SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bolfo 4,442 g antiparazitny obojok pre vel’ké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 obojok obsahuje:

U¢inna latka:

Propoxurum 4,442 g

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Antiparazitny obojok.
Obojok hnedej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na poutZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba a prevencia napadnutia psov kliest'ami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus), bichami

(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), v§ami (Lignathus setosus ) a srstiarkami (Trichodectes
canis).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na poranenu kozu, u kachektickych a chorych zvierat.

Nepouzivat’ u zvierat s mechanickou obstrukciou traviacej alebo mocovej ststavy, bronchialnou
astmou alebo inymi pl'ticnymi a kardiovaskularnymi poruchami, pretoze karbamaty mézu vyvolat
kontrakcie hladkych svalov.

Nepouzivat’ u Steniat do 3 mesiacov.

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na uc¢innu latku alebo na niektortt pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Vo vynimocnych pripadoch sa pocas nosenia obojka mdzu vyskytnut' pripady, ked sa klieste
zahryznt, ale nesaju krv a najneskér do troch dni odpadntl.

Pri napadnuti blchami je ¢asto zamorené aj okolie zvierata (pelechy, koberce, zavesy atd’.). Odporica
sa preto oSetrit vhodnymi prostriedkami proti blchdm aj okolie zvierata. Toto opatrenie znizuje
zamorenost’ okolia a predlzuje ochranu proti novému napadnutiu blchami.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Obojok je akaricid a insekticid ur¢eny na vonkajsie pouzitie.
Zamedzte kontaktu obojka s tstnou dutinou zvierat’a.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtica liek zvieratam

Veterinarny liek obsahuje karbamat. V pripade toxickych priznakov ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znadmou precitlivenostou na propoxur alebo niektori pomocnu latku sa maji vyhybat
kontaktu s obojkom.

Zabrante kontaktu obojka s koZzou a ocami. Ak sa po kontakte s obojkom vyvini symptéomy ako
zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo stazené dychanie, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc
a ukazazte pisomnu informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Deti by sa mali vyhybat' kontaktu so zvieratami, ktoré nosia obojok. S obojkom sa nehrajte, nezujte
alebo ho neoblizujte, hlavne deti.

Odportca sa oSetrit' zviera veCer. Nedovol'te zvieratam, ktoré nosia tento obojok, spat’ s ich
majitel'mi, hlavne s detmi.

Po manipulacii s obojkom si dékladne umyte ruky mydlom a vodou.

Pri manipulacii s obojkom nejedzte, nepite a nefajéite.

Az do pouzitia uchovavajte obojok v ochrannom vrecusku a karténovej skatuli.

DalSie opatrenia

| ked’ obCasny kontakt s vodou neznizuje u¢innost’ obojka, pred plavanim a kiipanim psa je potrebné
ho odstranit’.

Zabrafte psom nosiacim obojok pristupu k vodnym zdrojom.

Liek je vysoko toxicky pre ryby, vodné organizmy, vtaky a vcely.

Tento lieck moze sposobit’ dlhotrvajuci neziaduci dopad na zivotné prostredie.

Obojky uchovavat’ oddelene od potravin a krmiva.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zadvaznost’)

V priebehu niekol’kych dni po nasadeni obojka sa méze prejavit’ mierne svrbenie. V takomto pripade
obojok odstraiite, pokial’ priznaky nezmiznu.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch moze dojst k alergickej reakcii.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (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

Laboratorne Stadie u samic potkanov a kralikov nepreukazali teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Liec¢ba inymi antiektoparazitikami sa pocas nosenia obojka neodporuca.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vyberte obojok z vakuového balenia, rozbal'te a odstrafte spojky. Obojok priloZzte volne na krk a
vol'ny koniec prevle¢te prackami obojka.

Obojok nesmie byt prili§ tesny, medzi obojkom a krkom musi zostat’ priestor na dva prsty. Obojok je
ur¢eny na stale nosenie, ucinkuje pri pohybe, aj v pokoji.

Po nasadeni je obojok G¢inny proti blcham az 5 mesiacov.

Po nasadeni je obojok G¢inny proti klieStom az 10 tyzdnov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné
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Neuplatiiuje sa.

411  Ochranna lehota

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: ektoparazitikd na lokélne pouzitie vratane insekticidov, karbamaty
ATCvet kod: QPS3AE02

Propoxur je antiektoparazitikum s karbamatovym spésobom ucinku. Za normalnych okolnosti
prebicha nervovy vzruch tym sposobom, Ze acetylcholin na nervovej synapse je odburany
cholinesterazou, synapsa sa uvol'ni a méze prebehnut’ d’alsi nervovy vzruch.

Toxicita pre cicavce je vel'mi nizka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Dibutyl-adipat
Propylénglykol-dioktanodidekanoat
Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova

Oxid titanicity

Zlty oxid Zelezity

Cerveny oxid zelezity

Cierny oxid zelezity

Polyvinylchlorid

6.2 Zavazné inkompatibility
Neuplatiiuju sa.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Obal opakovane nepouzivajte.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Uzavreté polyester/polyetylénové vrecko, vlozené do papierovej skatul’ky.
Velkost balenia: 1 obojok dlhy 70,0 + 7,0 cm s hmotnostou 45 g + 5 %.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Liek je vysoko toxicky pre ryby, vodné organizmy, vtaky a vcely.
Nekontaminujte rieky, vodné nadrze, vodné toky, priehrady a iné vodné zdroje nepouzitym
produktom alebo odpadovym materidlom.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/087/15-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28.1.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

Papierova skatulka

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bolfo 4,442 g antiparazitny obojok pre vel’ké psy

| 2. UCINNE LATKY

Utinna latka:
1 obojok obsahuje:
Propoxurum 4,442 g

3. LIEKOVA FORMA

Obojok

| 4. VEEKOST BALENIA

1 obojok (70 cm)

|5.  CIECOVE DRUHY

Psy

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

o, OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Obal opakovane nepouzivajte.

12. OSO,BITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKO,DNOVANI'E
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
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POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/087/15-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Uzavreté polyester/polyetylénové vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bolfo 4,442 g antiparazitny obojok pre vel’ké psy
Propoxurum

| 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo Bayer

| 3, DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

¢. sarze {Cislo}

B OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Bolfo 4,442 g antiparazitny obojok pre velké psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KVP, Pharma + Veterindr Produkte GmbH
Projensdorfer Stra3e 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bolfo 4,442 g antiparazitny obojok pre velké psy

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 obojok hnedej farby obsahuje:

Uc¢inna latka:

Propoxurum 4,442 g

4, INDIKACIA(-E)

Liec¢ba a prevencia napadnutia psov kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a blchami

(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), v§ami (Lignathus setosus ) a srstiarkami (Trichodectes
canis).

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na poranenu kozu, u vychudnutych a chorych zvierat.

Nepouzivat’ u zvierat s mechanickou obstrukciou traviacej alebo mocovej ststavy, bronchialnou
astmou alebo inymi pl'ticnymi a kardiovaskularnymi poruchami, pretoze karbamaty mézu vyvolat
kontrakcie hladkych svalov.

Nepouzivat u Steniat a maciat do 3 mesiacov.

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivenost'ou na uc¢innu latku alebo na niektorts pomocnt latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

V priebehu niekol’kych dni po nasadeni obojka sa méze prejavit’ mierne svrbenie. V takomto pripade
obojok odstrante, pokial’ priznaky nezmiznu.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze dojst k alergickej reakcii.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat pocas jednej liecby)
- 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)
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Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajSie Gi¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatel'ov, informujte vaSho veterindrneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Vyberte obojok z vakuového balenia, rozbalte a odstrante spojky. Obojok prilozte vol'ne na krk a
vol'ny koniec prevlecte prackami obojka.

Po nasadeni je obojok G¢inny proti blcham az 5 mesiacov.

Po nasadeni je obojok G€¢inny proti klieStom az 10 tyzdnov.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Obojok nesmie byt prili$ tesny, medzi obojkom a krkom musi zostat’ priestor na dva prsty. Obojok je
urceny na stale nosenie, ucinkuje pri pohybe, aj v pokoji.

10. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Obal opakovane nepouzivajte.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Vo vynimocnych pripadoch sa pocas nosenia obojka mozu vyskytnut' pripady, ked’ sa klieSte
zahryzn1, ale nesaju krv a najneskoér do troch dni odpadnu.

Pri napadnuti blchami je ¢asto zamorené aj okolie zvierata (pelechy, koberce, zavesy atd’.). Odportica
sa preto oSetrit vhodnymi prostriedkami proti blcham aj okolie zvierata. Toto opatrenie zniZuje
zamorenost’ okolia a predlzuje ochranu proti novému napadnutiu blchami.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Obojok je akaricid a insekticid ur¢eny na vonkajsie pouzitie.
Zamedzte kontaktu obojka s ustnou dutinou zvierat’a.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Veterinarny liek obsahuje karbamat. V pripade toxickych priznakov ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenostou na propoxur alebo niektort pomocnu latku sa maji vyhybat
kontaktu s obojkom.

Zabrante kontaktu obojka s kozou a ofami. Ak sa po kontakte s obojkom vyvinti symptomy ako
zaCervenanie koZe, opuch pier, tvare a o¢i alebo staZzené dychanie, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc
a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi. Deti by sa mali vyhybat’ kontaktu
so zvieratami, ktoré nosia obojok. S obojkom sa nehrajte, nezujte alebo ho neoblizujte, hlavne deti.
Odporti¢a sa oSetrit’ zviera veCer. Nedovol'te zvieratam, ktoré nosia tento obojok, spat’ s ich
majitel'mi, hlavne s detmi.

Po manipulacii s obojkom si dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Pri manipulacii s obojkom nejedzte, nepite a nefajcite.
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Az do pouzitia uchovavajte obojok v ochrannom vrecusku a kartonovej Skatuli.

DalSie opatrenia

| ked’ obcasny kontakt s vodou neznizuje ti€innost’ obojka, pred plavanim a kiipanim psa je potrebné
ho odstranit’.

Zabrante psom nosiacim obojok pristup k vodnym zdrojom.

Liek je vysoko toxicky pre ryby, vodné organizmy, vtaky a vcely.

Tento liek moZze sposobit’ dlhotrvajuci neziaduci dopad na zivotné prostredie.

Obojky uchovavat’ oddelene od potravin a krmiva.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Laboratorne Stidie nepreukazali teratogénne, fetotoxické ani maternotoxické ucinky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liec¢ba inymi antiektoparazitikami sa pocas nosenia obojka neodporuca.

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

Lieky sa nesmu likvidovat' prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

Liek je vysoko toxicky pre ryby, vodné organizmy, vtaky a vcely.

Nekontaminujte rieky, vodné nadrze, vodné toky, priehrady a iné vodné zdroje nepouzitym produktom

alebo odpadovym materidlom.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 obojok dlhy 70,0 = 7,0 cm s hmotnostou 45 g+5 %

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia
0 registracii.
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