SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Exspot 715 mg roztok pro nakapani na kiizZi — spot-on

Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pripravek — plati pouze pro 1 a 2 pipetové baleni.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pipeta (1 davka) obsahuje:

Léciva latka:
Permethrinum 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:
Methoxypropanol g.s. 1 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Roztok pro nakapéni na kiiZi — spot-on
Ciry, jantarovy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat

Lécba a prevence ektoparazitdz vyvolanych blechami, klistaty a pakomary (Phlebotomus
perniciosus). Exspot zabiji blechy a klist'ata a zajist'uje ochranu viici reinfestaci asi po dobu 4 tydnti
po aplikaci. Proti pakoméartim (Phlebotomus perniciosus) méa repelentni ti¢inek po dobu 3-4 tydnt a
insekticidni icinek po dobu 2 tydni.

4.3 Kontraindikace

NepouZivat u Stéfiat mladSich 2 tydny. NepouZivat u kocek.

NepouZivat v pfipadé precitlivélosti na 1écivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

MiiZe dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloucit pfenos infek¢nich
chorob kliSt'aty, pokud jsou podminky nepfiznivé.

Vyhnéte se aplikaci na srst.

Nevtirejte do ktizZe.

Vyhnéte se podani pfipravku na mista s poranénou kuizi.

Zamezte plavani oSetfenym psiim po dobu 12 hodin po aplikaci.

Pripravek nepouZivejte u kocek. Pripravek je pro kocky jedovaty. Jeho podani kockam mize vést az
k jejich thynu. Je dtlezité zabezpecit, abychom necesali kocky stejnym kartaCem jako psy. Dale je
dilezité zajistit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na oSetfenych psech. Jestlize se toto prihodi,
oddélte zvirata a navstivte veterinarniho 1ékare.



4.5 Zvlastni opatreni pro pouZziti

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvifrat
Pouziti pFipravku u nemocnych a oslabenych psii konzultujte s veterindrnim lékafem, viz také body
4.4 a 4.6.

Zvlastni opatfeni urcené osobam, které podavaji lécivy pripravek zviratiim

Vyhnéte se pifimému kontaktu s pfipravkem. Vyvarujte se kontaminace kiize a o¢i. Omyjte si ruce po
pouZiti pfipravku. Potfisnéna mista ihned oplachnéte dostateCnym mnoZstvim vody.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem nékolikrat po sobé (napf. v psincich) by se mély
pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z rukavic z neoprénu nebo nitrilu o0 minimalni
tloust'ce 0,3 mm.

Nedotykejte se mista aplikace po 3-6 hodin po aplikaci. Z tohoto diivodu uptfednostiiujte aplikaci
vecer.

Osetreni psi by neméli spat s lidmi, zejména détmi.

Pripravek je urcen pouze pro zvirata.

V pripadé alergické reakce vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Vyjimec¢né miZe dojit k prechodnému podrazdéni v misté aplikace. Po podani pripravku byly rovnéz
v ojedinélych pripadech u psi pozorovany nervové prfiznaky. V téchto pripadech omyjte psa
Samponem a vyhledejte veterinarniho lékare.

4.7 Poutziti v prabéhu biezosti a laktace

Laboratorni studie u laboratornich zvitrat neprokéazaly teratogenni ti¢inky a maternalni toxicitu. Studie
u brezich a laktujicich fen nebyly provedeny. Pripravek lze pouZit pouze po zvaZeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nepodavat soucasné s jinym ektoparazitikem.

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani
KoZni podani.

1 pipeta u pst do 15 kg Z.hm. vCetné.

2 pipety u pst nad 15 kg Z.hm.

Zpisob podani:

Otevrete jeden sacCek a vyjméte pipetu.

Krok 1: Pro snadnéjsi aplikaci by zvife mélo stat. Jednou rukou drzte
pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje a druhou rukou
odlomte Spicku ohnutim a prehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhriite srst, az uvidite kiiZi a umistéte Spicku pipety na kizi
mezi lopatkami psa.




Krok 3a (psi do 15 kg Z.hm. vcetné): Aplikujte cely obsah pfimo na ktzi
pevnym zmacknutim pipety.

Q g Krok 3b (psi tézsi nad 15 kg Z.hm.): Rozhriite
X srst, aZ uvidite kliZi a umistéte Spicku pipety

na ktizi mezi lopatkami psa. Aplikujte cely

obsah pfimo na kiiZi pevnym zmacknutim

Y, @x\
? W‘\% pipety. Stejnym zpiisobem aplikujte dalsi

pipetu na kofen ocasu.

Vyhnéte se aplikaci na srst. Vyvarujte se pfimého kontaktu s pripravkem.

Pripravek chrani pred blechami a kliStaty po dobu asi 4 tydnid, proti pakomarim (Phlebotomus
perniciosus) ma repelentni ti¢inek po dobu 3-4 tydnd a insekticidni Gc¢inek po dobu 2 tydnd. Potom je
nutno aplikaci opakovat.

V pripadech, kdy psi po oSetfeni znaCné promoknou nebo jsou Samponovani musi byt oSetfeni znovu.
Intervaly mezi aplikacemi produktu musi byt nejméné 7 dni.

Blechy domacich zvifat ¢asto zamoiuji zvifeci koSiky, loZe a pravidelna mista odpocinku, stejné tak
koberce a mékky nabytek, které by mély byt oSetfeny vhodnym insekticidem a pravidelné vysavany.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
U psti 1écenych se 4 nasobkem doporucené davky nebyly prokazany nezadouci Gcinky.

4.11 Ochranné lhuty
Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: pyrethriny a pyrethroidy
ATC vet kod: QP53AC04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

U¢inna latka permethrin (cis:trans 40: 60) je insekticidni synteticky pyrethroid, ktery selektivné
prerusSuje nervovy prenos u hmyzu. Permethrin u hmyzu méni permeabilitu membrany k sodiku a
drasliku.

Permethrin je snadno metabolizovan u lidi a zvifat, ale je vice toxicky potentni vii¢i ektoparazitickym
arthropodtim jako jsou mouchy, vSi, blechy, kliStata a roztoCi, protoZe maji mnohem pomalejsi
metabolismus a eliminaci chemickych sloucenin

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Methoxypropanol

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.



6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu je 4 roky.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovéaveijte pri teploté do 25° C.

Chrarite pfed mrazem.

Chrarite pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabice obsahujici jednodavkové spot-on pipety (1 ml).

Pipety se skladaji z blistrové vrstvy (polypropylen/cyklicky-olefin-kopolymer/polypropylen) a félie
zasobniku (hlinik/polypropylen ko-extrudovany) zatavené v hlinikovych saccich.

Velikost baleni:
= ] pipeta
= 2 pipety
= 3 pipety
= 4 pipety
= 6 pipet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro zneskodnovani nepouzitého léCivého pripravku nebo odpadu,
pokud je jich tFeba

VsSechen nepouZity veterinarni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe miZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Pripravek je velmi toxicky pro ryby. UZité baleni likvidujte bezpecné s domovnim
odpadem.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO
96/817/96-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
17. 12. 1996; 11.3.2002/8.4.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
Z&ri 2012



	Pomocné látky:

