SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TOP SPOT ON DOG S, roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 aplikator (1 ml) roztoku obsahuje:

Léciva latka

Permethrinum 650 mg

Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

Nazloutly, ¢iry roztok.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat
Psi (do 15 kg).

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécebné a preventivni pouziti u psu proti ektoparazitim — blecham a klistatim

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u kocek, ptipravek je pro né toxicky (viz bod 4.4)!
Nepouzivat u Sténat mladsich 3 tydnd. Nepouzivat u $té€nat a psti o hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.



4.4 Zv1astni upozornéni

Tento ptipravek je extrémné jedovaty pro kocky a jeho podani kockam mize vést az k jejich uhynu
z divodu specifické fyziologie kocek, které nejsou schopny metabolizovat urcité latky vcéetné
permethrinu. Aby se zamezilo nahodnému kontaktu kocek s pfipravkem, udrzujte oSetfené psy
po osetfeni oddélen¢ od kocek, dokud neni misto aplikace suché. Je tfeba zabezpecit Cesani psi,
u kterych byl v poslednich 48 hodinach aplikovan tento ptipravek, a kocek odlisSnym kartacem,
z divodu mozné toxicity takto pfenesené latky pro kocky. Pfi ndhodném pouziti téhoz kartace

vyhledejte v piipadé zmeén chovani kocky veterinarniho 1ékate.

Presné dodrzujte vhodnou velikost baleni. Pro malé psy, psy malych plemen, je kontraindikovano
podani ptipravku Top spot on Dog M nebo Top spot on Dog L. Pro stiedné velké psy, psy stiednich

plemen, je kontraindikovano podani ptipravku Top spot on Dog L.

Po aplikaci se doporucuje po dobu 12 — 24 hod. omezit manipulaci se zvitaty. Nedoporucuje se jejich
pohyb na slunci. Po oeteni se nedoporucuje po dobu 12 hodin koupani zvifat. Samponovanim mize

byt negativné ovlivnéna délka ochranného ucinku.

Rezistence parazitti vici kterékoliv skupiné€ ektoparazitik se mize vyvinout po Castém, opakovaném

pouziti ektoparazitika ze stejné skupiny, se stejnym zplisobem u¢inku.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pripravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroralné nebo parenteralné. Vyhnout se
podani piipravku na sliznice (do oc¢i, nozder, na sliznice genitalii a do mist poranéni kiize). Je dulezité
zajistit aplikaci pfipravku na urc¢ené misto a po aplikaci zabranit olizovani mista podani i vzajemnému
olizovani zvitat. V ojedinélych pfipadech u zvlast' citlivych jedinci muize dojit k pfechodnému
podrazdéni kiize v misté aplikace. V téchto pfipadech oplachnéte zvife vodou.

Vzhledem Kk moznosti zamofeni mista pobytu zvifat blechami, je nutné toto prostiedi pravidelné

asanovat vhodnym insekticidem.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim

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

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi, oima, a sliznicemi. Na dychaci cesty plsobi ptipravek drazdive.
V ptipad¢ zasaZeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte ihned velkym mnozstvim vody. V pfipadé zasazeni
o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud podrazdéni klize nebo o€i pretrvava, nebo pokud je veterinarni 1é¢ivy piipravek nahodné

pozien, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.



Pti manipulaci s pripravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Nemanipulujte s osetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace
a to nejmén¢ 24 hodin po aplikaci. Doporucuje se proto neoSetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer,
a nedovolit Cerstve oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Aplikatory uchovavejte v originalnich obalech. Zabraiite détem v pfistupu k aplikdtorim tim, Ze

pouzité aplikatory ihned zlikvidujete.

Dalsi opatfeni
Ptipravek miize mit neptiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psim plavat ve vodnich tocich po

dobu 2 dnii po oSetieni.

4.6 Nezadouci uéinky
V misté aplikace mtize dojit k prechodnému podrazdéni kiize. V téchto ptfipadech oplachnéte zvife
vodou a chraiite je pfed prochladnutim. V pftipadé pretrvavajicich nezddoucich ucink vyhledejte

pomoc veterinarniho 1ékare.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte pripravek v kombinaci s jinymi insekticidnimi ektoparazitiky.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani
Pouze pro podani nakapanim na kizi — spot-on.
Psi do 15 kg — obsah aplikatoru (1 ml) se nanese na kuzi v oblasti mezi lopatkami u pst malych

plemen.

Zpusob podani

Aplikator drzte hrdlem nahoru a nckolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrmé odlomte Spicku
kroutivym pohybem. Rozhriite srst zvifete v kohoutku pred lopatkami tak, aby byla viditelna kaze.
Hrot nastavce prilozte na kizi a nékolikrat stisknéte aplikator tak, aby se cely obsah aplikatoru
vyprazdnil ptimo na ktizi. Nevtirat.

Pokud psi po oSetfeni promoknou nebo jsou Samponovani, je nutno oSetfeni opakovat. Interval mezi

jednotlivymi oSetfenimi by mél byt nejméné 7 dni.

410 Predavkovani



Pti pfedavkovani mize dojit k lokalnimu podrazdéni kiize, zméné citlivosti az znecitlivéni, svédéni,
brnéni a paleni. Dojde-li ke vstiiknuti ucinné latky do oka, mlze vyvolat slzeni a prechodnou
konjunktivitidu. Na dychaci trakt plisobi pfipravek drazdivé. Mize se objevit kasel, kychani a vytok
z nosu. Po pozieni u¢inné latky dochazi k bolestem v krku, které jsou provazené nauzeou, zvracenim
a abdominalni bolesti. V dutiné ustni mohou byt pfitomny ulcerace a sekrece slin je zvysena.
Systémové priznaky se objevi za 4—48 hodin po expozici (zavraté, bolesti hlavy a inava, palpitace

srdce, bolest na hrudi, zastieny zrak). Kéma a kiece jsou Zivot ohrozujici.

V ptipadé nahodného zasahu oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou. Pokud piipravek pisobi
drazdiveé v misté aplikace, oplachnéte zvite ¢istou vodou. Objevi-li se systémové piiznaky, vyhledejte

veterinarniho 1ékare.

411  Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika, insekticidy a repelenty, pyrethriny a pyrethroidy.
ATCvet kod: QP53AC04.

Farmakologické vlastnosti

Mechanismus ucinku permethrinu (patti do skupiny syntetickych pyrethroidi) je zalozen na ovlivnéni
iontovych kanalli nervovych vldken parazitl. NaruSeni transportu Na* a K" iontl v membranach
neuront zpusobi depolarizaci a zvySené uvolnovani neurotransmiterd a vzniku neuromuskularniho
bloku u ektoparazitii. Proti ektoparazitim pisobi adulticidné.

Pripravek se aplikuje na kazi s cilem dosahnout zejména lokalniho Uc€inku. Piipravek obsahuje
promyslenou kombinaci pomocnych latek, které vytvareji systém umoznujici absorbovat G¢innou latku
do hornich vrstev klize (stratum corneum, horni vrstva epidermis) a zde vytvofit depotni lozisko.
Pripravek je posléze dlouhodob¢ z loziska uvoliovan.

Jedna doporucena davka ptipravku TOP SPOT ON DOG S zajistuje ochranu proti napadeni klistaty

po dobu az 4 tydnd a proti napadeni blechami po dobu az 3 mésict.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E 320)
Diethylenglykol-monoethylether

Propylenglykol-monolaurat

6.2 Inkompatibility



Nejsou znamy

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

Po otevieni sacku ihned spotfebujte.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Chraiite pied svétlem.

Chréanit pfed chladem a mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledny jednodavkovy aplikator z PE s odlamovaci $pickou (PE). Aplikatory jsou po jednom
vloZeny do zataveného sacku (PET-AI-PE). Sacky jsou nasledné vlozeny do papirové krabicky.
Velikost baleni: 1, 3 nebo 10 aplikatort.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pifipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muize byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni

organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bioveta, a.s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

tel. + 420517 318 500
fax + 420517 318 653

e-mail comm@bioveta.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

96/092/14-C
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10. DATUM REVIZE TEXTU
Unor 2021

DALSI INFORMACE
Velikosti baleni 3 a 10 aplikatort: Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikost baleni laplikator: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez ptedpisu. Vyhrazeny veterinarni
lécivy pripravek.



