PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prac-tic 56,25 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro velmi malé psy
Prac-tic 137,5 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro malé psy
Prac-tic 275 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro stiedni psy
Prac-tic 625 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro velké psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Pyriprolum 125 mg

1 pipeta obsahuje:

Davka Pyriprolum
Prac-tic pro velmi malé psy 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pro malé psy 1,1ml 137,5mg
Prac-tic pro stfedni psy 2,2ml 275 mg
Prac-tic pro velké psy 5,0 mi 625 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Bezbarvy az zluty, ¢iry roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro vnéjsi podani.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Pes.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lé¢ba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides canis a C. felis) u psti. Uginnost proti nové

invazi blechami trva minimaln¢ 4 tydny.

Lécba a prevence napadeni klist'aty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) u pst. U¢innost proti

klistatim pfetrvava po dobu 4 tydni.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u $ténat do 8 tydni stafi nebo u pst do 2 kg zivé hmotnosti.



Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na téidu fenylpyrazolovych latek nebo na nékterou z
pomocnych latek.

NepouZzivat u nemocnych zvitat (systémové onemocnéni, hore¢ka) nebo u zvifat zotavujicich se z
onemocnéni.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek je specialné vyvinut pro psy.
NepouZivat u kocek, jelikoz to miize vést k piedavkovani.
Nepouzivat u kralika.

44 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Tento piipravek je uréen pro oSetfeni zvifat proti napadeni klistaty a dospélci blech. Méli by byt
oSetfeni vSichni psi chovani v domacnosti.

V ptipadé€ oSetfeni pii tézké invazi parazitl, by mélo byt prostiedi v okoli psa vysato a oSetfeno
prislusnym insekticidem.

Psi by nemé¢li byt 48 hodin pted oSetienim koupani a Samponovani. Namoceni zvifete do vody nebo
Samponovani béhem 24 hodin po osetfeni miize snizit u¢innost piipravku. Nicméné ponofeni zvirete
do vody kazdy tyden neovlivituje u¢innost ptipravku proti blecham a klistatim.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1a$tni opatfeni pro pouziti u zvirat

Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kiiZi.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je urcen pouze pro vn&jsi povrchové podani jako oSetfeni nakapanim na
kazi. Nepodavat peroralné nebo jakymkoliv jinym zptisobem.

Psy je nutné pied 1é¢bou presné zvazit.
Je nutno zamezit, aby veterinarni 1é¢ivy ptipravek ptisel do styku s o¢ima zvitete.

Je dilezité aplikovat pripravek na misto, které si pes nemiiZe oliznout a zajistit, aby se nemohla
zvirata nasledné po oSeti‘eni olizovat navzajem.

Klistata se zpravidla uvolni od hostitele v pribéhu 24 az 48 hodin po infestaci, nicméné ojedinéla
klistata mohou na zvifeti ziistat. Z toho divodu nelze v neptiznivych piipadech zcela vyloudit

ptipadny pfenos infekéni choroby klistaty.

Zvlastni opatieni uréené osobdm, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Preventivné by se lidé méli vyhnout kontaktu s oSetfenym mistem na téle zvifete a déti by si nemé&li
hrat se oSetfenym zvifetem, dokud misto aplikace pfipravku neuschne. Doporucuje se oSetfit zvirata
vecer. V tuto dobu oSetfena zvirata by neméla spat s majiteli v jedné posteli, obzvlasté ne s détmi.

Lidé se znamou precitlivélosti na latky z tfidy fenylpyrazolu nebo na n€kterou z pomocnych latek by
se mé¢li vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Je nutno zamezit kontaktu obsahu pipety s kuzi. Pokud dojde k pottisnéni ptipravkem, umyjte ruce
nebo jiné zasazené ¢asti téla mydlem a vodou. Ptfi nahodném kontaktu s o¢ima je nutno o¢i ihned



opatrné vyplachnout vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte
piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekoufit, nejist a nepit.

V piipad¢ kontaktu s ptipravkem se miize objevit sniZzend citlivost a podrazdéni kize a sliznice, které
obvykle spontanné vymizi.

Ostatni doporudeni

Dbejte na to, aby srst psa nebyla nadmérné potiisnéna veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, to miize
zpusobit lepkavy a rozcuchany vzhled srsti v misté aplikace. Nicméné pokud k tomu dojde, spontanné
to vymizi do 24 hodin po aplikaci.

Rozpoustédlo pouzité v pripravku Prac-tic miize zanechat skvrny na nékterych materialech, jako je
kaze, tkaniny, plasty a materialy s povrchovou upravou. Pockejte, az misto aplikace na psovi dikladné
uschne pied tim, neZ mu umoznite kontakt s témito materialy.

4.6 NezZadouci u¢inky (frekvence a zavaZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech bylo zaznamenano nasledujici:

- reakce v misté aplikace a na kazi: pruritus (svédéni kiize), zména srsti, dermatitida (zanét kaze),
erytém (zarudnuti kize), alopecie (ztrata srsti), zména barvy srsti a mastny vzhled srsti;

- neurologické reakce: ataxie (ztrata koordinace) a kiece;

- systémoveé reakce: letargie (ospalost);

- reakce traviciho traktu: emese (zvraceni) a prijem.

Tyto piiznaky jsou obvykle pfechodné a vymizi do 24 hodin od aplikace; pokud do té doby nezmizi,
porad’te se s veterinarnim lékatem.

Olizne-li si pes ihned po aplikaci srst v misté aplikace piipravku, 1ze po kratkou dobu pozorovat
hypersalivaci (zvySenou tvorbu slin). Neni to v8ak pfiznak otravy, tento jev vymizi béhem nékolika
minut bez 1é¢by. Spravna aplikace minimalizuje riziko oliznuti tohoto mista.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (neZadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice neZ 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvifat)

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

- vzacneé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetienych zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni)

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti u biezich fen nebo fen
béhem laktace, ani pro pouZziti u chovnych zvitat, a¢koli u laboratornich zvifat nebyl pozorovan zadny

vliv na reprodukci a vyvoj plodu.

Nepouzivat béhem biezosti nebo laktace, ptipadné pouzit po zvazeni terapeutického prospéchu a
rizika béhem bfezosti nebo laktace piislusnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou zndmy. Piesto se majitelim pst doporucuje, aby se poradili s veterinarnim lékafem, pokud
maji v imyslu pouZit pfipravek u pst, kterym jsou podavany jiné piipravky/jina 1écba.



4.9

Podavané mnozstvi a zpiisob podani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on pro vné&jsi aplikaci.

Tabulka davkovani

Doporucena minimalni davka je 12,5 mg pyriprolu/kg Zivé hmotnosti, ekvivalent k 0,1 ml roztoku

spot-on/kg Zivé hmotnosti.

Rozmezi hmotnosti | Velikost pipety | Jedna pipeta 12,5 Pyriprolum
psa k pouZziti % (w/v) roztoku | (mg/kg Z. hm.)
obsahuje (ml)
2-4,5 kg Velmi maly pes 0,45 12,5-28,1
>4,5-11 kg Maly pes 1,1 12,5-30,6
> 11-22 kg Stiedni pes 2,2 12,5-25,0
> 22-50 kg Velky pes 5,0 12,5-28,4
Vetsi ne? 50 kg II<< dos_aien_i s_prévného davkovani pouZijte vhodnou
ombinaci pipet.

V kazdém rozmezi hmotnosti se musi na kizi psa aplikovat cely obsah pipety o spravné velikosti.
Lécba a prevence invaze blech

Pyriprol zabiji blechy do 24 hodin po aplikaci. Jedna aplikace navozuje prevenci invaze blech po dobu
4 tydni.

Lécba a prevence invaze klist'at

Pyriprol zabiji klist'ata do 48 hodin po aplikaci. Jedna aplikace je u¢inna proti klistatiim po dobu 4
tydnd.

Zpusob aplikace
Pouze pro aplikaci na kuzi.

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte pipetu v kolmé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast pipety, abyste se
presvédcili, ze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Ulomte vrchni ¢ast pipety podél délici ryhy.

Rozhriite srst na hibetu psa mezi lopatkami tak, aby byla vidét kiize. PoloZte Spicku pipety na kizi a
jemné stisknéte pipetu nekolikrat na jedno nebo dvé mista, abyste vyprazdnili obsah pipety na kizi.
Dbejte na to, aby se piipravek dostal na kizi. Obsah 5 ml pipety naneste na 2-3 mista podél hibetu
velkého psa tak, aby ptipravek nestekl po srsti.

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

Byly pozorovany lehké neurologické ptiznaky jako lehka inkoordinace a malatnost u nékterych zvitat

oSetfenych jednou mési¢né 3nasobkem doporu¢ené maximalni davky po dobu Sesti po sobé
nasledujicich mésict. Tyto ptiznaky vymizely béhem 3 hodin po podani.

U jednoho psa z osmi, opakované oSetfeného 5nasobkem doporucené davky se dostavily nasledujici
prechodné nezadouci reakce: tremor (ties), ataxie (ztrata koordinace), tézké namahavé dychani a
kieCe. Tyto piiznaky vymizely béhem 18 hodin po podani.

Po piedavkovani 10ndsobkem maximalni davky v jednom piipadé byly pozorovany nasledujici



nezadouci ucinky: zvraceni, anorexie (nechutenstvi), hubnuti, svalovy ties, zachvaty, malatnost,
ztiZzené dychani. Po 48 hodinach vSechny piiznaky, kromé inapetence vymizely.

Pfedavkovani veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem muize zpisobit ulepeny a rozcuchany vzhled srsti v
misté podani po dobu 24 hodin.

V piipadé pfedavkovani kontaktujte svého veterinarniho 1ékate.
411  Ochranna(é) Ihata(y)

Neni urceno pro potravinova zvitata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro lokalni aplikaci.
ATCvet kdd: QP53AX26

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ptipravek je insekticidni a akaricidni roztok pro nakapani na kdzi, spot-on, obsahujici pyriprol jako
ucinnou latku.

Pyriprol je insekticidni a akaricidni latka a nalezi do tfidy fenylpyrazolu. Piisobi interakci s
chloridovymi kanaly fizenymi ligandem, pfedevsim s témi, které jsou fizeny neurotransmiterem -
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA), ¢imz blokuje pre- a post-synapticky prichod chloridovych
iontl bunéénou membranou. To vyvolava nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
vede k thynu blech nebo klist’at. P¥ic¢inou nezadoucich u¢inkt u pst spojenych s neurologickymi
ptiznaky jsou metabolity uc¢inné latky.

Paraziti jsou usmrceni spise kontaktem nez systémovou expozici. Pyriprol zabiji blechy béhem 24
hodin a klist’ata (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) béhem 48 hodin po expozici.

Dospélé blechy zabiji diive, nez nakladou vajicka a to po dobu minimaln¢ 4 tydnt po aplikaci
piipravku. JelikoZ veterinarni 1é¢ivy piipravek uplné eliminuje produkei vajicek, prerusi tim vyvojovy
cyklus blech.

5.2 Farmakokinetické Udaje

Po aplikaci na kizi je pyriprol pomalu absorbovan kuzi, coz dal vede k systémové expozici jeho
dvéma hlavnimi metabolity.

Nasledné po aplikaci na kiizi je pyriprol rychle, béhem jednoho dne po aplikaci, distribuovan do srsti
psu. Pripravek lze nalézt v srsti po celou dobu 1écby.

Environmentalni vlastnosti

Pyriprol miZe byt nebezpecny pro vodni organismy.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxytoluen (E321)
Diethylenglykolmonoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Pipety uchovavejte v neporuseném originalnim baleni, aby byly chranény pted svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Spot-on pipeta je sloZena z jasné Zlutého polypropylenového pouzdra a svétle Zluté hlinikové folie
potazené polyetylen-tereftalatovym filmem. Pipeta je vlozena do détského bezpecnostniho, mékce
temperovaného Al/PVC blistru.

Kartonova krabice obsahujici 1, 2 nebo 10 blistri, kazdy po 3 pipetach.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

Prac-tic nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpeény pro ryby a dal$i vodni
organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/066/001-012



9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum registrace: 18. prosinec 2006

Datum posledniho prodlouZeni: 16. listopad 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankéch
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.

D. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozi periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku

(PSUR) kazdy rok po dobu pfistich tiech let, nasledné piedlozi dvouletou zpravu a dale bude
predkladat zpravy ve ttiletych intervalech.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE (56,25 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 56,25 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro velmi malé psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 pipeta obsahuje:

Davka Pyriprolum
0,45 mi 56,25 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro vnéjsi aplikaci na kizi.

| 4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet
30 pipet

B CiLOVY DRUH ZVIRAT

Pes (2-4,5 kg)

| 6. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami a klistaty.

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

K nakapani na ktzi - pro vné&jsi aplikaci na kuzi.

1. Vyjméte jednu pipetu z baleni.

2. Drzte pipetu v kolmé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast pipety, abyste se presved¢ili, Ze
obsah je v hlavni ¢asti pipety. Ulomte vrchni ¢ast pipety podél délici ryhy.

3. Rozhrite srst na hibetu psa mezi lopatkami tak, aby byla vidét ktize.

4. Polozte $picku pipety na kiizi a jemné stisknéte pipetu nékolikrat na jedno nebo dvé mista,
abyste vyprazdnili obsah pipety na kuzi. Dbejte na to, aby se pfipravek dostal na kizi.
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Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

Bezpecnostni informace pro ¢lovéka:
Zamezte kontaktu ptipravku s kiizi, o¢ima nebo Usty.
Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem, dokud neni misto aplikace suché.

Bezpecnostni informace pro zvite:

Uréeno pouze pro pouziti u pst.
Nepouzivejte u kocek nebo kraliki.
Nepodavejte peroralng.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima psa.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pipety v ptivodnim blistrovém obalu az do okamZiku aplikace, aby byly chranény pred
svétlem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

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.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

| 16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/066/001 (3 pipety)
EU/2/06/066/002 (6 pipet)
EU/2/06/066/003 (30 pipet)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR (56,25 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic spot-on roztok pro psy

Pyriprolum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

56,25 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

0,45 ml

4, CESTA(Y) PODANI

K nakapani na kizi — spot-on.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PIPETA (56,25 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 56,25 mg

pyriprole

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.

17



PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE (137,5 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 137,5 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro malé psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 pipeta obsahuije:

Davka Pyriprolum
1,1ml 137,5 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro vnéjsi aplikaci na kuzi.

| 4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet
30 pipet

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes (> 4,5-11 kg)

| 6. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami a klistaty.

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

K nakapéni na kiizi - pro vné;jsi aplikaci na kizi.

1. Vyjméte jednu pipetu z baleni.

2. Drzte pipetu v kolmé poloze. Poklepejte na uzsi ¢ast pipety, abyste se presved¢ili, Ze
obsah je v hlavni ¢asti pipety. Ulomte vrchni ¢ast pipety podél délici ryhy.

3. Rozhrnte srst na hibetu psa mezi lopatkami tak, aby byla vidét ktize.

4. PoloZte Spicku pipety na kiizi a jemné¢ stisknéte pipetu né€kolikrat na jedno nebo dvé mista,
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abyste vyprazdnili obsah pipety na kzi. Dbejte na to, aby se pfipravek dostal na kizi.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Bezpecnostni informace pro ¢loveéka:
Zamezte kontaktu ptipravku s kuzi, o¢ima nebo Usty.
Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem, dokud neni misto aplikace suché.

Bezpecnostni informace pro zvite:

Urceno pouze pro pouziti u psa.
NepouZzivejte u kocek nebo kraliki.
Nepodavejte peroralné.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima psa.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pipety v pivodnim blistrovém obalu az do okamziku aplikace, aby byly chranény pted
svétlem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

| 16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/066/004 (3 pipety)
EU/2/06/066/005 (6 pipet)
EU/2/06/066/006 (30 pipet)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR (137,5 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic spot-on roztok pro psy

Pyriprolum

| 2. MNOZSTVI LECIVE(YCH) LATKY(EK)

137,5 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

1,1 ml

4, CESTA(Y) PODANI

K nakapani na kizi — spot-on.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PIPETA (137,5 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 137,5 mg

pyriprole

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE (275 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 275 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro stiedni psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 pipeta obsahuije:

Davka Pyriprolum
2,2ml 275 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro vnéjsi aplikaci na kuzi.

| 4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet
30 pipet

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes (> 11-22 kg)

| 6. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami a klistaty.

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

K nakapéni na kizi - pro vnéjsi aplikaci na kizi.

1. Vyjméte jednu pipetu z baleni.

2. Drite pipetu v kolmé poloze. Poklepejte na uz§i ¢ast pipety, abyste se piesvéddili, ze
obsah je v hlavni ¢asti pipety. Ulomte vrchni ¢ast pipety podél délici ryhy.

3. Rozhrnte srst na hibetu psa mezi lopatkami tak, aby byla vidét ktize.

4. Polozte $picku pipety na kizi a jemné stisknéte pipetu nékolikrat na jedno nebo dvé mista,
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abyste vyprazdnili obsah pipety na kzi. Dbejte na to, aby se pfipravek dostal na kizi.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Bezpecnostni informace pro ¢loveéka:
Zamezte kontaktu ptipravku s kuzi, o¢ima nebo Usty.
Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem, dokud neni misto aplikace suché.

Bezpecnostni informace pro zvite:

Uréeno pouze pro pouziti u pst.
Nepouzivejte u kocek nebo kraliki.
Nepodavejte peroralné.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima psa.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pipety v ptivodnim blistrovém obalu az do okamziku aplikace, aby byly chranény pied
svétlem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

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.
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15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

| 16.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/06/066/007 (3 pipety)
EU/2/06/066/008 (6 pipet)
EU/2/06/066/009 (30 pipet)

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR (275 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic spot-on roztok pro psy

Pyriprolum

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

275 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2,2ml

4, CESTA(Y) PODANI

K nakapani na kizi — spot-on.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PIPETA (275 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 275 mg

pyriprole

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KARTONOVA KRABICE (625 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 625 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro velké psy

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

1 pipeta obsahuije:

Davka Pyriprolum
5,0 ml 625 mg

Pomocné latky:
0,1 % Butylhydroxytoluen (E321)

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro vné&jsi aplikaci na kazi.

| 4. VELIKOST BALENI

3 pipety
6 pipet
30 pipet

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Pes (> 22-50 kg)

| 6. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami a klistaty.

7. ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

K nakapéni na kiizi - pro vné;jsi aplikaci na kizi.

1. Vyjméte jednu pipetu z baleni.

2. Drizte pipetu v kolmé poloze. Poklepejte na uz§i ¢ast pipety, abyste se piesvéddili, Ze
obsah je v hlavni ¢asti pipety. Ulomte vrchni ¢ast pipety podél délici ryhy.

3. Rozhrnte srst na hibetu psa mezi lopatkami tak, aby byla vidét ktize.

4. Polozte $picku pipety na kiiZi a jemné stisknéte pipetu nékolikrat na 2—-3 mista podél
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hibetu velkého psa tak, aby ptipravek nestekl po srsti. Dbejte na to, aby se ptipravek
dostal na kuzi.

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

Bezpecnostni informace pro ¢loveéka:
Zamezte kontaktu pripravku s kiizi, o¢ima nebo UGsty.
Vyhnéte se pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem, dokud neni misto aplikace suché.

Bezpecnostni informace pro zvifte:

Urceno pouze pro pouziti u psa.
NepouZivejte u kocek nebo kraliki.
Nepodavejte peroralné.

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima psa.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

11. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pipety v ptivodnim blistrovém obalu az do okamziku aplikace, aby byly chranény pied
svétlem.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

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

Zneskodnovani odpadu: ¢téte piibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvirata.
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14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

16.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/06/066/010 (3 pipety)
EU/2/06/066/011 (6 pipet)
EU/2/06/066/012 (30 pipet)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU MALE VELIKOSTI

BLISTR (625 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic spot-on roztok pro psy

Pyriprolum

| 2. MNOZSTVi LECIVE(YCH) LATKY (EK)

625 mg

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

50mi

4, CESTA(Y) PODANI

K nakapani na kizi — spot-on.

5. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Sarze: {¢islo}

| 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PIPETA (625 mg)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Prac-tic 625 mg

pyriprole

2. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco

| 3. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mé&sic/rok}

| 4. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

| 5. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA*

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Prac-tic 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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Prac-tic 56,25 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro velmi malé psy
Prac-tic 137,5 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro malé psy
Prac-tic 275 mg roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro stiedni psy
Prac-tic 625 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro velké psy

Pyriprolum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml bezbarvého az Zlutého ¢irého roztoku pro vnéjsi podani na kzi obsahuje 125 mg pyriprolum.

1 pipeta obsahuje:

Davka Pyriprolum
Prac-tic pro velmi malé psy 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pro malé psy 1,1ml 137,5mg
Prac-tic pro stiedni psy 2,2 ml 275 mg
Prac-tic pro velké psy 5,0 ml 625 mg

Roztok dale obsahuje: 0,1 % Butylhydroxytoluen (E321).

4. INDIKACE
Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides canis a C. felis).

Lécba a prevence napadeni klist'aty (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum).
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Lécba a prevence napadeni blechami: Prac-tic je G¢inny proti nové invazi blechami minimalné po
dobu 4 tydnd.

Lécba a prevence napadeni klist'aty: Prac-tic je ucinny proti klistatim po dobu 4 tydna.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u §ténat do 8 tydni stafi nebo u pst do 2 kg Zivé hmotnosti.

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na tfidu fenylpyrazolovych latek nebo na nékterou z
pomocnych latek.

NepouZivat u nemocnych zvitat nebo u zvitat zotavujicich se z onemocnéni.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je specialné vyvinut pro psy.

NepouZzivat u kocek, jelikoz to mize vést k predavkovani.

Nepouzivat u kralik.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych piipadech bylo zaznamenano nasledujici:

- reakce v mist¢ aplikace a na kizi: pruritus (svédéni kiize), zména srsti, dermatitida (zanét kize),
erytém (zarudnuti ktize), alopecie (ztrata srsti), zména barvy srsti a mastny vzhled srsti;

- neurologické reakce: ataxie (ztrata koordinace) a kiece;

- systémové reakce: letargie (ospalost);

- reakce traviciho traktu: emese (zvraceni) a prijem.

Tyto piiznaky jsou obvykle ptechodné a vymizi do 24 hodin od aplikace; pokud do té doby nezmizi,
porad’te se s veterinarnim lé¢kafem.

Olizne-li si pes ihned po aplikaci srst v misté aplikace ptipravku, lze po kratkou dobu pozorovat
hypersalivaci (zvySenou tvorbu slin). Neni to vSak pfiznak otravy, tento jev vymizi béhem nckolika
minut bez 1é¢by. Spravna aplikace minimalizuje riziko oliznuti tohoto mista.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (neZzadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvitat)

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

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvitat, v€etné ojedinélych hlasent)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich uc€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1¢kati.

7. CILOVY DRUH ZViRAT
Pes.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Podani nakapanim na kuzi — spot-on pro vné&jsi aplikaci na kuzi psa.
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Tabulka davkovani

Doporucena minimalni davka je 12,5 mg pyriprolu/kg Zivé hmotnosti, ekvivalent k 0,1 ml roztoku

spot-on/kg Zivé hmotnosti.

Rozmezi hmotnosti | Velikost pipety | Jedna pipeta 12,5 Pyriprolum
psa (kg) k pouZziti % (w/v) roztoku | (mg/kg z. hm.)
obsahuje (ml)

2-4,5 kg Velmi maly pes 0,45 12,5-28,1

>4,5-11 kg Maly pes 1,1 12,5-30,6

> 11-22 kg Stiedni pes 2,2 12,5-25,0

> 22-50 kg Velky pes 5,0 12,5-28,4

Vetsi nez 50 ke ll(( dos_aien_l' s_prévného davkovéani pouzijte vhodnou
ombinaci pipet.

V kazdém rozmezi hmotnosti se musi na kizi psa aplikovat cely obsah pipety o spravné velikosti.
Lécba a prevence invaze blech

Pyriprol zabiji blechy do 24 hodin po aplikaci. Jedna aplikace navozuje prevenci invaze blech po dobu
4 tydni.

Lécba a prevence invaze kli§t'at

Pyriprol zabiji klist'ata do 48 hodin po aplikaci. Jedna aplikace je ¢inna proti klistatiim po dobu 4
tydnd.

0. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze pro aplikaci na ktzi.

Vyjméte jednu pipetu z baleni. Drzte pipetu v kolmé poloze. Poklepejte na uzsi cast pipety, abyste se
presvédcili, ze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Ulomte vrchni ¢ast pipety podél délici ryhy.

Rozhriite srst na htbetu psa mezi lopatkami tak, aby byla vidét kiize. PoloZte Spicku pipety na kizi a
jemné stisknéte pipetu nekolikrat na jedno nebo dvé mista, abyste vyprazdnili obsah pipety na kizi.
Dbejte na to, aby se piipravek dostal na kizi. Obsah 5 ml pipety naneste na 2—3 mista podél hibetu
velkého psa tak, aby piipravek nestekl po srsti.

Psy je nutné pied 1é¢bou presné zvazit, aby se zajistil vybér spravné velikosti pipety.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na pipeté po
SEXPY.

Uchovavejte pipety v plivodnim blistrovém obalu az do okamziku aplikace, aby byly chranény pied
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svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na latky z tfidy fenylpyrazolu nebo na nékterou z pomocnych latek by
se m¢li vyhnout kontaktu s timto pfipravkem.

Je nutno zamezit kontaktu obsahu s prsty. Po pouziti pfipravku si umyjte ruce, pokud dojde k
potiisnéni pripravkem, umyjte ruce nebo jiné zasazené ¢asti téla mydlem a vodou. Pti ndhodném
kontaktu tohoto ptipravku s o¢ima je nutno o¢i ihned opatrné vyplachnout vodou. Pokud podrazdéni
o¢i pretrvava, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékati.

Pokud piijdete do kontaktu s timto ptipravkem, miiZe se u vas objevit sniZena citlivost a podrazdéni
kiize a sliznice, které obvykle spontdnné vymizi.

V ptipadé nahodného poziti tohoto ptipravku vdmi nebo nékym dalsim, vyhledejte ihned 1ékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Pfi manipulaci s ptipravkem nekoufit, nejist a nepit.
Jako preventivni opatieni je zapotiebi zamezit pfimému kontaktu s oSetfenymi psy a déti by si neméli
hrat s osetfenymi psy, dokud misto aplikace pfipravku neuschne. Doporucuje se osetfit psy vecer. V

tuto dobu by osetieni psi neméli spat s majiteli v jedné posteli, obzvlasté ne s détmi.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je urcen k osetfeni v pripade napadeni klist'aty a dosp€lymi
blechami. Je tfeba oSetfit vSechny psy v domacnosti zaroven.

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Klistata zpravidla odpadnou od psa v priabéhu 24 az 48 hodin po kontaktu se zvifetem, nicméné
ojedinéla klistata mohou na zvifeti ziistat. Z toho diivodu nelze v nepfiznivych piipadech zcela
vyloucit ptipadny ptenos infekéni choroby klist’aty.

V ptipadé¢ oSetfeni pii tézké invazi parazitl, by mélo byt prostiedi v okoli psa vysato a oSetieno
ptislusnym insekticidem.

Aplikujte pouze na povrch kiize a na neporusenou kizi.

Tento ptipravek je urcen pouze pro aplikaci na kizi pst, nepodavejte ptipravek peroralné. Zamezte,
aby tento veterinarni 1é¢ivy piipravek ptisel do styku s o¢ima vaseho psa.

Porad’te se s veterinarnim Iékafem, pokud planujete pouzit piipravek u pst, kterym jsou podavany jiné
ptipravky nebo lé¢iva.

Nepodévejte tento piipravek peroralné ani jakymkoliv jinym zpisobem, protoze mtze dojit k
predavkovani.

Nebyla stanovena bezpeénost tohoto piipravku pro pouZiti u chovnych psii véetné biezich fen nebo fen

béhem laktace. Pokud se domnivate, Ze by vase fena mohla byt biezi nebo pokud koji $ténata,
ptipadné pokud chcete oSettit chovného psa, porad’te se pfed pouZitim s veterinarnim 1ékafem.
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Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Byly pozorovany lehké neurologické ptiznaky jako lehka inkoordinace a malatnost u nékterych zvirat
oSetfenych jednou mési¢né. Tyto piiznaky vymizely do 3 hodin po podani.

U jednoho psa z osmi se dostavily nasledujici pfechodné neZadouci G¢inky: tremor (ties), ataxie (ztrata
koordinace), t€zké namahavé dychani a kiece. Tyto pfiznaky vymizely do 18 hodin po podani.

Po ptedavkovani byly v jednom piipadé pozorovany nasledujici nezadouci ¢inky: zvraceni, anorexie
(nechutenstvi), hubnuti, svalovy tfes, zachvaty, malatnost, ztizené dychani. Po 48 hodindch vSechny

ptiznaky kromé inapetence vymizely.

Predavkovani timto pfipravkem mutize zpUsobit ulepeny a rozcuchany vzhled srsti v misté podani po
dobu 24 hodin.

V pripadé predavkovani kontaktujte svého veterinarniho 1ékate.

Je diilezité aplikovat pFipravek na misto, které si VaS pes nemize oliznout a zajistit, aby se
nemohla zviiata nasledné po oSetieni olizovat navzajem.

Psi by neméli byt 48 hodin pted oSetienim koupani a Samponovani. Namoceni vaSeho psa do vody
nebo Samponovani béhem 24 hodin po osetfeni miize snizit uc¢innost tohoto piipravku. Pokud chcete

svého psa vykoupat, koupejte ho minimaln€ za 1 den po oSetfeni timto ptfipravkem.

Pfi aplikaci tohoto piipravku se snazte vyhnout potiisnéni srsti ptipravkem, nebot’ ta bude nasledné
vypadat ulepené a rozcuchané. Nicméné pokud se tak stane, spontanné to vymizi do 24 hodin.

Rozpoustédlo pouzité v piipravku Prac-tic miize zanechat skvrny na n€kterych materialech, jako je

kiaze, tkaniny, plasty a materialy s povrchovou upravou. Pockejte, az misto aplikace na psovi dikladné
uschne pted tim, nez mu umoznite kontakt s témito materialy.

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

V8echen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Prac-tic nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpeény pro ryby a dalsi vodni
organismy.

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

Tato opatieni napomahaji chranit Zivotni prostedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (http://www.ema.europa.eu/).
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15. DALSI INFORMACE

Dospélé blechy jsou zabity diive, nez nakladou vajicka a to po dobu minimaln¢ 4 tydnt po aplikaci
ptipravku. JelikoZ Prac-tic Gpln¢ eliminuje produkci vaji¢ek, pferusi tim vyvojovy cyklus blech.

Kartonové krabice obsahujici 1, 2 nebo 10 blistri, kazdy po 3 pipetach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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