SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXSPOT 715 mg/ml roztok na kvapkanie na koZu pre psy

2, KVALITATiVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Permethrinum 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:
Metoxypropanol ad 1 ml

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na koZzu.
Ciry Zlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’'ového druhu

Liecba a prevencia ektoparazit6z sposobenych blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides canis,
klieStami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a pakomarmi (Phlebotomus perniciosus).
Liek zabija blchy, klieSte a pakomare a poskytuje ochranu pred reinfekciou az do doby 4 tyZdiiov po
aplikacii.

4.3 Kontraindikacie

NepouZivat' u Steniat mladSich ako 2 tyZdne.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na ti¢innu latku alebo pomocnu latku.

NepouZivat’ u psov chorych, v rekonvalescencii alebo v pripade koZnych 1ézii.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

MoézZe d6jst’ k uchyteniu jednotlivych klieSt'ov.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Veterinarny liek je urceny len na vonkajSie pouZitie.
Neaplikovat’ na srst’ a nevtierat’ do koZe.

Pre toxicitu permetrinu pre vodné organizmy by lieCenym psom nemal byt’ povoleny kontakt so
Ziadnym druhom povrchovej vody najmenej 24 hodin po oSetreni.
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LIEK NEPOUZIVAT U MACIEK. Liek je pre macky toxicky. Zabranit mackdm kontakt s oSetrenym
miestom lieceného psa do uschnutia miesta podania. Uistit’ sa, Ze nemoZe ddjst’ k olizovaniu psa
mackou v miestach aplikacie lieku. Je dolezité zabezpecit, aby sa macky necesali rovnakym hrebefiom
ako psy. V pripade ndhodnej expozicie macky vyhladat’ veterinarneho lekara.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Vyhybat sa priamemu kontaktu lieku s prstami, koZou a o¢ami. Kontaminované miesta ihned’
oplachnut’. V pripade ndhodného poliatia koZe alebo zasiahnutia o¢i, postihnuté miesto oplachnut’
vel'kym mnoZstvom vody. Po manipuldcii s liekom si dokladne umyt ruky. V pripade vzniku
alergickej reakcie ako zacervenanie koZe, opuch tvére, pier a oci alebo staZené dychanie ihned
vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnti informéaciu alebo obal lekérovi.

Pri viacnasobnych aplikaciach v chovoch odportica sa pouZzit’ gumové rukavice s hribkou minimélne
0,3 mm. Nedotykat' sa miesta aplikéacie 3-6 hodin po liecbe. Odportica sa lie€it’ vecer. Cerstvo)
oSetrené zvierata by nemali spat’ v posteli s 'ud'mi, predovSetkym s det'mi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ojedinele méZe byt pozorovany vyskyt jemného lokalizovaného podrazdenia v mieste aplikacie
(erytém, svrbenie, alopécia). Ojedinele sa mozZe vyskytnit nechutenstvo, zvracanie, tinava a
neurologické priznaky ako rozrusSenost, svalovy tremor, spazmus, paralyza koncatin, ataxia.

Tieto priznaky su docasné a obvykle pomint v priebehu niekol'kych hodin bez potreby liecby.

V tychto pripadoch psa umyt’ detergentnym Sampoénom a v zavaznejsich pripadoch vyhl'adat’ pomoc
veterinarneho lekara.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Stidie na laboratérnych zvieratich nepreukazali teratogénne ti¢inky ani maternalnu toxicitu. Stidie
u gravidnych stk a stk v laktacii neboli vykonané. Liek sa mdZe pouZit' u gravidnych suk a stk
v laktécii len po zvaZeni terapeutického prinosu a rizika veterinarnym lekarom.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
NepouZivat' sucasne s inymi insekticidmi ako sd pyretroidy, organofosfaty alebo karbamaty.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Psy s hmotnostiou do 15 kg: 1 pipeta

Psy s hmotnost'ou nad 15 kg: 2 pipety
Na nakvapkanie na koZu.

Spdsob podania lieku:

Otvorit’ jeden obal a vybrat pipetu.

Krok 1:

Pre T'ahSiu aplikaciu by mal pes stat’. Jednou rukou drZat’ pipetu vo
vzpriamenej polohe smerom od tvare podavajtcej osoby a ulomit’ Spicku
pipety kyvavym pohybom od seba a k sebe.
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Krok 2: Rozhrnut srst’ tak, aby bola vidite'na koZa a otvoreny koniec pipety
nasmerovat’ na kozu medzi lopatkami.

Krok 3 (malé psy): Jemne stlacit’ pipetu a vytlacit cely
obsah pipety priamo na koZu.

Krok 3 (vacSie psy — psy so Zivou hmotnost'ou nad 15 kg):
Podobnym spdsobom aplikovat’ obsah eSte jednej pipety na koren
chvosta.

Neaplikovat’ liek na srst’.

Liek chrani pred blchami a klieStami po dobu asi 4 tyZdiiov a potom je potrebné aplikaciu zopakovat'.
Proti pakoméarom (Phlebotomus perniciosus) poskytuje repelentny (anti-feeding) uc¢inok po dobu 3-4
tyZdiiov a insekticidny dcinok (elimindcia) po dobu 2 tyZdiiov. V pripadoch, ked' psy znacne
premokni alebo st Sampénované mozZe dojst’ k zniZeniu ucinnosti lieku. V takychto pripadoch je
mozné lieCbu opakovat najskér 7-dni po predchadzajicom podani.

Blchy zo psov casto infikujui leZovisko a odpoc¢inkové miesta, kde sa pes obvykle pohybuje, ako si

koberce a Calineny nabytok. Preto sa odporuca oSetrit’ aj tieto miesta vhodnym insekticidom a

pravidelne vysavat'.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota) ak si1 potrebné

U psov liecenych 4-ndsobnymi odportc¢anymi ddvkami neboli zaznamenané Ziadne neziaduce tcinky.
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum na topické pouZitie, vratane insekticidov, pyretriny

a pyretroidy

ATC vet kod: QP53AC04

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Permetrin (cis:trans 40:60) je insekticidny pyretroid, ktory selektivne preruSuje nervovy prenos u

hmyzu. Permetrin sp6sobuje zmeny permeability membrany hmyzu pre sodik a draslik. Je toxicky pre

ektoparazitické artropody, ako st blchy, vSi, roztoce, klieSte a muchy.

5.2 Farmakokinetické uiidaje

Po podani vo forme spot-on je permetrin detegovatel'ny z koZe a chlpov 4 tyZdne po podani. Dochadza

aj k absorpcii prostrednictvom koZe, ale systémova absorpcia je len ¢iasto€na a nepodstatna z hl'adiska

klinického dcinku lieku. Absorbovany permetrin je vo vysokej miere metabolizovany peCefiou na
rozne metabolity. K vyluovaniu dochadza predovSetkym prostrednictvom moca a vykalov.

w
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Vplyv na Zivotné prostredie

Liek je extrémne nebezpecny pre ryby a vcely . Nekontaminovat’ liekom a obalmi odpady, vodné
zdroje, rybniky. Zabranit’ oSetrenému psovi pristup k vodnym plocham a zdrojom minimalne 24 hodin
po aplikacii lieku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Metoxypropanol ad 1 ml

6.2 Inkompatibility

Nie sd zname.

6.3 Cas pouzitel'nosti

Cas pouZitel'nosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 4 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat' pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Jednodavkové kvapkové aplikatory (pipety) pozostavajice z blistrovej folie (polypropylén/cyklicky

olefinovy kopolymér/polypropylén) a krycej folie (hlinik/polypropylén pretlacovany) zatavené
v hlinikovych vreckéach. Vonkajsi obal: papierova skatulka.

Velkost' balenia: 1 x1ml,2x1ml,3x1ml4x1ml 6x1ml
Nie vsetky velkosti baleni sa musia uvadzat' na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stilade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/021/01-S

9. DATUM REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

20.3.2001/11.7.2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

{Papierova skatul’kal x 1 ml }

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXSPOT 715 mg/ml roztok na kvapkanie na koZu pre psy
Permethrinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucinna latka: Permethrinum 715 mg
Pomocné latky: Metoxypropanol ad 1 ml

3. LIEKOVA FORMA

roztok na kvapkanie na kozu

| 4. VELKOST BALENIA
1 ml
5. CIELOVY DRUH
Psy
| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)
|7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na nakvapkanie na koZzu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat' pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likviddcia: precitajte si pisomnu informdciu pre pouZivatel'ov.

13.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiujii

Len pre zvierata.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V., Holandsko

|16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/021/01-S

|17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

{Vrecko}

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXSPOT

|2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Permethrinum 715 mg/ml

3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH
1 ml
| 4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Pouzitie na kozu.

| CISLO SARZE

Batch {cislo}

| DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

| OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| INE

Piktogram “Nepouzivat u maciek”
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

| NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXSPOT
Permethrinum

| NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

| DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| CISLO SARZE

Batch {cislo}

[0ZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

| INE

Piktogram “NepouZzivat u maciek”
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
= oznacenie vonkajSieho obalu (2 x 1 ml, 3x 1 ml, 4x 1 ml, 6 x 1 ml)

EXSPOT 715 mg/ml roztok na kvapkanie na koZu pre psy
1. NAZOV A ADRESA DRZITEL’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODLNENIE SARZi, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V.,Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarzi:
Schering-Plough Ltd., Breakspear Road South, Harefield, Uxbridge Middlesex, Vel'ka Britania
Intervet Productions S.A., Rue De Lyons, Igoville, 27460, Franctizsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EXSPOT 715 mg/ml roztok na kvapkanie na koZu pre psy
Permethrinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml lieku obsahuje:
U¢inna latka:
Permethrinum 40:60 (cis : trans) 715 mg

Pomocné latky:
Metoxypropanol ad 1 ml

Ciry 7lty roztok.
4. INDIKACIE

Liecba a prevencia ektoparazitéz spdsobenych blchami (Ctenocephalides felis, Ctenocephalides
canis), kliestami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus) a pakomarmi (Phlebotomus
perniciosus).

Liek zabija blchy, klieSte a pakomare a poskytuje ochranu pred reinfekciou azZ do doby 4 tyZdiiov po
aplikacii.

5. KONTRAINDIKACIE

NepouZivat' u Steniat mladSich ako 2 tyZdne.

NepouZivat' v pripade precitlivenosti na ucinnu latku alebo pomocnu latku.

Nepouzivat’ u psov chorych, v rekonvalescencii alebo v pripade koznych 1ézii.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ojedinele moZe byt pozorovany vyskyt jemného lokalizovaného podrazdenia v mieste aplikacie

(erytém, svrbenie, alopécia). Ojedinele sa mo6zZe vyskytnit nechutenstvo, zvracanie, tinava a
neurologické priznaky ako rozrusenost’, svalovy tremor, spazmus, paralyza koncatin, ataxia.
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