SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kiltix obojok pre malé psy

Kiltix obojok pre stredné psy

Kiltix obojok pre velké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinné latky:
1 g obsahuje:

Propoxurum 100 mg
Flumethrinum 22,5 mg

Dizka |Hmotnost| Propoxur Flumetrin
Kiltix obojok pre malé psy 38 cm 125¢g 1,250 g 0,280 g
Kiltix obojok pre stredné psy 53 cm 30,29 3,020 g 0,680 g
Kiltix obojok pre velké psy 70cm 459 4,500 g 1,013 g

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Obojok.
Obojok zltej farby.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liec¢ba a prevencia napadnutia psov kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a blchami
(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) v trvani 7 mesiacov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u zvierat s poranenou koZou.

Nepouzivat u zvierat s mechanickou obstrukciou traviacej alebo mocovej sustavy, bronchialnou
astmou alebo inymi plicnymi a kardiovaskularnymi poruchami, pretoze karbamaty moézu vyvolat
kontrakcie hladkych svalov.

Nepouzivat’ u Steniat do 3 mesiacov.

Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na u€inné latky alebo na niektorti pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Klieste spravidla uhynu a odpadnt z hostitel'a do 3 dni po napadnuti bez toho, aby sali krv. Pocas

lieCby moZze ojedinele dojst’ k prisatiu klieStov. Za nepriaznivych podmienok sa preto neda
jednoznaéne zamedzit’ prenosu infekéného ochorenia kliestom.
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4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Skladovat’ oddelene od potravin a krmiva.
Obojok je akaricid a insekticid ur¢eny na vonkajsie pouzitie. Zabranit’ kontaktu obojka s ustnou
dutinou zvierata.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma 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 precitlivenost'ou na propoxur a/alebo flumetrin alebo niektorti pomocnu latku sa
maju vyhybat’ kontaktu s obojkom.

Zabrante kontaktu obojka s kozou a ocami. Ak sa po kontakte s obojkom vyvinu symptomy ako
zaCervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo stazené 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.

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 dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Pri manipulacii s obojkom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

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

v

DalSie opatrenia
| ked’ ob¢asny kontakt s vodou neznizuje u¢innost’ obojku, pred plavanim a kipanim 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 lieck moZze sposobit’ dlhotrvajuci neziaduci dopad na zivotné prostredie.
Obojky uchovavat’ oddelene od potravin a krmiva.

4.6 NeZiaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Vel'mi zriedkavo mozu byt pozorované behavioralne priznaky, ako st nepokoj alebo letargia.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa objavuji v mieste nasadenia obojka reakcie, ako su svrbenie,
scervenanie koze, 1ézie a vypadavanie srsti.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych zvierat po nasadeni obojka moze vyskytnit’ mierne
svrbenie alebo sCervenanie koze.

Velmi zriedkavo sa po peroralnej expozicii mézu objavit’ priznaky, ako je vracanie, hnacka alebo
slinenie.

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

- veI'mi Casté (neziaduce uCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej lieCby)
- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat vratane ojedinelych hldsent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity.

Laboratérne $tadie u samic potkanov a kralikov nedokézali Zziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.
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4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Liecba inymi akaricidmi alebo insekticidmi sa v ¢ase nosenia obojka neodporaca.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pre malych psov je uréeny jeden obojok s diil{lou 38 cm (12,5 Q).
Pre strednych psov je urceny jeden obojok s dlzkou 53 cm (30,2 g).
Pre vel’kych psov je uréeny jeden obojok s dlzkou 70 cm (45 Q).

Len na vonkajsie pouZitie.

Uginok obojka nastupuje 24 hodin po jeho nasadeni. Obojok musi byt’ stile nasadeny po¢as ochrannej
lehoty 7 mesiacov. U¢inkuje pri pohybe, aj v pokoji.
Obojok zlozte pred samponovanim alebo ked’ pes plava, a nasad’te ho, ked’ srst’ vyschne.

Obojok vyberte z ochranného vrecka tesne pred nasadenim.

Obojok rozviiite a odstraite pripadné kusky plastovych spojok.

Obojok nasad’te zvieratu na krk tak, aby nebol prili§ zatiahnuty (pri spravnom nasadeni sa daju pod
obojok vsunut’ 2 prsty).

Volny koniec obojka pretiahnite pitkom a odstrihnite presahujuce casti vo vzdialenosti 2 cm za
putkom.

Pravidelne kontrolujte, ¢i je obojok spravne zatiahnuty.

Zvieratd s rozstrapatenou, matnou alebo mastnou srstou maji byt pred nasadenim obojka vyktupané
a vysamponované. Ak sa obojok opakovane namoci (dazd’, plavanie, kiipanie), moze to ovplyvnit’ jeho
ucinnost’.
Utinnost a dizka u&inku obojka zavisi od dizky, hustoty a stavu srsti a od stupiia zamorenia parazitmi.
Pri poklese Gi¢innosti obojka méze byt nutné vymenit ho este pred vyprsanim deklarovanej dizky
ucinnosti.

Pri napadnuti blchami je casto zamoren¢ i okolie zvierata (pelechy, koberce, zavesy atd’.). Odporuca
sa preto oSetrit’ vhodnymi pripravkami proti blchdm a pravidelne vysavat’ aj okolie zvierata. Toto
opatrenie znizuje zamorenost’ okolia a predlzuje ochranu proti novému napadnutiu psov blchami.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Vzhladom na charakter obojka je nepravdepodobny vyskyt klinickych priznakov spdsobenych
predavkovanim W&innych latok. Ziadne lokalne alebo systémové neziaduce ucinky (klinicka
biochémia, hematologia, cholinesteraza, mocovy status, parametre spravania) neboli pozorované pri
nasadeni 2 obojkov zaroven u psov réznych plemien, veku alebo hmotnosti.

Priznaky otravy karbamatmi, ako si slinenie, ziizenie zrenice, vracanie alebo hnacka, sa moézu
vyskytnut’ zvlast' vtedy, ked’ zviera obojok Zuje alebo pozije.

Ak sa objavia klinické priznaky otravy karbamatmi, liecba vyZaduje symptomatické opatrenia a
intravendzne podanie antidota atropinu.

411  Ochranna(-¢) lehota(-y)

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitikd na lokédlne pouzitie vratane insekticidov; pyretriny a

pyretroidy; flumetrin, kombinacia
ATCvet kod: QP53ACS55
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Propoxur je ektoparazicid s karbamatovym sposobom ucinku. Za normalnych okolnosti prebieha
nervovy vzruch tym sposobom, Ze acetylcholin na nervovej synapse je odburany cholinesterazou,
synapsa sa uvolni a mdze prebehnut’ dal$i nervovy vzruch. Mechanizmus u¢inku karbamdatov
(propoxuru) spociva v tom, Ze blokuju cholinesterazu, acetylcholin sa toxicky nakumuluje a vzruchy
neprebichaju. Tym su klieste, blchy a d’alSie ektoparazity usmrtené. Toxicita pre cicavce je velmi
nizka.

Flumetrin je ektoparazicid zo skupiny syntetickych pyretroidov. Mechanizmus ucinku spociva
V polarizacii a depolarizacii Na* mimo nervového vldkna a V jeho vnutri.

5.2 Farmakokinetické udaje

Prirodzeny pohyb osetrenych zvierat zarucuje priebezné uvolfiovanie oboch G¢innych latok na srsti a
kozi zvierata.

Koncentracia oboch insekticidov v psej srsti sa udrzuje od zaéiatku podavania pocas 7 mesiacov.
Kombinacia propoxuru a flumetrinu proti blcham a kliestom viditelne zvysuje ucinnost’ oproti
ucinnosti jednotlivych ucinnych latok podavanych samostatne. Zosilneny u¢inok oboch ucinnych latok
sa udrzuje tiez pocas 7 mesiacov. Na zaklade dermalnej LDsy (> 5000 mg/kg tel. hm.) stanovenej

u kralikov a tieZ na zaklade vysledkov bezpe¢nostnych s§tadii cielového druhu zvierat je mozné

u lieCenych jedincov predpokladat’ iba zanedbatel'nii dermalnu resorpciu a taktieZz aj bezvyznamnu
systémovu dostupnost’ oboch ucinnych latok obojka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dibutyl-adipat
Propylénglykol-dioktanodidekanoat
Sojovy olej, epoxidovany

Kyselina stearova

Oxid titanic¢ity (E 171)

Z1ty oxid zelezity (E 172)
Polyvinylchlorid

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie s zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale je 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 obsahujuce 1 obojok
s dizkou 38,0 cm a hmotnost'ou 12,5 0.

Uzavreté polyester/polyetylénové vrecko, vloZzené do papierovej Skatul’ky obsahujtce 1 obojok
s dizkou 53,0 cm a hmotnost'ou 30,2 g.

Uzavreté polyester/polyetylénové vrecko, vlozené do papierovej skatul’ky obsahujuce 1 obojok
s dizkou 70,0 cm a hmotnostou 45 g.
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6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt zlikvidované
Vv 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.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

Registracné Cislo
Kiltix obojok pre malé psy 96/088/15-S
Kiltix obojok pre stredné psy 96/089/15-S
Kiltix obojok pre velké psy 96/090/15-S

9. ,DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRAC,II ALEBO DATUM
PREDI.ZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 28.01.2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

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

Papierova skatulka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kiltix obojok pre malé psy
Propoxur
Flumetrin

| 2. UCINNE LATKY

1 obojok obsahuje:

U¢inné latky:

Propoxur 1,250 ¢

Flumetrin 0,280 g
3. LIEKOVA FORMA

Obojok

| 4. VEDEKOST BALENIA

1 obojok (38 cm)

/5.  CIELOVY DRUH

Psy

B INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|8.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
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12. 0§01§1TNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKOQNOVANIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnu informdciu 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 DOHEADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

| 15.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer Animal Health GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

| 16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/088/15-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

Kiltix obojok pre malé psy
Propoxur
Flumetrin

| 2 NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Logo Bayer

B DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 4. CiSLO SARZE

¢. Sarze {Cislo}

| 5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

Kiltix obojok pre malé psy



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Kiltix obojok pre malé psy
Kiltix obojok pre stredné psy
Kiltix obojok pre velké psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE 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 Strae 324

24106 Kiel

Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kiltix obojok pre malé psy
Kiltix obojok pre stredné psy
Kiltix obojok pre velké psy

Propoxur
Flumetrin
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
U¢inné latky:
1 g obsahuje:
Propoxurum 100 mg
Flumethrinum 22,5mg
Dizka |Hmotnost’| Propoxur Flumetrin
Kiltix obojok pre malé psy 38 cm 125¢g 1,250 g 0,280 g
Kiltix obojok pre stredné psy 53 cm 30,29 3,020 g 0,680 g
Kiltix obojok pre velké psy 70cm 459 4,500 g 1,013 g

Obojok Zltej farby.

4, INDIKACIA(-E)

Lie¢ba a prevencia napadnutia psov klieStami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) a blchami

(Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) v trvani 7 mesiacov.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u zvierat s poranenou kozou.

Nepouzivat u zvierat s mechanickou obstrukciou traviacej alebo mocovej sustavy, bronchialnou
astmou alebo inymi plicnymi a kardiovaskularnymi poruchami, pretoze karbamaty mézu vyvolat

kontrakcie hladkych svalov.
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Nepouzivat’ u Steniat do 3 mesiacov.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vel'mi zriedkavo mdzu byt pozorované behavioralne priznaky, ako su nepokoj alebo letargia.

Vo velmi zriedkavych pripadoch sa objavuju v mieste nasadenia obojka reakcie, ako su svrbenie,
sCervenanie koze, 1ézie a vypadavanie srsti.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych zvierat po nasadeni obojka moze vyskytniit' mierne
svrbenie alebo sCervenanie koze.

Velmi zriedkavo sa po peroralnej expozicii mézu objavit’ priznaky, ako su vracanie, hnacka alebo
slinenie.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1, ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

Ak zistite akékol'vek vazne Gc¢inky alebo iné vedl'ajsie U¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

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

Pre malych psov je uréeny jeden obojok s dizkou 38 cm (12,5 g).
Pre strednych psov je uréeny jeden obojok s dizkou 53 cm (30,2 g).
Pre velkych psov je uréeny jeden obojok s dizkou 70 cm (45 g).
Len na vonkajS$ie pouzitie.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Utinok obojka nastupuje 24 hodin po jeho nasadeni. Obojok musi byt stale nasadeny pocas ochrannej
lehoty 7 mesiacov. U¢inkuje pri pohybe, aj v pokoji.
Obojok zlozte pred Samponovanim alebo ked’ pes plava, a nasad’te ho, ked’ srst’ vyschne.

Obojok vyberte z ochranného vrecka tesne pred nasadenim.

Obojok rozviiite a odstrante pripadné kusky plastovych spojok.

Obojok nasad’te zvieratu na krk tak, aby nebol prili§ zatiahnuty (pri spravnom nasadeni sa daju pod
obojok vsuntt’ 2 prsty).

Volny koniec obojka pretiahnite pitkom a odstrihnite presahujuce Casti vo vzdialenosti 2 cm za
putkom.

Pravidelne kontrolujte, ¢i je obojok spravne zatiahnuty.

Zvierata s rozstrapatenou, matnou alebo mastnou srstou maji byt pred nasadenim obojka vykupané
a vySamponované. Ak sa obojok opakovane namo¢i (dazd’, plavanie, kiipanie), méze to ovplyvnit’ jeho
ucinnost’.
Utinnost a dizka u¢inku obojka zavisi od dizky, hustoty a stavu srsti a od stupiia zamorenia parazitmi.
Pri poklese G¢innosti obojka mdze byt nutné vymenit' ho eite pred vyprsanim deklarovanej dizky
ucinnosti.
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Pri napadnuti blchami je ¢asto zamorené i okolie zvierata (pelechy, koberce, zavesy atd’.). Odporuca
sa preto oSetrit’ vhodnymi pripravkami proti blchdm a pravidelne vysavat’ aj okolie zvierata. Toto
opatrenie znizuje zamorenost’ okolia a predlzuje ochranu proti novému napadnutiu psov blchami.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:

Klieste spravidla uhynu a odpadnu z hostitel’a do 3 dni po napadnuti bez toho, aby sali krv. Pocas
liecby moze ojedinele dojst’ k prisatiu kliestov. Za nepriaznivych podmienok sa preto neda
jednoznaéne zamedzit’ prenosu infekéného ochorenia kliestom.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Skladujte oddelene od potravin a krmiva.

Obojok je akaricid a insekticid ureny na vonkajsie pouzitie. Zamedzte kontaktu obojka s istnou
dutinou zvierat’a.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma 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 precitlivenost'ou na propoxur a/alebo flumetrin alebo niektori pomocnu latku sa
maju vyhybat’ kontaktu s obojkom.

Zabrante kontaktu obojka s kozou a ocami. Ak sa po kontakte s obojkom vyvinu symptomy ako
zacervenanie koze, opuch pier, tvare a o¢i alebo stazené 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.

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

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

Az do pouzitia uchovavajte obojok v ochrannom vrecusku a kartonovej Skatuli.

\

DalSie opatrenia

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

Zabraiite psom nosiacim obojok pristup k vodnym zdrojom

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

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

Gravidita:

Nebola stanovena bezpecnost’ veterinarneho lieku pocas gravidity.

Laboratérne $tadie u samic potkanov a kralikov nedokézali Ziadne teratogénne, fetotoxické ani
maternotoxické ucinky.*

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Liecba inymi akaricidmi alebo insekticidmi sa v ¢ase nosenia obojka neodporaca.
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Predédvkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Vzhl'adom na charakter obojka je nepravdepodobny vyskyt klinickych priznakov sposobenych
predavkovanim tuéinnych latok. Ziadne lokdlne alebo systémové neziaduce uginky (klinicka
biochémia, hematologia, cholinesteraza, mocovy status, parametre spravania) neboli pozorované pri
nasadeni 2 obojkov zaroven u psov réznych plemien, veku alebo hmotnosti.

Priznaky otravy karbamatmi, ako st slinenie, zizenie zrenice, vracanie alebo hnacka, sa moézu
vyskytnut’ zvlast’ vtedy, ked’ zviera obojok zuje alebo pozije.

Ak sa objavia klinické priznaky otravy karbamétmi, liecba vyzaduje symptomatické opatrenia a
intravenozne podanie antidota atropinu.

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 materialom.

14, ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATEL

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia:

1 obojok s dizkou 38,0 cm a hmotnostou 12,5 g
1 obojok s dizkou 53,0 cm a hmotnostou 30,2 ¢
1 obojok s dizkou 70,0 cm a hmotnostou 45 g

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