PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy aplikator 0,9 ml roztok pro nakapani na kuzi — spot-on obsahuje:

Lécivé latky:
Dinotefuranum.................... 423 mg
Pyriproxyfenum .................. 42,3 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
sloZek

Dimetylsulfoxid

Bezbarvy az nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba a prevence infestace koc¢ek blechami (Ctenocephalides felis).

Jedno oSetfeni zabrani napadeni blechami po dobu jednoho mésice. OSetfeni také zabrafiuje mnozeni
blech po dobu tfi mésici po podani tim, ze inhibuje jejich vyskyt v prostiedi kocky.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kocek a kot’at s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na nékterou z uc¢innych latek nebo na nékterou z pomocnych
latek.

3.4 Zvlastni upozornéni

Je tfeba oSetfit vSechny kocky v domacnosti. Psi v domacnosti by méli byt oSetieni pouze veterinarnim
1é¢ivym piipravkem, ktery je pro tento druh registrovany.

Blechy mohou zamotit koc€ici pelech, lozni pradlo a mista obvyklého koci¢iho odpocinku, jako jsou
koberce a ¢alounény nabytek. V ptipadé masivniho zamoteni blechami a na zac¢atku opatieni proti
blecham je tfeba tyto plochy osetfit vhodnymi insekticidnimi pfipravky a pravidelné vysavat.
Nebyl hodnocen dopad $amponovani na ucinnost veterinarniho 1é¢ivého pitipravku.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u koc¢ek mladsich 7 tydnt
nebo s hmotnosti niZsi nez 0,6 kg (viz bod 3.3).



Po nahodném poziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku se mohou vyskytnout pfechodné reakce jako je
slinéni, netypicky trus a zvraceni, které by mély v pribéhu 4 hodin bez 1écby vymizet.

Je tieba dbat, aby byla davka podana na misto, kde ji zvifte nemtze olizat (viz bod 3.9), a zajistit, aby
se zvifata navzajem neolizovala bezprostiedné po 1é¢bé.

Je tfeba dbat, aby se obsah spot-on aplikatoru, nebo podana davka, nedostaly do kontaktu s o¢ima
oSetfované kocky a/nebo s o¢ima jinych zvifat.

Z4dné studie nebyly provedeny u nemocnych kocek nebo u kocek, které se zotavuji, a proto by mél
byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pouzivan u téchto ko¢ek pouze na zakladé posouzeni
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

V ptipad€ podezieni na dermatitidu (svédéni a podrazdéni kuze), vyhledejte veterinarni pomoc.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatum

Lidé se znamou precitlivélosti na dinotefuran, pyriproxyfen a dimetylsulfoxid by se méli vyhnout
kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je drazdivy pro oci a kizi.

Opatieni pro zamezeni nezadoucich uc¢ink:

e Po pouziti si okamzité dikladné umyjte ruce.

e Zamezte kontaktu s kiizi, o¢ima a usty.

e V pfipad¢ ndhodného potiisnéni kiize okamzit¢ umyjte zasazené misto vodou a mydlem.

e Pokud se veterinarni 1é¢ivy pfipravek ndhodné dostane do oc¢i, vyplachnéte je ihned vodou, pficemz
méjte oteviend vicka, a vyplachujte dostate¢né dlouhou dobu.

e S oSetienym zvifetem se nesmi manipulovat po dobu nejméné osmi hodin po podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Proto se doporucuje podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vecernich
hodinach.

e V den podani ptipravku by osetfené kocky nemély mit dovoleno spat s jejich majiteli, zvlaste s
détmi.

e Pouzité aplikatory musi byt ihned zneskodnény a odstranény z dohledu a dosahu déti.

Pokud podrazdéni ktize nebo oci pretrvava, nebo pokud je veterindrni 1é¢ivy piripravek nahodné

pozien, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému

lékafi.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Neuplatiiuje se.

3.6  Nezadouci ucinky

Kocky:
Vzécné Supiny (nepatrné)!2, zarudnuti*?, alopecie?
(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetienych
zvitat):
Velmi vzéacné Reakce v misté podani (napft. erytém, pruritus, 1éze, zanét,
(< 1 zvife / 10 000 oSetienych zvifat, | residua (bila zaschld)'3, zmény srsti (mokra srst)?)
vcetné ojedinélych hlaseni): Hyperaktivita
Tachypnoe
Ties svalal*
Letargiel*
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! Pfechodné.

2 Obvykle vymizi spontanné bez 1é¢by.

% Mohou pietrvavat az 7 dni, avSak tyto Gi¢inky nejsou obvykle po 48 hodinach viditelné. Tyto zmény
nemaji vliv na bezpecnost nebo ti€innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

4 Zejména po lizani v misté podani.

Hlaseni nezadoucich ucinkid je dalezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo prislusnému vnitrostatnimu organu prostifednictvim narodniho
systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho l1é¢ivého pripravku béhem biezosti a laktace u dospélych
kocek.

Biezost a laktace:

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Laboratorni studie provedené s kazdou lécivou latkou (dinotefuran, pyriproxyfen) na potkanech a
kralicich nepodaly diikaz o maternalni toxicite, teratogennim nebo fetotoxickém tc¢inku.

U potkanti byl prokazan priichod dinotefuranu bariérou krev-mléko a jeho vylucovani v mléce.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9  Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:

Minimalni doporuc¢end davka je 42,3 mg dinotefuranu/kg zivé hmotnosti a 4,23 mg pyriproxyfenu/kg
zivé hmotnosti.

Rozsah 1écebnych davek je 42,3-705 mg dinotefuranu/kg zivé hmotnosti (z.hm.) a 4,23 az 70,5 mg
pyriproxyfenu/kg zivé hmotnosti (z.hm.) pro kocky od 0,6 kg do 10 kg zivé hmotnosti.

Je tfeba dbat na to, aby veterinarni 1é¢ivy pfipravek byl podan kocce pouze na neporusenou kizi.
Lécebné schéma:

Po jednorazovém podani bude veterinarni 1é¢ivy piipravek u¢inné zamezovat napadeni blechami po
dobu jednoho meésice a zabrani dalsimu mnozeni blech diky jejich inhibici v prostfedi kocky po dobu 3

mgésicu. Potfeba opétovného oSetieni kocek, které by mohly byt znovu napadeny, a Casovy interval
mezi témito oSetienimi, by mély byt posouzeny prislusSnym veterinarnim Iékatem.

Navod na podani:
Vyjméte spot-on aplikator z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator ve vzptimené poloze, prsty umistéte pod vétsi disk, jak je znazornéno
na obrazku.



Krok 2: Druhou rukou uchopte aplikator nad mensim diskem a zatlaéte dola tak, aby se oba disky
rovnomerné spojily. Tim se propichne té€snéni.

Krok 3: Kocka by méla stat nebo byt v pohodIné poloze pro snadné podani. Na spodni ¢asti hlavy
rozhrnite srst tak, aby byla klize viditelna. Podejte ptipravek pomalu tak, aby se Spicka aplikatoru
dotykala kuize. Vyhnéte se podani na povrch ko¢iéi srsti.

(

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Kromé ptechodného otoku nebo suché klize nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné nezadouci
uéinky u zdravych kot’at ve véku 7 tydnii nebo starich, kterd byla lokalné osetiena 7krat ve
dvoutydennich intervalech az 4nasobkem nejvyssi doporucené davky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouziti a zvlaStni podminky pro pouZziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd:

QP53A X73.

4.2 Farmakodynamika

Dinotefuran je insekticid. Jeho struktura je odvozena z neurotransmiteru acetylcholinu a piisobi na
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nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsi hmyzu. Jakmile se navaze na receptory,
agonisticky ucinek, ktery vede k opakovanym excitaénim impulstiim, hmyz zabiji. Hmyz nemusi
dinotefuran poziit, protoze zabiji kontaktem. Dinotefuran ma nizkou afinitu k savéim
acetylcholinovym receptoriim. Blechy jsou zabity dinotefuranem do 2 hodin po 1é€b¢é nebo napadeni.
Pyriproxyfen je fotostabilni regulator ristu hmyzu (IGR). Pisobi prostiednictvim kontaktu,
napodobenim juvenilniho hormonu, ktery reguluje pfeménu hmyzu z vyvojového stadia do dalsiho.
Pyriproxyfen zastavi vyvojovy cyklus jak vyvolanim pfed¢asného nakladeni vajicek, tak potlaCenim
depozice zloutku v blesim vaji¢ku, coz vede k produkci sterilnich vajec. Pyriproxyfen také blokuje
pfeménu juvenilnich stadii (larvy (nymfy) a kukly) v dospélce hmyzu. Tim se zabrani kontaminaci
prostiedi oSetfenych zvifat.

4.3 Farmakokinetika

Po topickém podani se ob& dvé 1é¢ivé latky rychle §ifi po povrchu téla zvifete v pribéhu prvniho dne a
byly stale méfitelné v riznych zonach srsti jeden mésic po oSetieni.

Dinotefuran a pyriproxyfen jsou ¢aste¢né absorbovany kuzi kocky (30 % a 12 %), ale tato systémova
absorpce neni relevantni pro klinickou u¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

U laboratornich druhu zvitat je dinotefuran po intraperitonealnim podani rychle vylucovan jako
nezménéna puvodni molekula pfevazné moci. Po peroralnim podani se pyriproxyfen rychle
metabolizuje, hlavné hydroxylaci a je vylu¢ovan hlavné trusem a v mens$i mife mo¢i.

Environmentalni vlastnosti.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterindrni 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Aplikator z vicevrstvého komplexu hliniku a polyetylénu (PE) uzavieny HDPE pfitavenou vicevrstvou
folii (hlinik/polyester/ptitavitelny PE) v kartonové krabiéce.

Kartonova krabicka s 1, 3, 4, 6, 12 nebo 24 spot-on aplikatory (0,9 ml kazdy).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravkia

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



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze 1é¢ivé latky mohou byt
nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy. Neznecistujte rybniky, vodni toky a strouhy timto
veterinarnim lé¢ivym piipravkem nebo pouZzitymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006—007

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06/06/2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Karténova krabice s 1, 3, 4, 6, 12 a 24 spot-on aplikatory

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Kazdy 0,9 ml spot-on aplikator obsahuje:
Dinotefuranum 423 mg
Pyriproxyfenum 42,3 mg

| 3. VELIKOST BALENI{

1 spot-on aplikator

3 spot-on aplikatory
4 spot-on aplikatory
6 spot-on aplikatoru
12 spot-on aplikatort
24 spot-on aplikatorti

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Kocky

5. INDIKACE

Lécba a prevence infestace kocek blechami po dobu jednoho mésice.
Prevence mnozeni blech po dobu tfi mésict.

6. CESTY PODANI

Podani nakapanim na kizi — spot-on. Pro vnéjsi podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}
Po 1. otevieni spotiebujte ihned.

| 9. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI“

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.

12.  OZNACENI ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

@

Ceva Santé Animale

14. REGISTRACNI CISLA

EU/2/14/165/001 (1 aplikator pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na ktizi — spot-on)
EU/2/14/165/006 (4 aplikatory pro roztok pro nakapani na kuzi — spot-on)
EU/2/14/165/003 (6 aplikatort pro roztok pro nakapani na ktizi — spot-on)
EU/2/14/165/004 (12 aplikatord pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatort pro roztok pro nakapani na kiizi — spot-on)

15. CIiSLO SARZE

Lot {Cislo}
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MINIMALNIi UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Spot-on aplikator

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Vectra Felis

| 2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

Dinotefuranum 423 mg a Pyriproxyfenum 42,3 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘ 4, DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Po 1. otevfeni spotiebujte ihned.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro koc¢ky

2. SloZeni

Kazdy aplikator 0,9 ml roztok pro nakapani na kizi — spot-on obsahuje:

Lécivé latky:
Dinotefuranum.................... 423 mg
Pyriproxyfenum .................. 42,3 mg

Bezbarvy az naZloutly roztok pro nakapani na ktzi — spot-on.

3. Cilové druhy zviiat
Kocky.
4, Indikace pro pouziti

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek zabiji blechy (Ctenocephalides felis) na napadenych koc¢kach a
zabrafiuje dalsimu napadeni po dobu jednoho mésice. Také zabraniuje mnoZzeni blech tim, Ze inhibuje
vyvoj dospélcti z vajic¢ek blech nakladenych v prostiedi kocky po dobu 3 mésict.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kocek a kotat s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Je tieba oSetrit vSechny kocky v domécnosti. Psi v domécnosti by méli byt oSetfeni pouze veterinarnim
1é¢ivym piipravkem, ktery je pro tento druh registrovany.

Blechy mohou zamotit ko€ici pelech, lozni pradlo a mista obvyklého koc¢i¢iho odpocinku, jako jsou
koberce a ¢alounény nabytek. V piipadé masivniho zamoteni blechami a na zac¢atku opatfeni proti
blechdm je tfeba tyto plochy oSetfit vhodnymi insekticidnimi piipravky a pravidelné vysavat.

Nebyl hodnocen dopad Samponovani na ti¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvifat:

Pouze pro vnéjsi podani.

Podavat pouze na povrch kiize. Nepodavejte peroralné ani jinym zptisobem.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u kocek mladsich nez 7 tydnt

nebo s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg (viz bod ,,Kontraindikace®).

Po nahodném poziti ptipravku se mohou vyskytnout piechodné reakce jako je slinéni, netypicky trus a
zvraceni, které by mély v prib&hu 4 hodin bez 1é¢by vymizet.

Je tieba dbat, aby byla davka podana na misto, kde ji zvife nemize olizat (jak je popsano v bodé
"Pokyny pro spravné podani®), a zajistit, aby se zvitata navzajem neolizovala bezprostfedné po 1é¢bé.
Je tfeba dbat, aby se obsah spot-on aplikatoru, nebo podana davka, nedostaly do kontaktu s o¢ima
osetfované kocky a/nebo s ofima jinych zvitat.
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Z4dné studie nebyly provedeny u nemocnych koéek nebo koéek, které se zotavuji, a proto by mél byt
tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek pouzivan u téchto kocek pouze na zakladé posouzeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.

V ptipade podezieni na dermatitidu (svédéni a podrazdéni ktize), vyhledejte veterinarni pomoc.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na dinotefuran, pyriproxyfen a dimetylsulfoxid by se méli vyhnout

kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je drazdivy pro o¢i a kizi.

Opatieni pro zamezeni nezadoucich G¢inkd:

* Po pouziti si okamzit¢ dikladn¢ umyjte ruce.

e Zamezte kontaktu s kiizi, oima a Usty.

* 'V pfipadé nahodného potiisnéni kiize okamzité¢ umyjte zasazené misto vodou a mydlem.

* Pokud se veterinarni 1éCivy pfipravek nahodné dostane do o¢i, vyplachnéte je ihned vodou, pricemz
méjte oteviena vicka, a vyplachujte dostate¢né dlouhou dobu.

* S oSetfenym zvifetem se nesmi manipulovat po dobu nejméné osmi hodin po podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Proto se doporucuje aplikace veterindrniho 1é€ivého piipravku ve vecernich
hodinach.

¢V den podani ptipravku by oSetiené kocky nemély mit dovoleno spat s jejich majiteli, zvlasté s
détmi.

* Pouzité aplikatory musi byt ihned zneskodnény a odstranény z dohledu a dosahu déti.

Pokud podrazdéni kiize nebo oci pretrvava, nebo pokud je veterinarni 1€¢ivy pripravek nahodné

pozien, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému

1€kafi.

Brezost a laktace:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem biezosti a laktace u dospélych
kocek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.
Laboratorni studie provedené s kazdou 1é¢ivou latkou (dinotefuran, pyriproxyfen) na potkanech a
kralicich nepodaly ditkaz o toxickych G¢incich na biezi nebo laktujici zvife, nebo toxickych ucincich
na zarodek nebo plod (teratogenni, fetotoxické) anebo skodlivé ucinky pro matku (maternotoxické
ucinky).

U potkant byl prokazan priichod dinotefuranu bariérou krev-mléko a jeho vylu¢ovani v mléce.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Kromé piechodného otoku a suché ktize nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné nezadouci
ucinky u zdravych kot'at ve véku 7 tydna a starSich, ktera byla lokalné oSetfena 7krat

ve dvoutydennich intervalech az 4nasobkem nejvyssi doporucené davky.

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7. Nezadouci ucinky

Kocky:

Vzécné (1 az 10 zvifat / 10 000 oSetfenych zvitat):
Supiny (nepatrné)"?, zarudnuti*?, alopecie?

Velmi vzacné (< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni):
Reakce v misté podani (napf. erytém, pruritus, 1éze, zanét, residua (bila zaschld)'?, zmény srsti
(mokrd srst)™?), hyperaktivita, tachypnoe, ties svala'#, letargie*

! Ptechodné.

2 Obvykle vymizi spontanné bez 1é¢by.
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8 Mohou pretrvavat az 7 dni, avSak tyto Gi¢inky nejsou obvykle po 48 hodinach viditelné. Tyto zmé&ny
nemaji vliv na bezpec¢nost nebo G¢innost veterinarniho 1é¢ivého piipravku.
# Zejména po lizani v mist& podéni.

HIaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpe¢nosti ptipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci G¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
l1ékaie. Nezadouci u¢inky muzZete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich iidaji uvedenych na konci této ptibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinki: {podrobnosti o
narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpisob podani
Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Je tieba dbat na to, aby veterinarni 1é¢ivy ptipravek byl podan kocce pouze na neporuSenou
(neposkozenou) kizi.

Davkovani:

Na jednu ko¢ku pouZijte pro jedno podani pouze jeden spot-on aplikétor.

Nedoporucuje se pouziti u koc¢ek mladsich nez 7 tydnii nebo o hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.

Minimalni doporucena davka je 42,3 mg dinotefuranu/kg zivé hmotnosti a 4,23 mg pyriproxyfenu / kg
zivé hmotnosti). Rozsah davkovani je 42,3 az 705 mg dinotefuranu/kg zivé hmotnosti a 4,23 az 70,5
mg pyriproxyfenu/kg zivé hmotnosti pro ko¢ky od 0,6 kg do 10 kg zivé hmotnosti.

Lécebné schéma:

Po jednorazovém podani bude veterinarni 1é¢ivy piipravek u¢inné zamezovat napadeni blechami po
dobu jednoho mésice a zabrani dalSimu mnozeni blech diky jejich inhibici v prostifedi koc¢ky po dobu 3
mesict. Potfeba opétovného osetieni kocek, které by mohly byt znovu napadeny, a Casovy interval
mezi témito oSetfenimi, by mély byt posouzeny piislusSnym veterinarnim lékarem.

9. Informace o spravném podavani

Navod na podani:
Vyjméte spot-on aplikator z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator ve vzpiimené poloze, prsty umistéte pod vétsi disk, jak je znazornéno.

Krok 2: Druhou rukou uchopte aplikator nad mensim diskem a zatlacte dold, tak aby se oba disky
rovnomerné spojily. Tim se propichne té€snéni.
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Krok 3: Kocka by m¢la stat nebo byt v pohodlné poloze pro snadné podéni. Na spodni ¢asti hlavy
rozhrnite srst tak, aby byla klize viditelna. Podejte ptipravek pomalu (podle kroku 4 popsaného nize)
tak, aby se Spi¢ka aplikatoru dotykala kiize. Vyhnéte se podani na povrch kocici srsti.

10. Ochranné lhuty

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Tento veterindrni 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovéavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na spot-on aplikatoru po Exp. Doba pouZitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

12.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

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

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze 1é¢ivé latky mohou byt
nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy. Neznecistujte rybniky, vodni toky a strouhy timto
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo pouZitymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravki se porad’te s vaSim veterinarnim lékarfem
nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.
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14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006—-007

Kartonova krabicka s 1, 3, 4, 6, 12 nebo 24 spot-on aplikatory o objemu 0,9 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francie

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Francie

17. Dalsi informace

Mechanismus ucinku:

Béhem prvniho dne se po jednorazovém podani obé 1é¢ivé latky obsazené v tomto veterindrnim
Iécivém pripravku rychle §ifi po povrchu téla kocky.

Lécivé latky pisobi piimo na srsti kocky bez nutnosti infiltrace do krevniho ob&hu. Parazit je po
kontaktu s oSetfenou kockou usmrcen.

Dinotefuran zabiji hmyz pisobenim na jeho nervovy systém.

Pyriproxyfen ptisobi na nezrala stadia hmyzu (vajicka, larvy, kukly) narusenim jejich reprodukce a
vyvoje. Vaji¢ka blech, larvy a kukly jsou pfitomny v prostiedi.

\eterinarni 1é¢ivy piipravek zabiji blechy do 2 hodin po podani piipravku nebo 2 hodiny po napadeni
osetfenych zvifat.
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