SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
TOP SPOT ON STRONGER 16,25 g, roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro koné
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 lahvicka (25 ml odpovidajicich jedné davce) obsahuje:
Léciva latka

Permethrinum 16,25 ¢
Pomocné latky

Butylparaben 25,0 mg,
Butylhydroxyanisol (E320) 5,0 mg,
Butylhydroxytoluen (E321) 2,5 mg.

Kompletni seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Roztok pro nakapani na ktzi — spot-on.

Svétlezluty, &ity roztok
4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat
Kon¢.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat
Lécebné a preventivni pouziti u koni proti ektoparazitim a 1étajicimu hmyzu (klistatim, komartm,
ovadum, stfeCkiim a muchnic¢kam).

4.3  Kontraindikace
Nepouzivat u hiibat mladSich 3 tydnti. Nepouzivat u kocek, ptipravek je pro né¢ toxicky!

4.4  Zvlastni upozornéni

Po aplikaci se doporuc¢uje po dobu 12 — 24 hod. omezit manipulaci se zvifaty, nedoporucuje se jejich
pobyt na slunci. Po osetfeni se nedoporuéuje po dobu 12 hodin koupéni zvifat. Samponovanim miize
byt negativné ovlivnéna délka ochranného ucinku.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvirat

Pripravek aplikovat pouze na povrch klize. Neaplikovat perordln€ nebo parenteralné. Je dulezité
zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze které¢ho si jej zvife nemlze sliznout, a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. V ojedin€lych ptipadech u zvlast citlivych jedinci muze dojit
k pfechodnému podrazdéni ktize v misté aplikace. V téchto piipadech oplachnéte zvite vodou.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

V prubéhu aplikace nekoufit, nejist a nepit.

Zabraiite kontaktu s pokozkou, ofima a sliznicemi. V ptipad¢ zasazeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte
exponovanou ¢ast ihned po expozici velkym mnozstvim vody a odstraiite kontaminovany odév, ktery
je v piimém kontaktu s pokozkou. V piipadé zasaZeni o¢i vyplachnéte velkym mnozstvim pitné vody.
Pokud se vyskytnou pfiznaky podrazdéni (zarudnuti, vyrazka, alergicka reakce), vyhledejte 1ékatskou
pomoc.



Na dychaci trakt plsobi pfipravek drazdivé. V piipadé nahodného vdechnuti pfemistéte zasazenou
osobu na Cerstvy vzduch. Pokud dojde k dychacim obtizim nebo se projevi systémové Gcinky (jako
zavrate, bolesti hlavy, unava, palpitace srdce aj.), vyhledejte 1ékate.

Zabrante kontaktu déti s oSetfenym zvitetem po dobu 24 hodin.

Pti opakované aplikaci (napf. v chovnych zafizenich, Utulcich) se doporucuje pouzit neoprenové
rukavice.

Pokud dojde k nahodnému poziti ptipravku, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu oSetiujicimu lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na permethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zvlastni pozornost je nutné vénovat i nakladani s nepouzitym veterinarnim lécivym piipravkem nebo
odpadem, ktery pochazi z tohoto pfipravku — viz. bod 6.6.

4.6 Nezadouci ucinky
V misté aplikace mize dojit k pfechodnému podrazdéni kiize. V téchto ptipadech oplachnéte zvife
vodou.

4.7  PoutZiti v prubéhu brezosti, laktace
Ptipravek nema vliv na graviditu a laktaci.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Koné — obsah 1 baleni (25 ml) pro kon€ o hmotnosti cca 500 kg. Piipravek se nanese na nékolik mist
na kuzi v oblasti kohoutku a beder v mnozstvi 2-3 ml na jedno misto.

Zptsob podani — Podani nakapanim.

Pted aplikaci se rozhrne srst a aplikatorem se nandsi roztok pfimo na kazi. Nevtirat. Je dulezité zajistit
aplikaci pripravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemuze sliznout, a po aplikaci zabranit
vzajemnému olizovani zvifat. Pokud zvifata po oSetfeni promoknou nebo jsou Samponovana, je nutno
osetfeni opakovat. Interval mezi jednotlivymi oSetfenimi by mel byt nejméne 7 dni.

410 Piedavkovani

Dodrzujte doporuc¢ené davkovani. Pii pfedavkovani miize dojit k lokdlnimu podrazdéni klize, zméné
citlivosti az znecitlivéni, svédéni, brnéni a paleni. Dojde — 1i ke vstfiknuti G¢inné latky do oka, mize
vyvolat slzeni a pfechodnou konjunktivitidu. Na dychaci trakt ptisobi pfipravek drazdivé. Muze se
objevit kaSel, kychani a vytok z nosu. Po pozieni ¢inné latky dochazi k bolestem v krku, které jsou
provazené nauzeou, zvracenim a abdomindlni bolesti. V dutiné ustni mohou byt pfitomny ulcerace a
sekrece slin je zvySend. Systémové piiznaky se objevi za 4 - 48 hodin po expozici (zavrate, bolesti
hlavy a Ginava, palpitace srdce, bolest na hrudi, zastieny zrak). Koma a kiece jsou zivot ohrozujici.

V piipadé nahodného zasahu oka opatrn€é vyplachnéte oko Cistou vodou. Pokud pfipravek ptlisobi
drazdiveé v misté aplikace, oplachnéte zvife Cistou vodou. Objevi — li se systémové priznaky vyhledejte
veterinarniho 1ékare.

4.11 Ochranné lhity
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata. Nepouzivat u koni, jejichZ maso je ur¢eno pro lidsky konzum.

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

Farmakologické vlastnosti

Mechanismus G¢inku permethrinu (patii do skupiny syntetickych pyrethroidt) je zaloZen na ovlivnéni
iontovych kanaléi nervovych vladken parazitl. NaruSeni transportu Na® a K ionti v membranich
neuront zpusobi depolarizaci a zvySené uvolnovani neurotransmiterd a vzniku neuromuskularniho



bloku u ektoparazitd. Proti ektoparazitim pusobi adulticidné. Je ektoparazitikem s velmi dobrou
ucinnosti. Vehikulum zajistuje pfipravku depotni ucinek. Permethrin neni toxicky pro savce,
s vyjimkou kocek, a ptaky, ale je toxicky pro ryby, vCely a plazy.

Pripravek se aplikuje na kbzi scilem dosahnout zejména lokalniho ucinku. Piipravek obsahuje
promyslenou kombinaci pomocnych latek, které vytvareji systém umoznujici absorbovat ti¢innou latku
do hornich vrstev kiize (stratum corneum, horni vrstva epidermis) a zde vytvofit depotni lozisko.
Ptipravek je posléze dlouhodobé z loZiska uvolinovan do okoli mista aplikace.

Jedna doporucend davka ptipravku TOP SPOT ON STRONGER zajistuje ochranu proti napadeni
létajicim hmyzem po dobu az 14 dnt a proti napadeni klistaty po dobu az 4 tydnt.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylparaben
Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Diethylenglykol-monoethylether
Propylenglykol-monolaurat

6.2 Inkompatibility
Neni znadma.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied svétlem.

Chrénit pfed chladem a mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvi¢ky z umélé hmoty (LDPE) jsou baleny v kartonovych krabic¢kach.
Velikost baleni: 1 x 25 ml , 6 x 25 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Pripravek je toxicky pro véely a vodni organizmy, proto jim nekontaminujte vodni toky a oSetifenym
zvitatiim nedovolte 12 hodin po oSetieni plavani ve vodnich tocich s vyskytem ryb.
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