1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prinocate 100 mg/25 mg roztok pro nakapani na kiizi - sSpot-on pro stiedné velké psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 1ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Imidaclopridum 100 mg
Moxidectinum 25 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxytoluen (E 321) 1mg
Benzylalkohol (E 1519) 807 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 hnédave zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Stredné velci psi (> 4-10 kg).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro psy napadené nebo ohrozené smiSenymi parazitarnimi infekcemi:

Léc¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis),

lé¢ba napadeni vSenkami (Trichodectes canis),

IéEba napadeni usnimi roztoc¢i (Otodectes cynotis), 1é¢ba sarkoptového svrabu (zpisobeného
Sarcoptes scabiei var. canis),

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

IéEba napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria immitis),

Ié¢ba podkozni dirofilariozy (dospélci Dirofilaria repens),

prevence podkozni dirofilariozy (larvalni stadia L3 Dirofilaria repens),

redukce napadeni cirkulujicimi mikrofilariemi (Dirofilaria repens),

prevence angiostrongylozy (larvalni stadia L4 a juvenilni stadia Angiostrongylus vasorum),
lé¢ba napadeni Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

prevence spirocerkozy (Spirocerca lupi),

Iécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélci),

IéEba napadeni oénim ¢ervem Thelazia callipaeda (dospélci),

léCba infekce gastrointestinalnimi nematody (larvalni stadia L4, juvenilni stadia a dospélci
Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospé€lci Toxascaris leonina a
Trichuris vulpis).

Ptipravek mize byt pouZit jako soucast strategie 16Cby blesi alergické dermatitidy (FAD).

4.3 Kontraindikace



Nepouzivat u §ténat mladsich 7 tydnu.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psti s onemocnénim vyvolanym srde¢nimi ¢ervy klasifikovanym jako tfida 4,

jelikoz bezpecnost piipravku nebyla u této skupiny zvirat vyhodnocena.

Pro kocky je tfeba pouzit odpovidajici veterindrni 1é¢ivy piipravek (0,4 nebo 0,8 ml), ktery obsahuje
100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pro fretky: Nepouzivat tento veterindrni 1éCivy piipravek uréeny pro psy. Pouzijte pouze veterinarni
1é¢ivy pripravek pro malé kocky a fretky (0,4 ml).

Nepouzivat u kanark.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Viz bod 4.5.

Kratky kontakt zvifete s vodou jednou nebo dvakrat mezi mési¢nimi oSetfenimi pravdépodobné
vyznamné nesnizi ucinnost ptipravku. Avsak ¢asté Samponovani nebo ponoteni zvifete do vody po
osetfeni miiZze snizit i€innost ptipravku.

Parazitarni rezistence k jakékoliv skupiné anthelmintik mize vzniknout po castém, opakovaném
pouzivani anthelmintika z téze skupiny. Proto méa byt pouziti tohoto ptipravku zalozeno na
posouzeni kazdého jednotlivého pfipadu a na mistnich epidemiologickych informacich o aktualni
citlivosti cilovych druht, 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). Uginnost proti dosp&lcim
Dirofilaria repens nebyla v terénnich podminkach testovana.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Osetfeni zvitat s hmotnosti nizsi nez 1 kg je tieba provést az po zhodnoceni pomeéru 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€ zhodnoceni poméru terapeutického prospechu a rizika.
Je tieba davat pozor, aby nedoslo ke kontaktu obsahu pipety nebo aplikované davky s o¢ima nebo
ustni dutinou oSetfovaného zvitete a/nebo jiného zvitete. Zabraiite prave oSetfenym zvifatim, aby se
vzajemne¢ olizovala.

Pripravek se aplikuje na neposkozenou kizi.

Tento pripravek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), proto je tieba u kolii, bobtailti a u
ptibuznych plemen nebo u jejich kiizenct obzvlasté dbat na spravné podani pripravku, jak je popsano
v bodu 4.9; predevsim je tieba zabranit, aby pacient nebo ostatni zvitata, ktera jsou v izkém kontaktu,
poziela piipravek.

Bezpecnost ptipravku byla v laboratornich studiich hodnocena pouze u psti s onemocnénim
vyvolanym srdecnimi Cervy klasifikovanym jako tfida 1 nebo 2 a u n€kolika pst tfidy 3 v terénni
studii. Proto ma byt pouziti u psi s jasnymi nebo zavaznymi ptiznaky onemocnéni zalozeno na
peclivém zhodnoceni poméru terapeutického prospéchu a rizika osetfujicim veterinarnim lékatem.
Ackoli experimentalni studie tykajici se pfedavkovani ukazuji, Ze ptipravek mize byt bezpecné
podavan psim infikovanym dospélci srde¢nich ¢ervi, tato aplikace nema zadny terapeuticky efekt
proti dosp&lcim Dirofilaria immitis. Proto se doporucuje, aby vSichni psi starsi 6 mésict zijici v
lokalitach s vyskytem srdecnich dirofilarii byli pted aplikaci ptipravku vySetieni na pfitomnost infekce
dospélci srdecnich dirofilarii. Podle uvazeni veterinarniho lékafe maji byt infikovani psi 1é¢eni
adulticidem pro odstranéni dospélcii srde¢nich ¢ervii. Bezpe¢nost kombinace imidaklopridu a
moxidektinu pii podavani ve stejny den jako adulticid nebyla stanovena.

Imidakloprid je toxicky pro ptaky, zejména pro kanarky.

Zv14stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim




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

Ptipravek nepozivejte. V piipad€ nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se zndmou precitlivélosti na benzylalkohol, imidakloprid nebo moxidektin by méli podavat
veterinarni 1é¢ivy ptipravek obezietné. Ve velmi vzacnych ptipadech muze ptipravek zptsobit kozni
precitlivélost nebo prechodné kozni reakce (napt. znecitlivéni, podrazdéni nebo pocit paleni/brnéni).
Ve velmi vzacnych piipadech mize piipravek u citlivych jedinct zpasobit podrazdéni dychacich cest.
V ptipad€ ndhodného zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou.

Zabrante kontaktu ptipravku s kizi, o¢ima nebo usty.

V ptipadé nahodného potiisnéni kiize ji ihned omyjte mydlem a vodou.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce.

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

Béhem aplikace ptipravku nejezte, nepijte a nekuite.

Nemanipulujte, piedevsim déti, s oSetfenymi zvifaty dokud misto aplikace nezaschne. Doporucuje se
proto aplikovat piipravek v podvecer. Nedovolte Cerstvé oSetienym zvifatim spat ve stejné posteli

s jejich majiteli, zejména s détmi.

Dalsi opatieni

Rozpoustedlo pritomné v pfipravku mize vytvaret skvrny nebo poskodit nékteré materialy véetné
kaze, tkanin, plastl a materiali s povrchovou tpravou. Pred tim, nez zvifeti umoznite kontakt s
takovymi materialy, vyckejte, az misto aplikace zaschne.

Pipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze je Skodlivy pro vodni organismy: moxidektin je
vysoce toxicky pro vodni organismy. Nedovolte psim plavat ve vodnich tocich po dobu 4 dnt po
oSetfeni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pouziti pripravku miize u psit zptisobit piechodné svédéni. Ve vzacnych pripadech se mtze
vyskytnout mastna srst, erytém a zvraceni. Tyto pfiznaky vymizi bez nutnosti dalsi 1écby. Ptipravek
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 prechodnd) (viz bod. 4.10).

Pripravek ma hotkou chut’. Pokud zvife bezprostfedné po oSetieni misto aplikace olize, muze se
objevit slinéni. Coz neni pfiznakem intoxikace a zmizi samo po nékolika minutach bez nutnosti 1é¢by.
Spravna aplikace minimalizuje riziko olizani mista oSetfeni.

Ptipravek miize ve velmi vzacnych piipadech zptsobit lokalni podrazdéni, které mize vyvolat
ptechodné zmény v chovani jako letargii, neklid a nechutenstvi.

Terénni studie ukazala, ze u pst s pozitivnim nalezem srdecnich Cervi a s pfitomnosti mikrofilarii
existuje riziko zavaznych respiracnich ptiznakt (kasel, zrychlené dychani a dusnost), které mohou
vyzadovat okamzitou veterinarni pé¢i. V provedené studii byly tyto ucinky casté (pozorovany u 2

ze 106 1écenych psi). Gastrointestinalni potize (zvraceni, prijem, nechutenstvi) a letargie po oSetfeni
jsou také ¢asté nezadouci ucinky po osetfeni téchto pst.

Cetnost vyskytu nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, vCetné ojedin€lych hlasent).



4.7  PouZiti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku 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 piisluSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Béhem oSetieni pripravkem nema byt aplikovano zadné dalsi antiparazitikum ze skupiny

makrocyklickych laktonti. Nebyly pozorovany zadné interakce mezi kombinaci
imidaklopridu/moxidektinu a béZné pouzivanymi veterinarnimi lécivymi pfipravky nebo lécebnymi a

chirurgickymi zakroky. Nebyla stanovena bezpecnost ptipravku pii podani ve stejny den jako adulticid
pro odstranéni dospélcti srde¢nich dirofilarii.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptsob podani

Pouze pro vné&jsi pouziti (podani nakapanim na kazi — spot-on).

Davkovaci schéma:

Minimalni doporucené davky jsou 10 mg imidaklopridu/kg z. hm. a 2,5 mg moxidektinu/kg z. hm.,
coz odpovida 0,1 ml piipravku/kg z. hm.

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

Davkujte v souladu s nize uvedenou tabulkou:

pro stiedné velké psy psy

Hmotnost psa Pouita velikost pibet Objem Imidakloprid | Moxidektin
[ka] pipety [m] | [mgkgzhm.] |[mgkg zhm.]
imidakloprid/moxidektin 1200 mg/25 mg
>4-10 roztok pro nakapani na kiizi - spot-on 1 10-25 2,5-6,25

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis)

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

Lécba napadeni vienkami (Trichodectes canis)

Podejte jednu davku piipravku. Po 30 dnech od aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
l1ékate, protoze u nékterych zvifat je tieba druha aplikace.

Lécba napadeni u$nimi roztoc¢i (Otodectes cynotis)

Podejte jednu davku ptipravku. Pii kazdé aplikaci je tfeba jemné odstranit uvolnény detritus z
vné&jsiho zvukovodu. Po 30 dnech od aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho Iékate, protoze
u nékterych zvifat je tfeba druha aplikace. Neaplikujte pfimo do zvukovodu.

Lécba sarkoptového svrabu (zpusobeného Sarcoptes scabiei var. canis)




Podejte jednu davku ptipravku, po ¢tyfech tydnech druhou.

Prevence napadeni srde¢nimi ¢ervy (Dirofilaria immitis) a podkozni dirofilariozy (podkozni dervi)
(Dirofilaria repens)

Psi zijici v oblastech s vyskytem srde¢nich ¢ervii nebo psi, kteti do takovych oblasti cestovali, mohou
byt infikovani dospélci srde¢nich ervi. Proto je tieba mit pied aplikaci ptipravku na zieteli
upozornéni z bodu 4.5. Pro prevenci napadeni srdecnimi ¢ervy a podkozni dirofilariozy je tteba
aplikovat ptipravek v pravidelnych mési¢nich intervalech v pribéhu obdobi vyskytu komart
(mezihostitel prenasejici larvy D. immitis a D. repens). Ptipravek mize byt aplikovan po cely rok nebo
nejméné mesic pred prvnim piedpokladanym kontaktem s komdry. V 1é¢beé je tieba pokracovat

Vv pravidelnych mésicnich intervalech jednou za mésic az do doby 1 mésice po poslednim kontaktu

s komary. Pro zajisténi pravidelného oSetieni je doporuceno aplikovat ptipravek kazdy mésic ve stejny
den nebo v den stejného data. Pokud v ramci preventivniho programu nahrazuje tento ptipravek jiny
ptipravek preventivné piisobici proti srdecnim Cerviim, je nutné jej aplikovat do jednoho mésice po
posledni davce predchoziho ptipravku. V oblastech, kde se nakaza srde¢nimi cervy nevyskytuje, by
pstm neméelo hrozit onemocnéni dirofilariézou. Proto mohou byt oSetteni ptipravkem bez zvlastnich
opatieni.

Lécba napadeni mikrofilariemi (D. immitis)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu dvou po sobé¢ nésledujicich mésicu.

Lécba podkozni dirofilaridzy (podkozni &ervi) (dospélci Dirofilaria repens)

Pripravek podavejte jednou za mésic po dobu Sesti po sob¢ nasledujicich mésict.

Redukce napadeni cirkulujicimi mikrofildriemi (podkoZni &ervi) (D. repens)

Pripravek podavejte jednou za mesic po dobu étyt po sobé nasledujicich mésici.

Lécba a prevence napadeni Angiostrongylus vasorum

Podejte jednu davku piipravku. Po 30 dnech od aplikace je doporucena kontrola u veterinarniho
1ékate, protoze u nekterych zvitat je tieba druha aplikace. V endemickych oblastech pravidelna
aplikace kazdy mésic poskytuje prevenci proti angiostrongyldze a zjevné infekci Angiostrongylus
vasorum.

Lécba napadeni Crenosoma vulpis

Podejte jednu davku ptipravku.

Prevence spirocerkdzy (Spirocerca lupi)

Ptipravek podavejte jednou za mésic.

Lécba napadeni Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospélei)

Ptipravek aplikujte jednou mési¢né po dobu dvou po sob¢ jdoucich mésicii. Mezi témito dvéma
oSetfenimi se doporucuje zamezit autokoprofagii, aby se zabranilo mozné reinfekci.

Lécba napadeni o¢nim Eervem Thelazia callipaeda (dospélei)

Aplikujte jednu davku ptipravku.

Lécba napadeni Skrkavkami, méchovei a tenkohlavcei (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,




Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

V lokalitach s vyskytem nakaz srdeCnimi ¢ervy mize mési¢ni oSetfovani vyrazngé snizit riziko
reinfekce Skrkavkami, méchovci a tenkohlavci. V lokalitach bez vyskytu srdec¢nich Cervii 1ze piipravek
pouzivat jako soucast sezénniho preventivniho programu proti blecham a gastrointestinalnim
nematodim.

Studie prokazaly, ze pravidelné mé&si¢ni oSetfovani psi predchazi infekci Uncinaria stenocephala.

Zpusob podani:

1. Vyjmeéte jednu pipetu z obalu. Drzte pipetu svisle, otolte 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 uzaver z pipety.

3. Na stojicim psu rozhriite srst mezi lopatkami tak, aby se obnazila kize.

Ptipravek ma byt aplikovan pouze na neposkozenou kiizi. Pfilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat
siln€ pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah vyprazdnil pifimo na kizi.

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

Bez nezadoucich tc€inki nebo nezaddoucich klinickych priznakl dospéli psi snaseli az 10nasobek
doporucené davky kombinace imidaklopridu a moxidektinu. Pétindsobek doporu¢ené minimalni davky
podané v tydennich intervalech po dobu 17 tydni byl testovan u pst starSich 6 mésicti a byl tolerovan
bez projevil nezadoucich ucinkti nebo nezadoucich klinickych ptiznaki.

Kombinace imidaklopridu a moxidektinu byla podavana §ténatim az v Snasobku doporucené davky
Sestkrat kazdé dva tydny a nebyly zjistény zadné zadvazné zmeény tykajici se bezpecnosti pripravku.
Byla pozorovana ptechodnd mydriaza, slinéni, zvraceni a zrychlené dychani.

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

Na ivermektin citlivé kolie tolerovaly az Snasobek doporucené davky opakované v mésicnich
intervalech bez nezadoucich ucinkt, ale bezpec¢nost aplikaci v tydennich intervalech nebyla u kolii
citlivych na ivermektin zkoumana. Pokud bylo peroraln¢ podano 40 % jednorazové davky, byly
pozorovany vazné neurologické priznaky. Peroralni podani 10 % doporu¢ené davky nevyvolalo zadné
nezadouci ucinky.

Psi infikovani dospélci srdecnich ¢ervi tolerovali Snasobek doporu¢ené davky podané tiikrat v

2 tydennich intervalech bez nezadoucich G¢inku. V piipadé ndhodného poziti pripravku ma byt
zahajena symptomaticka 1éCba. Neni znamo zadné specifické antidotum. Aplikace aktivniho uhli mtze
byt prospésna.

4.11 Ochranna(é) lhata(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

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 slouc¢enin. Piesnéjsi chemicky nazev je chloronikotinyl
nitroguanidin. Imidakloprid je Gi€inny proti larvalnim stddiim blech a dospé€lym blecham. Larvy blech
v prostiedi zvifete jsou usmrceny po kontaktu s oSetfenym zvitetem. Imidakloprid ma vysokou afinitu
k nikotinovym acetylcholinovym receptorim v postsynaptické ¢asti centralniho nervového systému
(CNS) blechy. Nésledna inhibice cholinergniho pfenosu vzruchu zptisobi paralyzu a thyn hmyzu.
Imidakloprid nema prakticky zadny ucinek na CNS savct z divodu slabé interakce s nikotinovymi
receptory a je predpokladan slaby prechod latky ptes hematoencefalickou bariéru. Imidakloprid ma u
savcl minimalni farmakologickou aktivitu.

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

ze skupiny milbemycint. Jedna se o antiparazitikum G¢inné proti mnohym vnitinim i vnéjSim
parazitim. Moxidektin G¢inkuje proti larvalnim stadiim (L1, L3, L4) Dirofilaria immitis a Dirofilaria
repens (L1,L3). Ptsobi i proti gastrointestinalnim nematodiim. Moxidektin interaguje s GABA a
chloridovymi kanaly fizenymi glutamatem. To vede k otevieni chloridovych kanali na postsynaptické
membrang, vstupu chloridovych iontii a navozeni ireverzibilniho klidového stavu. Vysledkem je
paralyza parazitli nasledovana jejich thynem a/nebo vypuzenim parazita.

Pripravek ma trvaly ucinek a chrani psy po dobu 4 tydnii po jednorazové aplikaci proti opétovné
infekci nasledujicimi parazity: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2  Farmakokinetické udaje

Po lokalni aplikaci pripravku je imidakloprid rychle distribuovan v ktizi zvitete v pritbéhu jednoho
dne po aplikaci. Na povrchu téla se nachazi po celou dobu jeho piisobeni. Moxidektin se absorbuje
ktizi a maximalni koncentrace v plazmé dosahuje piiblizné 4. az 9. den po oSetfeni psa. Po
absorpci kuzi se moxidektin distribuuje systémové do télnich tkani, nicméné v disledku své lipofility
se koncentruje ptevazné v tuku. Z plazmy je eliminovan pomalu, coZ se projevuje tim, Ze jsou
koncentrace moxidektinu v plazmé detekovatelné po cely mésic psobeni piipravku. Praimérny ti U
pst se pohybuje okolo 28,4 dne. Studie hodnotici farmakokinetické chovani moxidektinu po
opakovaném podani ukazaly, ze ustalené hladiny v séru jsou u pstt dosazeny piiblizné po 4 po sobé
nasledujicich mési¢nich osetienich.

Environmentalni vlastnosti

Viz body 4.5 a 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Benzylalkohol (E 1519)

Propylen-karbonat

Butylhydroxytoluen (E 321)

Trolamin

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani



Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted 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 sloZzeného 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 opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. VSechen nepouzity veterinarni [éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
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