PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy
Activyl 150 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé psy
Activyl 300 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro stfedni psy
Activyl 600 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro velké psy
Activyl 900 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro extra velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Léciva latka:

Jeden ml obsahuje 195 mg Indoxacarbum.
Kazda jednotliva davka pipety dodava:

Jednotliva davka Indoxakarb
(ml) (mg)
Activyl pro velmi malé psy (1,5-6,5 kg) 0,51 100
Activyl pro malé psy (6,6-10 kg) 0,77 150
Activyl pro stfedni psy (10,1-20 kg) 1,54 300
Activyl pro velké psy (20,1-40 kg) 3,08 600
Activyl pro extra velké psy (40,1-60 kg) 4,62 900

Pomocné latky:
Isopropylalkohol 354 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis). Uéinnost proti nové infestaci blech trva
po jedné aplikaci 4 tydny.

Vyvojova stadia blech z bezprostfedniho okoli domacich zvifat jsou zabita po kontaktu s domacimi
zvitaty oSetfenymi piipravkem Activyl.

4.3 Kontraindikace

Nejsou.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Ptipravek by se nemél pouzivat u pstt mladsich 8 tydnti, protoZe nebyla stanovena bezpecnost
ptipravku u téchto pst.

Ptipravek by se nemél pouzivat u psti s hmotnosti nizsi 1,5 kg, protoze nebyla stanovena bezpecnost
pripravku u téchto pst.

Zajistéte, aby davkovani (pipeta) odpovidalo hmotnosti 1é¢eného psa (viz bod 4.9).
Aplikujte ptipravek pouze na povrch kiize a na neporusenou kuzi. Aplikujte davku na misto, kde se
zvite nemuze olizat, jak je popséno v bod¢ 4.9. Zajistéte, aby se zvitata bezprostiedné po oSetfeni

vzajemné neolizovala. Drzte oSetfena zvitata oddélené, dokud neni misto aplikace suché.

Ptipravek je urcen pouze pro vnéjsi lokalni aplikaci. Nepodavejte peroralné nebo jinou cestou podani.
Je tieba dbat na to, aby pfipravek nepftisel do kontaktu s o¢ima psa.

Pripravek zastava u¢inny po osetfeni Samponem, ponoieni do vody (plavani, koupani) a vystaveni
slune¢nimu svétlu. Nicméné by zvifatim nemélo byt dovoleno plavat, nebo je oSetfovat Samponem
béhem 48 hodin po oSetfeni.

VSichni psi v domécnosti by méli byt oSetfeny vhodnym blesim piipravkem.

Doporucuje se fadné osetieni prostfedi domaciho mazlicka pomoci dodate¢nych chemickych a
fyzikalnich opatfeni.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pipety uchovavejte v ptivodnim obalu do doby, nez jsou pfipraveny k pouZiti.

Nejezte, nepijte, nekuite pii manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Sacek je bezpecné uzavien, aby bylo zabranéno pristupu déti. Uchovavejte piipravek v sacku az do
doby pouziti, aby se zabranilo pfimému piistupu déti k pfipravku. Pouzité pipety by meély byt
okamzité¢ zlikvidovany.

Lidé se znamou precitlivélosti na indoxakarb by se méli vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Po expozici byly u nékterych lidi pozorovany lokalni a/nebo systémové reakce. Aby se piedeslo
nezadoucim ucinktim:
e piipravek aplikujte v dobie vétranych prostorach;
¢ nedotykejte se nedavno oSetfenych zvitat, dokud misto aplikace neni suché;
e v den 1écby nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvitaty a zviratim by nemélo byt dovoleno
spat se svymi majiteli, pfedevsim s détmi;
e bezprostifedné po pouziti si umyjte ruce a okamzité omyjte, mydlem a vodou veskery ptipravek,
ktery je v kontaktu s pokozkou;
e vyhnéte se kontaktu s o¢ima, protoze piipravek miize zptisobit mirné podrazdéni o¢i. Pokud se
tak stane, o¢i by mély byt oplachnuty pomalu a jemné vodou.

Pokud se ptiznaky objevi, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci lékafi.



Tento ptipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdroja zapaleni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Velmi vzacné se muze v pfipadé, ze si zvife olizuje misto aplikace ihned po oSetfeni, vyskytnout
kratkodoba hypersalivace. Toto neni pfiznakem intoxikace a vymizi béhem nékolika minut bez
nutnosti 1écby. Spravné pouziti (viz. bod 4.9) minimalizuje riziko oliznuti mista aplikace.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou objevit reakce v misté podani, jako jsou prechodné skrabani,
zacervenani, alopecie nebo dermatitida v misté podani. Tyto u¢inky obvykle ustoupi bez 1écby.

Aplikace veterinarniho 1éCivého pripravku muize zplsobit lokalni, doCasny mastny vzhled nebo
shluknuti chlupti v misté aplikace. Mohou byt pozorovana i suché bilé zbytky. To je normalni a
obvykle vymizi béhem nékolika dnli po podani. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

Cetnost nezadoucich téinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v prib&hu jednoho osetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlasenti).

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti.

Laktace:
Nepouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvitat.

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

V pribéhu klinickych studii byl Activyl aplikovan soubézné s obojkem impregnovanym az 4%
deltametrinu bez projevli nezadoucich ucinkd souvisejicich se soub&znym podavanim.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davkovaci schéma:

Doporucena davka je 15 mg indoxakarbu/kg zivé hmotnosti, ekvivalent 0,077 ml/kg zivé hmotnosti.
Nasledujici tabulka definuje velikost pipety, ktera ma byt pouzita v zavislosti na hmotnosti psa:

Hmotnost psa Pouzita velikost pipety Objem Indoxakarb
(kg) (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Pro velmi malé psy 0,51 Minimalné 15
6,6 -10 Pro malé psy 0,77 15-23
10,1 - 20 Pro stedni psy 1,54 15-30




Hmotnost psa Pouzita velikost pipety Objem Indoxakarb
(kg) (ml) (mg/kg)
20,1 -40 Pro velké psy 3,08 15-30
40,1 - 60 Pro extra velké psy 4,62 15-23
> 60 Pouziti vhodné kombinace pipet

Zpusob podani:
Podani nakapanim na ktizi — spot-on. Pro podani pouze na kiizi psa.
Oteviete jeden sacek a vyjméte pipetu.

Krok 1: Pro snadné&jsi aplikaci by pes mél stat. Drzte pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje.
Odlomte $picku ohnutim a ptfehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhrnte srst, az uvidite kizi. Umistéte $picku pipety na kiizi mezi lopatkami u psa. Pevné
zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah piimo na kuzi.

U vétsich pst by se mél cely obsah pipety (pipet) aplikovat rovnomérné na 2-4 mista, podél hibetu od
ramen az po kofen ocasu. NepouZzijte nadmérné mnozstvi roztoku, aby nemohlo dojit k odteceni
roztoku.
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Lécebné schéma:
Veterinarni 1éCivy piipravek by mél po jednordzovém pouziti zabranit dal$imu napadeni blechami po
dobu 4 tydnti.

4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U psi stafi 8 tydnd a vice nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky po podani Snasobku
doporucen¢ davky u 8 aplikaci v intervalu 4 tydni nebo podanim Snasobku doporucené davky u 6
aplikaci v intervalu 2 tydnd.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitikum k lokalni aplikaci, v€etné insekticidli; indoxacarbum
ATCvet kod: QP5S3AX27

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indoxakarb je ektoparazitikum pattici do oxadiazinové chemické skupiny. Poté, co je pfeménén na
metabolit, je indoxakarb aktivni proti dospélym a larvalnim stadiim hmyzu a stadiu vaji¢ek. U blech je
indoxakarb kromé adulticidni aktivity GCinny na vyvojova larvalni staddia nachéazejici se v
bezprostfednim okoli oSetfovaného zvitete.

Indoxakarb je prekurzor, ktery pro svou bioaktivaci vyZzaduje hmyzi enzymy, aby mohl uplatnit své
farmakodynamické U€inky. Do hmyzu vstupuje predev§im pifi poziti, ale v mensi mife je také
vstfebavan pres hmyzi kutikulu. Ve stfednim stfevé vnimavého druhu hmyzu odstrani hmyzi enzymy
karbometoxylovou skupinu z pivodniho indoxakarbu a pfevedou jej na jeho biologicky aktivni formu.
Biologicky u¢inny metabolit plisobi jako antagonista napétové zavislych sodikovych kanali hmyzu
tim, ze blokuje sodikové kanaly, které reguluji tok sodikovych iontli v nervovém systému hmyzu. To
ma za nasledek rychlé zastaveni pfijmu potravy v rozmezi 0 az 4 hodiny po oSetfeni nasledované
zastavenim kladeni vaji¢ek (ovipozice), paralyzu a smrt nastavajici od 4 do 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Indoxakarb mtize byt stile detekovan v kiizi a srsti 4 tydny po 1éb€ po jednom nakapéani na kizi.
Absorpce pies kiizi se miize nadale objevovat, ale je to absorpce dil¢i a nema zadny vliv na klinickou
ucinnost. Absorbovany indoxakarb je rozsahle metabolizovan jatry na fadu metabolitd. Hlavni cesta
exkrece je stolici.

Environmentalni vlastnosti.

Viz bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacetin

Ethylacetoacetat

Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte pipety v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitfniho obalu



Lepenkova krabice s 1, 4 nebo 6 sacky; kazdy sacek obsahuje jednu jednodavkovou pipetu.
Jednodavkova pipeta dodava 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml nebo 4,62 ml spot-on roztoku. V
jedné krabici je pouze jedna velikost jednodavkovych pipet.

Pipety se skladaji z blistrové vrstvy (polypropylen/cyklicky-olefin-kopolymer/polypropylen) a
foliového zasobniku (aluminium/ko-extrudovany polypropylen), zatavené v aluminiovych saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

Activyl nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
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1ékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.cu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Activyl 100 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé kocky
Activyl 200 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro velké kocky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:

Jeden ml obsahuje 195 mg Indoxacarbum.
Kazda jednotliva davka pipety dodava:

Jednotliva davka (ml) Indoxakarb (mg)

Activyl pro malé kocky (<4 kg) 0,51 100

Activyl pro velké kocky (> 4) 1,03 200

Pomocné latky:
Isopropylalkohol 354 mg/ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

I}oztok pro nakapani na kazi - spot-on

Ciry, bezbarvy az Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis). Uéinnost proti nové infestaci blech trva
po jedné aplikaci 4 tydny.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek mize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie alergie na blesi kousnuti
(FAD).

Vyvojova stadia blech z bezprostfedniho okoli domacich zvifat jsou zabita po kontaktu s domacimi
zvitaty oSetfenymi piipravkem Activyl.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u kocek mladsich 8 tydnd veéku.
Bezpecnost piipravku nebyla stanovena u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Zajistéte, aby davkovani (pipeta) odpovidala hmotnosti 1écené kocky (viz bod 4.9).
Aplikujte ptipravek pouze na povrch kiize a na neporusenou ktizi. Davku aplikujte na misto, kde se
kocka nemtize olizat, jak je popsano v bod¢ 4.9. Zajistéte, aby se zvifata bezprostiedné po oSetieni

vzéjemné neolizovala. Drzte oSetfena zvitata oddé€len¢, dokud neni misto aplikace suché.

Pripravek je ur¢en pouze pro vnéjsi povrchovou aplikaci. Nepodavejte peroralné nebo jinou cestou
podani. Je tfeba dbat na to, aby ptipravek nepfisel do kontaktu s o¢ima kocky.

Pripravek ziistava ucinny po oSetieni Samponem, ponofeni do vody (plavani, koupani) a vystaveni
slunecnimu svétlu. Nicméné by zvifatim nemélo byt dovoleno plavat, nebo je oSetfovat Samponem
béhem 48 hodin po osetfeni.

Vsechny kocky v domacnosti by mély byt osetfeny vhodnym blesim ptipravkem.

Doporucuje se fadné oSetfeni prostfedi domaciho mazlicka pomoci dodate¢nych chemickych a
fyzikalnich opatfeni.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Pipety uchovavejte v ptivodnim obalu do doby, nez jsou pfipraveny k pouZiti.

Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Sacek je bezpecné uzavien, aby bylo zabranéno pristupu déti. Uchovavejte piipravek v sacku az do
doby pouziti, aby se zabranilo pfimému piistupu déti k pfipravku. Pouzité pipety by meély byt
okamzité zlikvidovany.

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

Po expozici byly u nekterych lidi pozorovany lokalni a/nebo systémové reakce. Aby se piedeslo
nezadoucim ucinktim:
e pripravek aplikujte v dobie vétranych prostorach;
¢ nedotykejte se nedavno oSetfenych zvitat, dokud misto aplikace neni suché;
e v den 1écby nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvitaty a zviratim by nemélo byt dovoleno
spat se svymi majiteli, pfedevsim s détmi;
e bezprostfedné po pouziti si umyjte ruce a okamzité omyjte veskery piipravek, ktery je
v kontaktu s pokozkou, mydlem a vodou;
e vyhnéte se kontaktu s o¢ima, protoze ptipravek miize zptisobit mirné podrazdéni o¢i. Pokud se
tak stane, o¢i by mély byt oplachnuty pomalu a jemné vodou.

Pokud se ptiznaky objevi, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci lékafi.

Tento ptipravek je vysoce hotlavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdroja zapaleni.

4.6 Nezadouci uclinky (frekvence a zavaznost)

Vzacné byly pozorovany neurologické pfiznaky (napf. nekoordinované pohyby, ties, ataxie, kiece,
mydriaza a poruchy vidéni). Jiné pozorované ptriznaky zahrnuji zvraceni ve vzacnych ptipadech nebo



anorexii, letargii, hyperaktivitu a vokalizaci ve velmi vzacnych ptipadech. VSechny ptiznaky jsou po
podpiirné 1€cbe¢ obecné reverzibilni.

Velmi vzacné se mlze v piipadé, ze si zvife olizuje misto aplikace ihned po oSetfeni, vyskytnout
kratkodoba hypersalivace. Toto neni pfiznakem intoxikace a vymizi béhem nékolika minut bez
nutnosti 1écby. Spravné pouziti (viz. bod 4.9) minimalizuje riziko oliznuti mista aplikace.

Ve vzacnych ptipadech se mohou objevit reakce v misté podani, jako jsou piechodné Skrabani,
zacervenani, alopecie nebo dermatitida v misté podani. Tyto u¢inky obvykle ustoupi bez 1écby.

Aplikace veterinarniho 1éCivého pripravku mize zpUsobit lokéalni, doCasny mastny vzhled nebo
shluknuti chlupti v misté aplikace. Mohou byt pozorovana i suché bilé zbytky. To je normalni a
obvykle vymizi béhem né€kolika dnd po podani. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo ucinnost
veterinarniho 1é¢ivého pripravku.

Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uCinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prib&hu jednoho osetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.

Bfezost:
Nepouzivat béhem biezosti.

Laktace:
Ne pouzivat béhem laktace.

Plodnost:
Nepouzivat u plemennych zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Davkovaci schéma:

Doporucena davka je 25 mg indoxakarbu/kg zivé hmotnosti, ekvivalent 0,128 ml/kg zivé hmotnosti.
Nasledujici tabulka definuje velikost pipety, kterd ma byt pouzita v zavislosti na hmotnosti kocky:

Hmotnost Pouzita velikost Objem Indoxakarb

kocky (kg) pipety (ml) (mg/kg)
<4 Pro malé kocky 0,51 Minimalné 25
>4 Pro velké kocky 1,03 Maximaln¢ 50

Zpusob podani:
Podani nakapanim na ktizi — spot-on. Pro podani pouze na kazi kocky.

Oteviete jeden sacek a vyjméte pipetu.



Krok 1: Pro snadné¢jsi aplikaci by méla kocka stat. Drzte pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje.
Odlomte $picku ohnutim a pfehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhrnite srst, az uvidite kizi. Umistéte $piCku pipety na bazi lebky, kde se kocka nemuize
olizovat.
Pevné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pfimo na kazi.

Lécebné schéma:
Veterinarni 1éCivy pfipravek by mél po jednorazovém pouziti zabranit dal$imu napadeni blechami po
dobu 4 tydnti.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

U kocek stafi 8 tydni a vice nebyly pozorovany zadné nezaddouci G€inky po podani Snasobku
doporucen¢ davky u 8 aplikaci v intervalu 4 tydni nebo podanim Snasobku doporucené davky u 6
aplikaci v intervalu 2 tydnd.

4.11 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Ektoparazitikum k lokalni aplikaci, v€etné insekticidli; indoxacarbum
ATCvet kod: QP53AX27

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indoxakarb je ektoparazitikum pattici do oxadiazinové chemické skupiny. Poté, co je pfemeénén na
metabolit, je indoxakarb aktivni proti dosp€lym a larvalnim stadiim hmyzu a stadiu vajicek. U blech je
indoxakarb krom¢ adulticidni aktivity i¢inny na vyvojova larvalni stadia nachazejici se v
bezprostfednim okoli oSetfovaného zvitete.

Indoxakarb je prekurzor, ktery pro svou bioaktivaci vyzaduje hmyzi enzymy, aby mohl uplatnit své
farmakodynamické ucinky. Do hmyzu vstupuje predevsim pii poziti, ale v mensi mite je také
vstfebavan pres hmyzi kutikulu. Ve stiednim stfevé vnimavého druhu hmyzu odstrani hmyzi enzymy
karbometoxylovou skupinu z ptivodniho indoxakarbu a pfevedou jej na jeho biologicky aktivni formu.
Biologicky u¢inny metabolit plisobi jako antagonista napétoveé zavislych sodikovych kanalti hmyzu
tim, ze blokuje sodikové kanaly, které reguluji tok sodikovych iontd v nervovém systému hmyzu. To
ma za nasledek rychlé zastaveni pfijmu potravy v rozmezi 0 az 4 hodiny po oSetieni nasledované
zastavenim kladeni vaji¢ek (ovipozice), paralyzu a smrt nastavajici od 4 do 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Indoxakarb miize byt stale detekovan v ktizi a srsti 4 tydny po 1é¢be€ po jednom nakapéni na kizi.
Absorpce pres klizi se miize nadale objevovat, ale je to absorpce dil¢i a nema zaddny vliv na klinickou
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ucinnost. Absorbovany indoxakarb je rozsdhle metabolizovan jatry na fadu metabolitt. Hlavni cesta
exkrece je stolici.

Environmentalni vlastnosti.

Viz bod 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Triacetin

Ethylacetoacetat

Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte pipety v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lepenkova krabice s 1, 4 nebo 6 sacky, kazdy sacek obsahuje jednu jednodavkovou pipetu. Jedna
jednodéavkova pipeta doddva 0,51 ml, nebo 1,03 ml spot-on roztoku. V jedné krabici je pouze jedna
velikost jednodavkovych pipet.

Pipety se skladaji z blistrové vrstvy (polypropylen/cyklicky-olefin-kopolymer/polypropylen) a
foliového zasobniku (aluminium/ko-extrudovany polypropylen), zatavené v aluminiovych saccich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich pfedpist.

Activyl nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko



8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/02/10/118/011-014

EU/02/10/118/020-021

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 18/02/2011

Datum posledniho prodlouzeni: 07/01/2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Pro psy: Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu
Pro kocCky: Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na ptedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvifata.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro malé psy (od 6,6 - 10 kg)
Activyl 300 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro sttedni psy od 10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro velké psy od 20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro extra velké psy od 40,1 - 60 kg)

Indoxacarbum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Indoxacarbum 100 mg
Indoxacarbum 150 mg
Indoxacarbum 300 mg
Indoxacarbum 600 mg
Indoxacarbum 900 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi - spot-on

4. VELIKOST BALENI

1 pipeta

4 pipety
6 pipet

5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi 1,5 -6,5 kg
Psi 6,6 — 10 kg

Psi 10,1 — 20 kg
Psi 20,1 — 40 kg
Psi 40,1 — 60 kg

| 6. INDIKACE

Lécba a prevence blesi infestace.

”
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7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani nakapanim na kuizi — spot-on
Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
Pipety uchovavejte v puivodnim obalu do doby, nez jsou pfipraveny k pouziti.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.
Veterinarni ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)
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EU/02/10/118/001
EU/02/10/118/002
EU/02/10/118/003
EU/02/10/118/004
EU/02/10/118/005
EU/02/10/118/006
EU/02/10/118/007
EU/02/10/118/008
EU/02/10/118/009
EU/02/10/118/010
EU/02/10/118/015
EU/02/10/118/016
EU/02/10/118/017
EU/02/10/118/018
EU/02/10/118/019

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg roztok pro nakapani na ktiZi - spot-on pro malé kocky (< 4 kg)
Activyl 200 mg roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro velké kocky (> 4 kg)

Indoxacarbum

2.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Indoxacarbum 100 mg
Indoxacarbum 200 mg

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi - spot-on

3. LEKOVA FORMA

1 pipeta

4 pipety
6 pipet

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky <4 kg
Kocky > 4 kg

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Podani nakapanim na kiizi — spot-on.

Aplikujte pouze na povrch kiize u baze lebky.
Pted pouzitim ctéte ptibalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)
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Pred pouzitim ctéte ptibalovou informaci.
Pipety uchovavejte v puivodnim obalu do doby, nez jsou pfipraveny k pouziti.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.
Veterinarni ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZViRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni [éCivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/02/10/118/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Lot
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg spot-on pro velmi malé psy
Activyl 150 mg spot-on pro malé psy
Activyl 300 mg spot-on pro stiedni psy
Activyl 600 mg spot-on pro velké psy
Activyl 900 mg spot-on pro extra velké psy

Indoxacarbum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kuizi — spot-on

| 5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLOSARZE

Lot

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

SACEK

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg spot-on pro malé kocky
Activyl 200 mg spot-on pro velké kocky

Indoxacarbum

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

100 mg
200 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na kuizi — spot-on

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CIiSLOSARZE

Lot

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (Stitek pipety)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg spot-on pro velmi mal¢ psy (1,5-6,5 kg)
Activyl 150 mg spot-on pro malé psy (6,6-10 kg)
Activyl 300 mg spot-on pro stiedni psy (10,1-20 kg)
Activyl 600 mg spot-on pro velké psy (20,1-40 kg)
Activyl 900 mg spot-on pro extra velké psy (40,1-60 kg)

Indoxacarbum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR (Stitek pipety)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Activyl 100 mg spot-on pro malé ko¢ky < 4 kg
Activyl 200 mg spot-on pro velké kocky > 4 kg

Indoxacarbum

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International BV

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP {mésic/rok}

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvirata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

27



PRIBALOVA INFORMACE:
Activyl roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro psy

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Activyl 100 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy
Activyl 150 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy
Activyl 300 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stfedni psy
Activyl 600 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy
Activyl 900 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro extra velké psy
Indoxacarbum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Léciva latka:
Jeden ml obsahuje 195 mg Indoxacarbum.
Jedna pipeta Activyl dodava:

Objem (ml) Indoxakarb (mg)
Activyl pro velmi malé psy (1,5 -6,5 kg) 0,51 100
Activyl malé psy (6,6-10 kg) 0,77 150
Activyl pro stfedni psy (10,1-20 kg) 1,54 300
Activyl pro velké psy (20,1-40 kg) 3,08 600
Activyl pro extra velké psy (40,1-60 kg) 4,62 900

Také obsahuje isopropylalkohol 354 mg/ml.

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. INDIKACE

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis). U¢innost proti nové infestaci blech trva
po jedné aplikaci 4 tydny.

Vyvojova stadia blech z bezprostfedniho okoli domécich zvitat jsou zabita po kontaktu s domacimi
zvitaty oSetfenymi pfipravkem Activyl.
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5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech, jestlize si zvife olizuje misto aplikace ihned po oSetieni, se miize
vyskytnout kratkodoba hypersalivace (slinéni). Toto neni pfiznakem intoxikace a vymizi béhem
nekolika minut bez nutnosti 1é€by. Spravné pouziti (viz. bod 9) minimalizuje riziko oliznuti mista
aplikace.

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit reakce v misté podani, jako jsou pfechodné skrabani,
erytém (zaCervendni ktize), alopecie (ztrata srsti) nebo dermatitida (zdnét kize) v misté podani. Tyto
ucinky obvykle ustoupi bez 1écby.

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mize zpiisobit lokélni, do¢asny mastny vzhled nebo
shluknuti chlupii v misté aplikace. Mohou byt pozorovana i suché bilé zbytky. To je normdlni a
obvykle vymizi béhem nékolika dnti po podani. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo t€innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvifat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafti.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani nakapanim na kiizi — spot-on. Pro podani pouze na ktizi pst.

Doporucena davka je 15 mg indoxakarbu/kg zivé hmotnosti, ekvivalent 0,077 ml’kg zivé hmotnosti.
Nasledujici tabulka definuje velikost pipety, kterda ma byt pouzita v zavislosti na hmotnosti psa:

Hmotnost psa Pouzita velikost pipety
(kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg pro velmi malé psy
6,6 - 10 Activyl 150 mg pro malé psy

10,1 - 20 Activyl 300 mg pro stfedni psy

20,1 - 40 Activyl 600 mg pro velké psy

40,1 - 60 Activyl 900 mg pro extra velké psy
> 60 Pouziti vhodné kombinace pipet
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Otevrete jeden sacek a vyjméte pipetu.

Krok 1: Pro snadnéjsi aplikaci by mél pes stat. Drzte pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje.
Odlomte $picku ohnutim a pfehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhriite srst, az uvidite kiizi. Umistéte Spicku pipety na kiizi mezi lopatkami. Pevné
zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pfimo na ktzi:

|1/

U vétSich pst by se mél cely obsah pipety (pipet) aplikovat rovnomérné na 2-4 mista podél hibetu od
ramen aZ po kofen ocasu. Nepouzijte nadmérné mnozstvi roztoku, aby nemohlo dojit k odteceni
roztoku.

y
4%‘ ) '»/Ngié\

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte pipety v pivodnim obalu, aby byly chranény pied vlhkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabici, folii a pipeté po EXP. Doba
pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zv14astni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Ptipravek by se nemél pouzivat u pst mladsich 8 tydntl, protoze nebyla stanovena bezpecnost
piipravku u téchto pst.
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Ptipravek by se nemél pouZzivat u pst s hmotnosti nizsi 1,5 kg, protoze nebyla stanovena bezpecnost
piipravku u téchto pst.

Zajistéte, aby davkovani (pipeta) odpovidala hmotnosti 1é¢eného psa (viz bod 8).
Aplikujte ptipravek pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi. Aplikujte davku na misto, kde se
pes nemiize olizat, a zajistéte, aby se zvirata bezprostiedné po oSetfeni vzdjemné neolizovala. Drzte

oSetfena zvirata odd€len€, dokud neni misto aplikace suché.

Ptipravek je urcen pouze pro vnéjsi lokdlni aplikaci. Nepodavejte perordlné nebo jinou cestou podani.
Je tieba dbat na to, aby pripravek nepfisel do kontaktu s oCima psa.

Ptipravek zlistava a¢inny po oSetieni Samponem, ponoieni do vody (plavani, koupani) a vystaveni
slune¢nimu svétlu. Nicméné by psim nemélo byt dovoleno plavat, nebo je osetfovat Samponem
béhem 48 hodin po oSetieni.

VSichni psi v domacnosti by méli byt oSetfeny vhodnym bleSim ptipravkem.

Doporucuje se fadné oSetfeni prostfedi domaciho mazlicka pomoci dodatecnych chemickych a
fyzikalnich opatteni.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatum:
Pipety uchovavejte v ptivodnim obalu do doby, nez jsou pfipraveny k pouziti.

Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim lécivym ptipravkem.

Sacek je bezpecné€ uzavien, aby bylo zabranéno pristupu déti. Uchovavejte pripravek v sac¢ku az do
doby pouziti, aby se zabranilo pfimému pfistupu déti k pripravku. Pouzité pipety by mély byt
okamzité zlikvidovany.

Lidé se znamou precitlivélosti na indoxakarb by se méli vyhnout kontaktu s timto pripravkem.

Po expozici byly u nékterych lidi pozorovany lokalni a/nebo systémové reakce. Aby se piedeslo
nezadoucim uéinkiim:
e piipravek aplikujte v dobie vétranych prostorach;
¢ nedotykejte se nedavno osetfenych zvirat, dokud misto aplikace neni suché;
o v den 1é¢by nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifatim by nemélo byt dovoleno
spat se svymi majiteli, pfedev§im s détmi;
e bezprostiedné po pouziti si umyjte ruce a okamzité¢ omyjte veskery pripravek, ktery je
v kontaktu s pokozkou, mydlem a vodou;
¢ vyhnéte se kontaktu s o¢ima, protoze piipravek muze zpisobit mirné podrazdéni o¢i. Pokud se
tak stane, o¢i by mély byt oplachnuty pomalu a jemné vodou.

Pokud se ptiznaky objevi, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci 1€kafi.

Tento pripravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdroja zapaleni.

Btezost a plodnost:
Nepouzivat u biezich fen a u plemennych zvirat.

Laktace:
Nepouzivat u laktujicich fen.
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Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

V prubéhu klinickych studii byl Activyl aplikovan soubézné s obojkem impregnovanym az 4%
deltametrinu bez projevii nezadoucich tcinku souvisejicich se soub&éznym podavanim.

Pokud hodlate ptipravek pouzivat u pst 1écenych jinymi 1éCivymi piipravky, porad’te se s veterinafem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Activyl nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni

organismy.

O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych ptipravki se porad’te s vaSim veterindrnim lékatfem.

Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Lepenkova krabice s 1, 4 nebo 6 sacky; kazdy sacek obsahuje jednu jednodavkovou pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Penybauka bbarapus:
Epron-Mmnanosa EOO/],
P brearapus, rp.Codwus,
*K.K.JTromun 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: +32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
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TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EM0LGoa:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 A EBvikiic Odov ABnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpemon,
AMva-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@yvirbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:
VIRBAC,
1% avenue 2065 m — L.I.D.,

Franza,
Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,
Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 121 834260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,
1% avenue 2065 m — L.I.D.,


mailto:info@virbac.gr
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mailto:service-conso@virbac.fr

FR-06516 Carros,
Frakkland,
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikiic Odov ABnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpemon,
AMva-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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FR-06516 Carros,
Francuzsko,
Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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PRIBALOVA INFORMACE:
Activyl roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro ko¢ky

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

DrzZitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Activyl 100 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro malé ko¢ky
Activyl 200 mg roztok pro nakapani na kiZzi - spot-on pro velké kocky
Indoxacarbum

3. STATEMENT OF THE ACTIVE SUBSTANCE(S) AND OTHER INGREDIENT(S)
Léciva latka:

Jeden ml obsahuje 195 mg Indoxacarbum.
Jedna pipeta Activyl dodava:

Objem (ml) Indoxakarb (mg)

Activyl malé ko¢ky (< 4 kg) 0,51 100

Activyl pro velké kocky (> 4 kg) 1,03 200

Také obsahuje isopropylalkohol 354 mg/ml.

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. INDIKACE

Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis). U¢innost proti nové infestaci blech trva
po jedné aplikaci 4 tydny.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek mize byt pouzit jako soucast [éCebné strategie alergie na blesi kousnuti
(FAD).

Vyvojova stadia blech z bezprostfedniho okoli domécich zvitat jsou zabita po kontaktu s domacimi
zvitaty oSetfenymi pfipravkem Activyl.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.
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6. NEZADOUCI UCINKY

Vzacné byly pozorovany neurologické ptiznaky, jako jsou nekoordinované pohyby, tremor (tfes),
ataxie (nestabilni chiize), kfece, mydridza (rozSifeni zornice) a poruchy vidéni. Jiné ptiznaky
pozorované zahrnuji nevolnost (zvraceni) ve vzacnych ptipadech nebo anorexii (ztratu chuti k jidlu),
letargii (ospalost), hyperaktivitu a vokalizaci ve velmi vzacnych ptipadech. VSechny ptiznaky jsou po
podptirné 1€¢be obecné reverzibilni.

Velmi vzacné se miize v piipade, ze si kocka olizuje misto aplikace ihned po oSetfeni, vyskytnout
kratkodoba hypersalivace (slinéni). Toto neni pfiznakem intoxikace a vymizi béhem nékolika minut
bez nutnosti 1écby. Spravné pouziti (viz. bod 9) minimalizuje riziko oliznuti mista aplikace.

Vzéacné se mohou objevit reakce mista podani, jako jsou pfechodné Skrabani, erytém (zacervenani
ktze), alopecie (ztrata srsti) nebo dermatitida (zdnét kiize) v misté podani. Tyto ucinky obvykle
ustoupi bez 1écby.

Aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mtize zpiisobit lokélni, do¢asny mastny vzhled nebo
shluknuti chlupii v misté aplikace. Mohou byt pozorovana i suché bilé zbytky. To je normdlni a
obvykle vymizi béhem nékolika dnti po podani. Tyto zmény nemaji vliv na bezpe¢nost nebo ti€¢innost
veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho osetieni)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzécné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafti.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Podani na kiizi — spot-on. Pro podani pouze na kizi kocek.

Doporucena davka je 25 mg indoxakarbu/kg zivé hmotnosti, ekvivalent 0,128 ml/kg zivé hmotnosti.
Nasledujici tabulka definuje velikost pipety, kterda ma byt pouzita v zavislosti na hmotnosti kocky:

Hmotnost Pouzita velikost pipety
kocky (kg)
<4 Activyl 100 mg pro malé kocky
>4 Activyl 200 mg pro velké kocky

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Otevrete jeden sacek a vyjméte pipetu.
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Krok 1: Pro snadnéjsi aplikaci by kocka méla stat. Drzte pipetu ve svislé poloze smérem od obliceje.
Odlomte $picku ohnutim a piehybanim zpatky na sebe.

Krok 2: Rozhrite srst, az uvidite kizi. Umistéte Spicku pipety na klizi bazi lebky, kde se kocka
nemuze olizovat. Pevné zmacknéte pipetu a aplikujte cely obsah pipety pfimo na kizi.

=

)

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte pipety v
puvodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na krabici, folii a pipeté po EXP. Doba
pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNiI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u ko¢ek mladsich 8 tydni véku.
Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u kocek s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:
Zajistéte, aby davkovani (pipeta) odpovidalo hmotnosti 1é¢ené kocky (viz bod 8).

Aplikujte ptipravek pouze na povrch kiize a na neporusenou kiizi. Aplikujte na misto, kde se kocka
nemuze olizat, a zajistéte, aby se zvifata bezprostiedné po oSetfeni vzajemné neolizovala. Drzte
oSetfena zvirata oddélen€, dokud neni misto aplikace suché.

Pripravek je urCen pouze pro aplikaci na ktizi kocek. Nepodavejte peroralné nebo jinou cestou podani.
Je tieba dbat na to, aby pripravek nepfisel do kontaktu s ocima kocky.

Ptipravek zistava ucinny po oSetfeni Samponem, ponofeni do vody (plavani, koupani) a vystaveni
slune¢nimu svétlu. Nicméné by kockam nemélo byt dovoleno plavat, nebo je oSetfovat Samponem
béhem 48 hodin po oSetieni.

Vsechny kocky v domacnosti by mély byt oSetfeny vhodnym bleSim ptipravkem.

Doporucuje se fadné osetfeni prostfedi domaciho mazlicka pomoci dodatecnych chemickych a
fyzikalnich opatteni.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:
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Pipety uchovavejte v puivodnim obalu do doby, nez jsou pfipraveny k pouziti.

Nejezte, nepijte, nekuite pfi manipulaci s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Sacek je bezpecné uzavien, aby bylo zabranéno piistupu déti. Uchovavejte piipravek v sacku az do
doby pouziti, aby se zabranilo pifimému pfistupu déti k piipravku. Pouzité pipety by mély byt
okamzité zlikvidovany.

Lidé se znamou ptecitlivélosti na indoxakarb by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

Po expozici byly u nékterych lidi pozorovany lokalni a/nebo systémové reakce. Aby se piedeslo
nezadoucim ucinkim:
e piipravek aplikujte v dobie vétranych prostorach;
¢ nedotykejte se nedavno oSettenych zvitat, dokud misto aplikace neni suché;
e v den 1é¢by nesmi déti manipulovat s oSetfenymi zvifaty a zvifatim by nemélo byt dovoleno
spat se svymi majiteli, predevSim s détmi;
o bezprostiedné po pouziti si umyjte ruce a okamzité omyjte veskery piipravek, ktery je
v kontaktu s pokozkou, mydlem a vodou;
¢ vyhnéte se kontaktu s oCima, protoze piipravek mize zpusobit mirné podrazdéni o¢i. Pokud se
tak stane, o¢i by mély byt oplachnuty pomalu a jemné vodou.

Pokud se ptiznaky objevi, vyhledejte 1¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci lékati.

Tento ptipravek je vysoce hoflavy. Uchovavejte mimo dosah tepla, jisker, otevieného ohné nebo
jinych zdroja zapaleni.

Btezost a plodnost:
Nepouzivat u biezich koc¢ek a u plemennych zvirat.

Laktace:
Nepouzivat u laktujicich kocek.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Pokud hodlate pripravek pouzivat u ko¢ek 1é¢enych jinymi 1é¢ivymi pfipravkem, porad'te se
s veterinarem.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Activyl nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
O moznostech likvidace nepotiebnych léCivych ptipravki se porad’te s vaSim veterindrnim lékatem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro lécivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

Lepenkova krabice s 1, 4 nebo 6 sacky; kazdy sacek obsahuje jednu jednodavkovou pipetu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Penybauka bbarapus:
Eprou-Mmnanosa EOO/],
P boearapus, rp.Codwust,
*K.K.JTromun 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EM0LGoa:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikiic Odov ABnvov-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpemon,
AMva-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@virbac.gr

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: +32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 121 834260
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Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@yvirbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikiic Odov ABnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpemon,
AMva-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243


mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr
mailto:info@virbac.gr

Igaunija,
Tel: + 372 6 709 006
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