreni, by
mali byt tieto plochy osetrené vhodnymi insekticidnymi pripravkami a pravidelne Cistené.

Vplyv Samponovania na G¢innost’ veterinarneho lieku nebol vyhodnoteny.

V pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrazdenie pokozky), vyhl'adajte veterinarnu
pomoc.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u maciek mladsich ako 7 tyzdnov alebo s
hmotnost'ou nizSou ako 0,6 kg (pozri ¢ast’ “Kontraindikacie™).

Je potrebné dbat’ na to, aby sa davka aplikovala na oblasti, kde sa zviera nemoze oblizat’ (pozri Cast’
4.9) a zabezpecit’ aby sa zvierata vzajomne neolizovali bezprostredne po oSetreni.

Je potrebné dbat’ na to, aby sa obsah aplikatora na nakvapkanie na kozu alebo aplikovana davka
nedostali do kontaktu s o¢ami oSetrenej macky a/alebo s inymi zvieratami.

Nie su zndme ziadne Stidie u chorych alebo zotavujucich sa maciek, a preto tento veterinarny liek by
sa mal pouzivat’ len na zaklade posudenia prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na dinotefuran, pyriproxyfén alebo dimetylsulfoxid by sa mali
vyhnut' kontaktu s veterindrnym liekom.
Tento veterinarny liek je drazdivy pre o¢i a pokozku.

Opatrenia na zabranenie neziaducim u€¢inkom:
e lhned po pouziti si dokladne umyte ruky.
Zabrante kontaktu s koZou, o¢ami alebo tGstami.
V pripade nahodného poliatia koze, zasiahnuté miesto okamzite umyte mydlom a vodou.
Ak sa veterinarny liek ndhodne dostane do o¢i, okamzite ich vyplachnite vodou s otvorenymi
vieckami a v dostato¢ne dlhom case

S oSetrenymi zvieratami sa nesmie manipulovat’ po dobu najmenej 6smich hodin po podani
veterinarneho lieku. Preto sa odporaca aplikacia vo vecernych hodinach.

V den liecby by osetrené macky nemali mat’ dovolené spat’ s ich majitel'mi, obzvlast' s det'mi.

Pouzité aplikatory sa maju ihned’ zlikvidovat’ a odstranit’ z dohl'adu a dosahu deti.

Pokial’ podrazdenie koze alebo oci pretrvava a v pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal
lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V zriedkavych pripadoch moze byt’ pozorované prechodné zaCervenanie a alopécia, ktoré zvycajne
vymiznu spontanne bez liecby.

Vel'mi zriedka sa vmieste aplikacie moézu objavit’ prechodné kozmetické ucinky ako mokra srst’ a biele
suché povlaky, ktoré mozu pretrvavat’ az do 7 dni, avSak tieto U€inky po 48 hodinach nie st zvycajne
viditeI'né. Tieto zmeny nemaju vplyv na bezpecnost’ alebo ucinnost’ veterinarneho lieku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze byt v mieste aplikacie pozorovany erytém, pruritus, 1ézie

a zapaly.

Vel'mi zriedkavo mézu byt pozorované hyperaktivita a tachypnoe.

Frekvencia neziaducich u¢inkov je definovana podla nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)



4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku u dospelych maciek nebola stanovena pocas gravidity a laktacie.
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Laboratorne Studie s
jednotlivymi zlozkami lieku (dinotefuran, pyriproxyfén) na potkanoch a kralikoch nepreukazali
maternalnu toxicitu, teratogénny alebo fetotoxicky ucinok.

U potkanov bol preukazany prechod dinotefuranu z krvi do mlieka.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Déavkovanie:

Minimalna odporacana davka je 42,3 mg dinotefuranu/kg telesnej hmotnosti a 4,23 mg pyriproxyfénu
/kg telesnej hmotnosti.

Rozsah odporucanej davky je 42,3 az 705 mg dinotefuranu/kg telesnej hmotnosti a 4,23 az 70,5 mg
pyriproxyfénu/kg telesnej hmotnosti pre macky od 0,6 kg do 10 kg telesnej hmotnosti.

Sposob a cesta podania
Nakvapkanie na kozu.

Treba dbat’ na to, aby sa veterinarny liek aplikoval len na neporusenti kozu macky.
Liecebna schéma:

Po jednorazovom podani, bude veterinarny liek u¢inne zamedzovat’ napadnutiu blchami po dobu
jedného mesiaca a zabrafiovat’ mnozZeniu bich po dobu 3 mesiacov tym, Ze inhibuje ich vyskyt v
prostredi maciek. Potreba opdtovného osetrenia maciek, ktoré by mohli byt znovu napadnuté a ¢asovy
interval medzi tymito oSetreniami by mala byt’ zalozena na posudeni zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Aplikacia:
Vyberte aplikator z obalu.

Krok 1: 1. Drzte aplikator vo zvislej polohe, prsty umiestnite pod vacsi disk, ako je znazornené na
obrazku.

Krok 2: 2. Druhou rukou uchopte aplikator ponad mensi disk a zatlacte nadol tak, aby sa oba disky
spojili. Tym sa prerazi uzaver.




Krok 3: 3. Macka by mala stat’ alebo v pohodlnej polohe pre jednoduchu aplikéaciu. Na spodnej ¢asti
mackinej hlavy rozhriite srst’ tak , aby ste videli kozu. Aplikujte liek pomaly tak, aby sa $picka
aplikarora dotykala koze. Zabrante povrchovej aplikacii na macaciu srst’.

(

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak si potrebné

Okrem prechodného opuchu a suchej koze v mieste aplikacie, neboli pozorované ziadne klinicky
vyznamné neziaduce u¢inky u zdravych maciatok vo veku 7 tyzdnov a starSich pri lokalnej liecbe 7x v
2 tyzdnovych intervaloch a az do 4 nasobku najvyssej odporucanej davky.

Po ndhodnom poziti najvyssej odporucanej davky sa moze vyskytnut’ vracanie, slinenie a netypické
vykaly, ktoré by mali bez lieCby vymiznut v priebehu 4 hodin.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Neuplatiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitické produkty, insekticidy a repelenty, iné ektoparazitika na
lokalne pouzitie.
ATCvet kod: QP53AX73

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dinotefuran je insekticid. Jeho §truktira je odvodena z neurotransmiteru acetylcholinu a pdsobi na
nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsii hmyzu. Akonahle dojde ku kontaktu s
receptormi, nastava agonisticky ucinok a opakované excitacné impulzy zabijaji hmyz. Hmyz
dinotefuran nepoziera ale je usmrteny kontaktom. Dinotefuran ma nizku afinitu k acetylcholinovym
receptorom cicavcov. Blchy st usmrtené dinotefuranom v priebehu 2 hodin po osSetreni alebo
napadnuti.

Pyriproxyfén je fotostabilny regulator rastu hmyzu (IGR). Pésobi prostrednictvom kontaktu,
napodobiiovanim juvenilného hormoénu, ktory reguluje prechod hmyzu z jednej zivotnej etapy do
d’alSej. Pyriproxyfén zastavi vyvojovy cyklus dvojako, indukciou pred¢asného znesenia vaji¢ok a tiez
potladenim uloZenia Zitka v blsom vaji¢ku, o vedie k produkcii sterilnych vajec. Pyriproxyfén tiez
blokuje vyvoj mladistvych faz (lariev a rannych kukiel) az do dospelosti. Tym sa zabrani zamoreniu
prostredia oSetrenych zvierat.



5.2 Farmakokinetické uidaje

Po lokalnej aplikacii sa obidve lie¢iva rychlo Siria po povrchu tela zvierata v priebehu prvého dna a
boli stadle merateI'né v réznych zonach srsti jeden mesiac po ukonceni lieCby.

Dinotefuran a pyriproxyfén su ¢iastocne absorbované kozou macky (30% a 12% v uvedenom poradi),
ale tato systémova absorpcia nie je relevantna pre klinicka t¢innost’ lieku.

Pri laboratornych druhoch, po intra-peritonealnom podani, dinotefuran sa rychlo vyluéuje ako
nezmenena povodna molekula prevazne moc¢om. Po perordlnom podani sa pyriproxyfén rychlo
metabolizuje, hlavne hydroxylaciou a vylucuje hlavne stolicou a v mensej miere mocom.

Vplyv na Zivotné prostredie

Veterinarny liek Vectra Felis nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze méze byt nebezpecny pre ryby a
iné vodné organizmy. Neznecist'ujte rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterinarnym liekom alebo
pouzitymi obalmi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dimetylsulfoxid

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntiitornného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Aplikator na nakvapkanie na kozu je z viacvrstvového komplexu hlinika a polyetylénu (PE)
uzatvoreny pritavenou viacvrstvovou foliou HDPE (hlinik/polyester/zatavitel'na vrstva PE).

Velkosti balenia:
Kartonova skatul’ka s 1, 3, 4, 6, 12 alebo 24 aplikatormi na nakvapkanie na kozu.

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

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Vectra Felis nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze mdze bytnebezpecny pre ryby a iné vodné
organizmy. Neznecistujte rybniky, vodné toky a priechrady tymto veterinarnym liekom alebo pouZzitymi
obalmi.
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