SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Bolfo 2,5 mg/g kozny sprej, roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g roztoku spreja obsahuje:

Uc¢inna latka:

Propoxurum 2,5mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v bode 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kozny sprej, roztok

Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy, macky.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Lie¢ba a prevencia napadnutia psov a maciek klieSt'ami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus),
blchami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), vsami (Lignathus setosus) a $§volami

(Trichodectes canis).
Na nicenie ektoparazitov aj v okoli zvierat.

4.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’ Stefiatam mlads$im ako tri mesiace.

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

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pri napadnuti blchami je ¢asto zamorené aj okolie zvierata. Odportca sa preto oSetrit’ aj jeho okolie
zvierat'a. Toto opatrenie znizuje zamorenost’ okolia a predlzuje ochranu proti novému napadnutiu blchami.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné upozornenia

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Veterinarny liek je akaricid a insekticid uréeny na vonkajsie pouzitie. Zabrante kontaktu s Gstnou dutinou

Bolfo 2,5 mg/g kozny sprej, roztok 1


http://cs.wikipedia.org/w/index.php?title=Lignathus_setosus&action=edit&redlink=1

a oCami oSetrovaného zvierat’a.
Osetrené zvierata drzte mimo zdrojov tepla minimalne 30 minut alebo kym celkom neuschnu.

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

Lick obsahuje karbamat. Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptémy ako zaéervenanie koze, opuch
pier, tvare a oci, stazené dychanie, alebo iné priznaky ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na propoxur alebo na niektora z pomocnych latok by sa mali vyhnat
kontaktu s liekom.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou postihnuté miesto oplachnite vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnite o¢i velkym mnozstvom vody.

Liek nesmu aplikovat’ tehotné Zeny, najma zeny v 3. trimestri tehotenstva.

Nefajcite, nejedzte a nepite pri aplikacii lieku.

Liek aplikujte vo vol'nom priestranstve alebo v dobre vetrate'nej miestnosti. Nestriekajte proti vetru.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalacii ako aj kontaktu s kozou, o¢ami, istami a
odevom.

Pri aplikacii zabraiite expozicii d’alsich osob.

Osetrené zvierata by sa nemali hladkat’ kym aplikovany sprej nezaschne. Preto sa odportaca osetrit’
zvierata vecer. V dei oSetrenia zvierata nesmu spat’ s ich majitel'mi, najmé det'mi.

Po aplikacii vyzlecte mokry odev; dokladne si umyte ruky, odhalenti pokozku a tvar mydlom a vodou.

DalSie opatrenia

Liek je toxicky pre vodné organizmy, vtaky a véely.

Tento liek m6ze mat’ dlhodobé nepriaznivé ti€inky na vodné prostredie.
Osetrenym zvieratim nedovolit’ plavat’ vo vodnych tokoch.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po nahodnom poziti liecku sa mézu objavit’ symptomy ako zvracanie, hnacka a slinenie. Vo vel'mi
vzacnych pripadoch sa po pouziti lieku mézu vyskytnit' reakcie na pokozke, napr. zaCervenanie, vyrazka
alebo svrbenie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce uéinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 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 nepodali dokaz o teratogénnom, fetotoxickom Géinku a maternalnej toxicite.
Neosetrovat’ gravidné samice a samice v laktacii.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Neosetrovat’ zvierata stiCasne s inymi akaricidmi a insekticidmi.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na napadnuté miesta strieckame liek niekol’ko sektind proti srsti, az je srst mierne vlhka. Miesta, kde sa
zviera zdrziava a iné miesta, kde sa predpoklada vyskyt ektoparazitov, postrickame plo$ne niekol’ko

Bolfo 2,5 mg/g kozny sprej, roztok 2



sekiund z 50 cm vzdialenosti. ZvySenu pozornost’ venujeme kosikom, dekam, kobercom, podlaham,
Skaram v podlahe, kitom a zadnym stendm nabytku. Podl'a intenzity napadnutia opakujeme oSetrenie
1 az 2-krat tyzdenne po dobu niekol’kych tyzdiov.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neuplatiiuje sa.

411 Ochranna (é) lehota (y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika na lokalne pouzitie vratane inskticidov, karbamaty
ATCvet kod: QP53AE02

Farmakodynamické vlastnosti

Propoxur je ektoparaziticid s karbamatovym sposobom tc¢inku. Za normalnych okolnosti prebieha
nervovy vzruch tym spésobom, Ze acetylcholin na nervovej synapsii je odburany cholinesterazou,
synapsia sa uvol'ni a méze prebehnut’ d’al§i nervovy vzruch. Propoxur inhibuje cholinesterazu a sposobuje
toxickt akumulaciu acetylcholinu a naslednu smrt’ parazitov.

Toxicita pre cicavce je vel'mi nizka.

Farmakokinetické udaje

Propoxur po perkutannej aplikacii vo vel'mi malych koncentraciach prenika cez kozu. V kozi sa propoxur
hydrolyzuje na 2 — izopropoxyfenol, ktory sa nasledne konjuguje na glukuronaty a sulfaty.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Svieza aroma

Izopropylalkohol

Kyselina citronova

Propéan

Butan

6.2 Zavainé inkompatibility

Nie st zndme

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nadobka je pod tlakom:

Nevystavujte slne¢nému ziareniu a teplotdm nad 50 °C.

Nadobku neprerazajte a nespal’ujte ani po pouziti.

Nestriekajte do plamena alebo na horuce predmety.

Vel'mi horlavy

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové aerosolova nadobka s objemom 250 ml s nylénovym tlakovym ventilom.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

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

Zabrante kontaminacii rybnikov, vodnych tokov alebo stok lickom alebo odpadom, ktory pochadza z tohto
lieku.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH

51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/012/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 1.7.2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpisu.

Ak potrebujete aktkol'vek informéaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZITIA
Netyka sa.
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV I=0ZNACENIE VNUTORNEHO OBALU
Bolfo 2,5 mg/g kozny sprej, roztok

1. MENO A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK SA NEZHODUJE

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

Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
Tosvar S.r.l., Via del Lavoro 10, 20060 Pozzo d'Adda, Taliansko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIECIVEHO PRIPRAVKU

Bolfo 2,5 mg/g koZny sprej, roztok
Propoxurum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
1 g ¢ireho, bieleho az zltkastého roztoku obsahuje:

Utinna latka:
Propoxurum 2,5 mg

4, INDIKACIA(-E)
Lie¢ba a prevencia napadnutia psov a maciek kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus),

blchami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), v8ami (Lignathus setosus) a S$volami
(Trichodectes canis). Na ni¢enie ektoparazitov aj v okoli zvierat.

3) KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’ Stefiatam mlads$im ako tri mesiace.
Nepouzivat’ na poranenu kozu, u kachektickych a chorych zvierat.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po nahodnom poziti licku sa mézu objavit’ symptomy ako zvracanie, hnacka a slinenie. Vo vel'mi
vzéacnych pripadoch sa po pouziti liecku mézu vyskytnut’ reakcie na pokozke, napr. zaCervenanie, vyrazka
alebo svrbenie.

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)

- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1000 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 neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce ti¢inky mozete nahlasit’ ndrodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH
Psy, macky
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODAVANIA

Na napadnuté miesta strickame liek niekol’ko seklind proti srsti, aZ je srst’ mierne vlhka. Miesta, kde sa
zviera zdrziava a iné miesta, kde sa predpoklada vyskyt ektoparazitov pocitat, postrickame plosne
niekol’ko sekiind z 50 cm vzdialenosti. ZvySenu pozornost venujeme kosikom, dekam, kobercom,
podlaham, skaram v podlahe, kitom a zadnym stenam nabytku. Podl'a intenzity napadnutia opakujeme
oSetrenie 1-krat az 2-krat tyZzdenne po dobu niekol’kych tyzdnov.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Pri napadnuti blchami je Casto zamorené aj okolie zvierata (pelechy, koberce, zavesy...). Odporuca sa
preto oSetrit’ aj okolie zvierata. Toto opatrenie zniZzuje zamorenost’ okolia a predlzuje ochranu proti
novému napadnutiu blchami.

10, OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
Netyka sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 C.
Uchovavajte oddelene od potravin a krmiva.

Nadobka je pod tlakom:

Nevystavujte slne¢nému ziareniu a teplotam nad 50 °C.
Nadobku neprerazejte a nespal’'ujte ani po pouziti.
Nestriekajte do plamena alebo na horuce predmety.
Vel'mi horlavy

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na spodnej strane obalu.

12,  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Veterinarny liek je akaricid a insekticid ureny na vonkajsie pouzitie. Zabrante kontaktu s ustnou dutinou

a ocami oSetrovan¢ho zvierata.
Osetrené zvierata drzte mimo zdrojov tepla minimalne 30 minut alebo kym celkom neuschnu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Liek obsahuje karbamat. Ak sa po kontakte s lickom vyvini symptomy ako zaGervenanie koze, opuch
pier, tvare a oci, stazené dychanie alebo iné priznaky ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.
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Osoby so zndmou precitlivenostou na propoxur alebo na niektora z pomocnych latok by sa mali vyhnat
kontaktu s liekom.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou postihnuté miesto oplachnite vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i dokladne vyplachnite o¢i velkym mnoZzstvom vody.

Liek nesmu aplikovat’ tehotné Zeny, najma zeny v 3. trimestri tehotenstva.

Nefajcite, nejedzte a nepite pri aplikacii lieku.

Liek aplikujte vo vol'nom priestranstve alebo v dobre vetrateI'nej miestnosti.

Nestriekajte proti vetru.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom sa vyhnite inhalécii ako aj kontaktu s koZou, ocami, ustami a
odevom.

Pri aplikacii zabraiite expozicii d’alSich osob.

Osetrené zvierata by sa nemali hladkat’ kym aplikovany sprej nezaschne. Preto sa odportaca osetrit’
zvieratd vecer. V dei oSetrenia zvieratd nesmu spat’ s ich majitel'mi, najmé det'mi.

Po aplikacii vyzlecte mokry odev; dokladne si umyte ruky, odhalent pokozku a tvar mydlom a vodou.

Gravidita, laktacia:
Laboratorne Stidie nepodali dokaz o teratogénnom, fetotoxickom tc¢inku a maternalnej toxicite.
Neosetrovat’ gravidné samice a samice Vv laktacii.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Neosetrovat’ zvieratd sti¢asne s inymi akaricidmi a insekticidmi.

DalSie opatrenia

Liek je toxicky pre vodné organizmy, vtaky a vcely.

Tento lick moZe mat’ dlhodobé nepriaznivé G¢inky na vodné prostredie.
Osetrenym zvieratim nedovolit’ plavat’ vo vodnych tokoch.

13. ZVLASTNE OPATRENIA PRE ZNESKODNOVANIE NEPOUZITYCH PRIPRAVKOV
ALEBO ODPADU, AK SU POTREBNE

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

Zabraite kontaminacii rybnikov, vodnych tokov alebo stok liekom alebo odpadom, ktory pochadza z tohto
lieku.

Liek sa nesmie likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo domového odpadu.

O moznostiach likvidacie nepotrebnych liekov sa porad’te s vasim veterinarnym lekarom. Tieto opatrenia
napomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

VELKOST BALENIA
250 mi

REGISTRACNE CISLO
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96/012/19-S
EXSPIRACIA
EXP:
{mesiac/rok}

CiSLO SARZE
C. §.: {¢islo}
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