1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prinocate 40 mg/4 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé kocky a fretky
2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 0,4ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 4 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 329 mg

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

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.
Ciry, slab¢ zluty az zluty nebo hnédavé zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Malé kocky (< 4 kg) a fretky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro kocky napadené nebo ohrozené smisenymi parazitarnimi infekcemi:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),

lé¢ba napadeni usnimi roztoc¢i (Otodectes cynotis),

lé¢ba svrabu vyvolaného svrabovkou koci¢i (Notoedres cati),

IéEba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospélci),

prevence onemocnéni plicnivkou (larvalni stadia L3/L4 Aelurostrongylus abstrusus),

lé¢ba napadeni plicnivkou Aelurostrongylus abstrusus (dospélci),

IéEba napadeni oénim ¢ervem Thelazia callipaeda (dospélci),

prevence napadeni srde¢nimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

1é¢ba infekce gastrointestinalnimi nematody (larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci Toxocara
cati a Ancylostoma tubaeforme).

Ptipravek mize byt pouZit jako soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD).
Pro fretky napadené nebo ohroZené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),
prevence napadeni srdecnimi Cervy (larvalni stadia L3 a L4 Dirofilaria immitis).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kot’at mladsich 9 tydnt.
Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.



Nepouzivat veterinarni 1é¢ivy ptipravek pro velké kocky (0,8 ml) nebo pro psy (vSechny velikosti) u
fretek.

Pro psy je tieba pouzit odpovidajici veterinarni 1écivy ptipravek, ktery obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 25 mg/ml moxidektinu.

Nepouzivat u kanark.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Viz bod 4.5.

Utinnost pfipravku nebyla zkoumana u fretek s hmotnosti vy$§i nez 2 kg, proto miiZze byt doba téinku
u téchto zvirat kratsi.

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi dvéma aplikacemi piipravku pravdépodobné
vyznamn¢ neovlivni G¢innost pripravku. Ale ¢asté Samponovani nebo ponoteni zvifete do vody po
osetfeni miiZze snizit u€¢innost pripravku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupin€ anthelmintik mize vzniknout po castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika ze skupiny. Proto ma byt pouzivani tohoto piipravku zalozeno na

posouzeni kazdého jednotlivého pfipadu a na mistnich epidemiologickych informacich o aktualni
citlivosti cilovych druhti,, aby se omezila moznost budouci selekce rezistence.

Pouziti ptipravku ma byt zalozeno na potvrzeni diagndzy soucasné¢ho vyskytu smisené infekce

(nebo rizika infekce pfi preventivnim pouziti) (viz také body 4.2 a 4.9).

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Osetteni kocek s hmotnosti nizsi jak 1 kg a fretek s hmotnosti nizsi nez 0,8 kg je tieba provést az po
zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika.

S pouzitim pfipravku u nemocnych a oslabenych zvitat jsou omezené zkuSenosti, proto ma byt
ptipravek u téchto zvitat pouzivan na zaklad¢é zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika.
Pripravek se aplikuje na neposkozenou kiizi.

Je tieba davat pozor, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky s o¢ima nebo
ustni dutinou oSetfovaného zvifete a/nebo jiného zvitete. Zabraiite prave oSetfenym zvifatim, aby se
vzajemné olizovala. Je tieba zabranit peroralnimu piijmu u kolii, bobtailt anebo u pfibuznych plemen
a jejich kiizenct.

Kockam a fretkam Zijicim v oblastech s vyskytem dirofilarii nebo cestujicim do takovych oblasti je
doporucena aplikace piipravku jednou za mésic, aby byly pfed chorobou chranéné.

I kdyz je presnost stanoveni diagnozy infekce srde¢nimi ¢ervy omezena, je doporuc¢eno proveést
kontrolu této infekce u kazdé kocky a fretky star$i 6 mésica pred preventivni aplikaci pfipravku,
protoze pouziti piipravku u koc¢ek nebo fretek infikovanych dospélci srde¢nich ¢ervit mize zpusobit
vazné nezadouci ucinky az thyn zvitete. Je-li diagnostikovana infekce dospélci srde¢nich ¢ervi,

je tieba infekcei 1éCit podle soucasnych védeckych znalosti.

U nékterych kocek muze byt napadeni Notoedres cati zavazné. V téchto tézkych piipadech je

nutna soucasna podptrna 1écba, protoze podavani samotného ptipravku nemusi byt dostatecné, aby
zabranilo thynu zvifete.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, zejména pro kanarky.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

Aby se zabranilo v pfistupu déti k pipetam, uchovavejte pipetu v originalnim obalu do okamziku
pouziti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

Pripravek nepozivejte. V pripadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
veterinarni 1é¢ivy piipravek obezietné. Ve velmi vzacnych piipadech miize ptipravek zpisobit kozni
piecitlivélost nebo pirechodné kozni reakce (napt. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).
Ve velmi vzacnych ptipadech muze ptipravek u citlivych jedincti zptsobit podrazdéni dychacich cest.
V piipadé ndhodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou.



Zabraiite kontaktu piipravku s kizi, o¢ima nebo usty.

V ptipadé€ nahodného potiisnéni kuZze ji ihned omyjte mydlem a vodou.

Po pouziti si dikladn¢ umyjte ruce.

Pokud podrazdéni oka nebo kiize pretrvava, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Nemanipulujte, predevsim déti, S osetfenymi zvifaty dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se
proto aplikovat ptipravek v podvecer. Nedovolte Cerstvé oSetfenym zvifatim spat Ve stejné posteli

s jejich majiteli, zejména s détmi.

DalSi opatieni

Rozpoustedlo pritomné v pripravku mize vytvaret skviny nebo poskodit nékteré materialy vcetne
ktize, tkanin, plastd a materialti s povrchovou Upravou. Pfed tim, nez zvifeti umoznite kontakt s
takovymi materialy, vyckejte, aZ misto aplikace zaschne.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti ptipravku miize u kocek zptisobit prechodné svédéni. Ve vzacnych ptipadech se muze
vyskytnout mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto ptiznaky vymizi bez nutnosti dalsi 1éCby. Pripravek
muze ve vzacnych pripadech vyvolat mistni alergické reakce. Olizuje-li si zvife po oSetfeni misto
aplikace piipravku, mohou byt ve velmi vzacnych piipadech pozorovany neurologické ptiznaky (z
nichz vétsina je pfechodna, viz bod. 4.10).

Ptipravek ma hotkou chut’. Pokud zvite bezprostfedné po oSetfeni misto aplikace olize, miiZe se
objevit slinéni. Coz neni pfiznakem intoxikace a zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti 1écby.
Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani mista oSetfeni.

Ptipravek miize ve velmi vzacnych piipadech vyvolat lokalni podrazdéni, coz mize mit za nasledek
prechodné zmény v chovani jako letargii, neklid a nechutenstvi.

Cetnost vyskytu nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci Gcinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1 000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Laboratorni studie s imidaklopridem nebo moxidektinem na potkanech a kralicich neposkytly zadné
dikazy o teratogennich, fetotoxickych nebo maternotoxickych tucincich.

Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékafem.
4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Béhem osetieni pripravkem nema byt aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny
makrocyklickych laktont.

Nebyly pozorovany zadné interakce mezi pfipravkem a bézn€ pouzivanymi veterinarnimi lé¢ivymi
ptipravky nebo 1é¢ebnymi a chirurgickymi zakroky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze pro vnéjsi pouziti (podani nakapanim na ktzi — spot-on).

Davkovaci schéma pro ko¢ky:




Minimalni doporuc¢ené davky jsou 10 mg imidaklopridu/kg z. hm. a 1,0 mg moxidektinu/kg z. hm.,
coz odpovida 0,1 ml piipravku/kg z. hm.

Lécebné schéma ma byt stanoveno podle konkrétni diagndzy veterinarniho lékate a podle mistni
epidemiologické situace.

Davkujte v souladu s nize uvedenou tabulkou:

Hmotnost kocek Pouzita velikost pibet Objem Imidakloprid Moxidektin
[k] pipety ml] | [mgkegzhm] |[mgke zhm.]

imidakloprid /moxidektin

40 mg/4 mg roztok pro nakapani na
lktizi —spot-on pro malé kocky a
fretky

<4 0,4 minimalné 10 | minimalné 1

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis):

Jedno oSetieni zabrani napadeni blechami po dobu 4 tydnt. Existujici kukly blech v prostiedi se
mohou vylihnout za 6 tydnti nebo pozdéji po zahajeni 1é¢by, v zavislosti na klimatickych podminkach.
Proto miize byt nezbytné kombinovat 1écbu piipravkem s oSetfenim prostiedi, aby se prerusil
vyvojovy cyklus blech v prostiedi. Tato kombinace mtize urychlit redukci blesi populace v
domacnosti. Ptipravek je tfeba aplikovat v mési¢nich intervalech, pokud je pouzivany jako soucast
1é¢by alergické dermatitidy vyvolané blechami.

Lécba napadeni uSnimi roztoci (Otodectes cynotis):

Podejte jednu davku piipravku. Po 30 dnech od aplikace je doporuéena kontrola u veterinarniho
I€kate, protoze u nékterych zvitat je tieba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.

Lécba svrabu vyvolaného svrabovkou ko¢i¢i (Notoedres cati):

Podejte jednu davku piipravku.

Lécba napadeni plicnivkou Eucoleus aerophilus (syn. Capillaria aerophila) (dospélci):

Podejte jednu davku piipravku.

Prevence Aelurostrongylus abstrusus:

Ptipravek se ma podavat mési¢né.

Lécba Aelurostrongylus abstrusus:

Ptipravek se ma podavat mesi¢né po tii po sob¢€ nasledujici mésice.

Lécba napadeni oénim Eervem Thelazia callipaeda (dospélci):

Podejte jednu davku ptipravku.

Prevence napadeni srde¢nimi ¢ervy (Dirofilaria immitis):

ey

Kocky zijici v oblastech s vyskytem srde¢nich Cervii nebo kocky, které do takovych oblasti cestovaly,
mohou byt infikované dospélci srde¢nich Cervi. Proto je tieba mit pred aplikaci pfipravku na zieteli
upozornéni z bodu 4.5.

Pro prevenci napadeni srdecnimi Cervy je tieba aplikovat ptipravek jednou za meésic, v obdobi vyskytu



komart (mezihostitel penasejici larvy srdecnich ¢ervii). Pripravek muiize byt aplikovan cely rok nebo
nejméne mésic pred prvnim pravdépodobnym kontaktem s komary. V 1é¢b¢ je tfeba pokracovat

v pravidelnych intervalech jednou za mésic a ma trvat jesté mesic po poslednim kontaktu

s komary. Aby bylo osetfeni pravidelné, je tieba aplikovat pripravek kazdy mésic ve stejny den nebo v
den stejného data. Pokud tento ptipravek nahrazuje jiny ptipravek preventivné ptisobici proti srde¢nim
¢ervum, je nutné ho aplikovat do jednoho mésice po posledni davce predchoziho piipravku.

V lokalitach, kde se nakaza srde¢nimi Cervy u kocek nevyskytuje, lze ptipravek aplikovat bez
zvlastnich opatieni.

Lécba nematodoz vyvolanych Skrkavkami a méchovei (Toxocara cati a Ancylostoma tubaeforme):

V lokalitdch s vyskytem nékaz srde¢nimi Cervy mlize mésicni oSetfovani vyrazné snizit riziko
reinfekce Skrkavkami a méchovci. V lokalitach bez vyskytu dirofilarii Ize ptipravek pouzivat jako
soucast sezonniho preventivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim nematodtm.

Davkovaci schéma pro fretky:

Kazdému zvifeti ma byt podana 1 pipeta piipravku pro malé kocky a fretky (0,4 ml).
Neprekracujte doporucené davkovani.
Lécebné schéma ma byt zalozeno na mistni epidemiologické situaci.

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis):

Jedno oSetteni zabrani napadeni blechami po dobu 3 tydnt. Pfi silném napadeni blechami mtize byt
potiebné opakovat aplikaci po 2 tydnech.

Prevence napadeni srde¢nimi Servy (Dirofilaria immitis):

vy

Fretky zijici v oblastech s vyskytem srde¢nich ¢ervii nebo fretky, které do takovych oblasti cestovaly,
mohou byt infikovany dospélci srdeénich ¢ervi. . Proto je tfeba mit pred aplikaci ptipravku na zieteli
upozornéni z bodu 4.5.

Pro prevenci napadeni srdecnimi Cervy je tfeba piipravek aplikovat v intervalu jednoho mésice

v pribéhu roku v obdobi vyskytu komard (mezihostitel pfenasejici larvy srde¢nich ¢ervil). Pripravek
muze byt aplikovan cely rok nebo nejméné mésic pred prvnim pravdépodobnym kontaktem s komary.
V 1écbe je treba pokracovat v pravidelnych intervalech jednou za mésic a ma trvat jesté mésic po
poslednim kontaktu s komary. V lokalitach, kde se nakaza srde¢nimi Cervy fretek nevyskytuje, 1ze
pripravek aplikovat bez zvlastnich opatfeni.

Zpusob podani:

1. Vyjméte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu svisle, otoCte a sejméte uzaver.

2. PretoCte uzavér a nasad’te ho opaénym koncem zpét na pipetu. Zatlacte a otocte uzavér, aby se
zatka prolomila, a poté sejméte uzavér z pipety.

3. Rozhriite srst na krku zvitete pii bazi hlavy tak, aby byla viditelna ktize. Ptilozte hrot pipety na kizi
a n¢kolikrat pipetu stisknéte tak, aby se cely jeji obsah vyprazdnil pfimo na ktizi. Vyhnéte se kontaktu
ptipravku a Vasich prsti.

Naneseni na bazi hlavy minimalizuje riziko olizani pfipravku zvitetem. Aplikujte pouze na
neposkozenou kizi.



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

Bez nezadoucich tc¢inki nebo nezadoucich klinickych priznakd kocky snasely az 10nasobek
doporucené davky.

Kombinace imidaklopridu a moxidektinu byla podavana v Snasobku doporucené davky kotatim kazdé
dva tydny, celkem 6 oSetfeni a nedoslo k vaznym klinickym ptiznakim. Byla pozorovéana piechodna
mydriaza, slinéni, zvraceni a zrychlené dychani.

Pfi ndhodném poziti nebo predavkovani se ve velmi vzacnych ptipadech mohou objevit neurologické
ptiznaky (z nichz vétSina je pfechodna) jako ataxie, generalizované kiece, o¢ni ptiznaky (dilatované
pupily, slaby pupilarni reflex, nystagmus), abnormalni dychani, slinéni a zvraceni.

Kombinace imidaklopridu a moxidektinu v Snasobku doporuc¢ené davky fretkam kazdé dva tydny,
celkem 4 oSetfeni a nebyly pozorovany nezadouci u€inky ani klinické ptiznaky.

V piipadé ndhodného poziti ptipravku ma byt zahdjena symptomaticka 1écba. Neni znamo zadné
specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli mize byt prospésna.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Neni urceno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiparazitika, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
milbemyciny, moxidektin, kombinace.
ATCvet kod: QP54AB52.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamin je ektoparazitikum
patiici do chloronikotinylové skupiny sloucenin. Piesnéjsi chemicky nazev je chloronikotinyl
nitroguanidin. Imidakloprid je u¢inny proti larvalnim stadiim blech a dospélym blecham. Larvy blech
v prostiedi zvifete jsou usmrceny po kontaktu s osettenym zviretem. Imidakloprid ma vysokou afinitu
k nikotinovym acetylcholinovym receptorim v postsynaptické Casti centralniho nervového systému
(CNS) blechy. Nasledna inhibice cholinergniho pienosu vzruchu zptisobi paralyzu a thyn hmyzu.
Imidakloprid nema prakticky zadny ti€inek na CNS savctl z diivodu slabé interakce s nikotinovymi
receptory a je predpokladan slaby piechod latky pies hematoencefalickou bariéru. Imidakloprid ma u
savcl minimalni farmakologickou aktivitu.

Moxidektin, 23-(O-methyloxim)-F28249 alpha patii do druhé generace makrocyklickych laktont

ze skupiny milbemycintl. Jedna se o antiparazitikum G¢inné proti mnohym vnitinim i vnéj§im
parazitim. Moxidektin G¢inkuje proti larvalnim stadiim (L3, L4) Dirofilaria immitis. Pdsobi i proti
gastrointestindlnim nematodiim. Moxidektin interaguje s GABA a chloridovymi kanaly fizenymi
glutamatem. To vede k otevieni chloridovych kanalt na postsynaptické membrane, vstupu
chloridovych iontti a navozeni ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je paralyza parazitl
nasledovana jejich thynem a/nebo vypuzenim parazita. Piipravek ma trvaly u€inek a chrani kocky po
dobu 4 tydni po jednorazové aplikaci proti opétovné infekci Dirofilaria immitis.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po lokalni aplikaci pfipravku je imidakloprid rychle distribuovan v ktizi zvifete v pribéhu jednoho

dne po aplikaci. Maze byt nalezen na povrchu téla po celou dobu 1é¢by. Moxidektin se absorbuje kiizi,
maximalni koncentraci v plazmé dosahuje ptiblizné 1 az 2 den po oSetfeni kocek. Po absorpci pies
kazi se moxidektin distribuuje do celého téla a je z plazmy pomalu eliminovan, coz se projevuje tim,
7e jsou koncentrace moxidektinu v plazmé detekovatelné po cely mésic ptisobeni ptipravku.

Primérny ty, u kocek se pohybuje mezi 18,7 a 25,7 dny.



Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po opakovaném podani ukazaly, Ze ustalené
hladiny v séru jsou u koc¢ek dosazeny piiblizné po 4 po sobé nasledujicich mési¢nich osetienich.

Environmentalni vlastnosti

Viz bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Benzylalkohol (E 1519)
Propylen-karbonat
Butylhydroxytoluen (E 321)
Trolamin

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlihkosti.
Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila polypropylenova (PP) jednodavkova pipeta s uzavérem s hrotem z polyethylenu vysoké hustoty
(HDPE), polyoxymethylenu (POM) nebo polypropylenu (PP) zabalena do laminovaného trojvrstvého
sacku slozeného z polyesteru (PETP), hliniku (Al) a polyethylenu nizké hustoty (LDPE).

Papirova krabicka obsahuje 1, 3, 4, 6, 24 nebo 48 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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