PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lécivé latky:
V kazdém aplikatoru s 0,9 ml roztoku pro nakapani na kizi — spot-on je obsazeno:

Dinotefuranum.................... 423 mg
Pyriproxyfenum .................. 42,3 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi — spot-on.

Bezbarvy az naZloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a prevence infestace ko¢ek blechami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetfeni zabrani napadeni
blechami po dobu jednoho mésice. Osetieni také zabranuje mnozeni blech po dobu tii mésicl po
aplikaci tim, Ze inhibuje jejich vyskyt v prostiedi ko¢ky.

4.3 Kontraindikace

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

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na nékterou z téinnych latek nebo na nékterou z pomocnych
latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

Blechy mohou zamotit koc€i¢i pelech, lozni pradlo a mista obvyklého koc¢ic¢iho odpocinku, jako jsou
koberce a ¢alounény nabytek. V piipadé masivniho zamoteni blechami a na zacatku kontrolnich
opatfeni, je tieba tyto plochy oSetfit vhodnymi insekticidnimi piipravky a pravideln€ vysavat.

Nebyl hodnocen dopad Samponovani na u€innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.

V ptipad€ podezfeni na dermatitidu (svédéni a podrazdéni ktize), vyhledejte veterinarni pomoc.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u koc¢ek mladsich 7 tydnt
nebo s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg (viz bod 4.3).

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

Je tieba dbat, aby se davka aplikovala na oblasti, kde se zvife nemlze olizat (viz bod 4.9), a aby se
zajistilo, aby se zvifata navzajem neolizovala bezprostfedné po 1é¢be.

Je tieba dbat, aby se obsah spot-on aplikatoru, nebo aplikovana davka, nedostaly do kontaktu s o¢ima
kocky, kterd ma byt 1é¢ena a/nebo s o¢ima jinych zvitat.

Z4dné studie nebyly provedeny u nemocnych koéek nebo u kocek, které se zotavuji, a proto by mél
byt tento veterinarni 1é¢ivy piipravek pouZivan pouze na zakladé posouzeni terapeutického prospéchu

a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Zvl14astni 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 piipravkem.

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

Opatieni pro zamezeni nezadoucich ucinkd:

e Po pouziti si okamzité dikladné umyjte ruce.

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

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

e Pokud se veterinarni 1é¢ivy ptipravek nahodné dostane do o¢i, vyplachnéte je ihned vodou, pii¢emz
méjte oteviend vicka, a vyplachujte dostate¢né dlouhou dobu.

e S oSetfenym zvifetem se nesmi manipulovat po dobu nejméné osmi hodin po aplikaci ptipravku.
Proto se doporucuje aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vecernich hodinach.

e V den podani ptipravku by oSetfené¢ kocky nemély mit dovoleno spat s jejich majiteli, zvIaste s
détmi.

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

Pokud podrazdéni kiize nebo o¢i pretrvava, nebo pokud je veterinarni 1é¢ivy ptipravek ndhodné
pozien, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech mize byt pozorovano lehké Supinkovaténi, pfechodné zarudnuti kiize

a alopecie, které obvykle vymizi spontanné bez 1éCby.

Ptechodné neurologické pfiznaky, jako je tfes svalil nebo letargie, se mohou objevit velmi ziidka,
zejména po lizani v misté aplikace.

Piechodné kosmetické diasledky, jako je mokra srst a bilé viditelné zbytky, se mohou v misté aplikace
objevit velmi vzacné a mohou pretrvavat az 7 dni, av§ak tyto u¢inky nejsou obvykle po 48 hodinach
viditelné. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo tc¢innost veterinarniho 1écivého pripravku.
Velmi vzacné se v misté aplikace mohou vyskytnout erytém, pruritus, 1éze a zanét.

Velmi vzacné muze byt pozorovana hyperaktivita a tachypnoe.



Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci U¢ine(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

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

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pripravku béhem brezosti a laktace u dospélych
kocek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékarem.
Laboratorni studie provedené s kazdou 1écivou latkou (dinotefuran, pyriproxyfen) na potkanech a
krélicich nepodaly ditkaz o maternalni toxicite, teratogennim nebo fetotoxickém ucinku.

U potkani byl prokazan prechod dinotefuranu z krve do mléka.

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

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Déavkovani:

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

Rozsah 1é¢ebnych davek je 42,3-705 mg dinotefuran/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) a 4,23 aZ 70,5 mg
pyriproxyfen/kg zivé hmotnosti (z.hm.) pro kocky od 0,6 kg do 10 kg zivé hmotnosti.

Zpusob a cesta podani

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.
Je tieba dbat na to, aby se veterinarni 1éCivy pripravek aplikoval pouze na neporusenou kocici ktizi.

Lécebné schéma:

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

Néavod na podani:
Vyjmeéte aplikator z obalu.

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




Krok 2: Druhou rukou uchopte aplikdtor nad mensim diskem a zatlaéte dold, tak aby se oba disky
spojily. Tim se propichne tésnéni.

Krok 3: Kocka by méla stat nebo byt v pohodIné poloze pro snadnou aplikaci. Na spodni ¢asti hlavy
rozhrnite srst tak, aby byla klize viditelna. Aplikujte pfipravek pomalu tak, aby se Spicka aplikatoru
dotykala kiize. Vyhnéte se povrchové aplikaci na ko€ic¢i srst.

(

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

Kromé¢ piechodného otoku nebo suché kiize nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné nezadouci
ucinky u zdravych kot’at ve véku 7 tydni nebo starsich, kterym byl povrchové podan 7krat v
2tydennich intervalech az 4ndsobek nejvyssi doporuéené davky.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparazitarni piipravky, insekticidy a repelenty, jind ektoparazitika
pro povrchové podani.
ATCvet kod: QP53A X73.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dinotefuran je insekticid. Jeho struktura je odvozena z neurotransmiteru acetylcholinu a piisobi na
nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsi hmyzu. Jakmile se navaze na receptory,
agonisticky ucinek, ktery vede k opakovanym excitaénim impulstim, hmyz zabiji. Hmyz nemusi
dinotefuran poztit, protoze zabiji kontaktem. Dinotefuran ma nizkou afinitu k sav¢im
acetylcholinovym receptorim. Blechy jsou zabity dinotefuranem do 2 hodin po 1é¢bé nebo napadeni.

Pyriproxyfen je fotostabilni regulator riistu hmyzu (IGR). Pusobi prostfednictvim kontaktu,
napodobovanim juvenilniho hormonu, ktery reguluje pfeménu hmyzu z vyvojového stadia do dalsiho.
Pyriproxyfen zastavi vyvojovy cyklus jak vyvolanim pfedcasného 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 dospély hmyz. Tim se zabrani kontaminaci
prosttedi oSetfenych zvitat.



5.2 Farmakokinetické udaje

Po povrchovém podani se ob& dvé 1é¢ivé latky rychle §iti po povrchu téla zvifete v prab&hu prvniho
dne a byly stale méfitelné v riznych zonach srsti jeden mésic po oSetfeni.

Dinotefuran a pyriproxyfen jsou ¢astecné absorbovany kizi kocky (30% a 12%), ale tato systémova
absorpce neni relevantni pro klinickou u¢innost piipravku.

U laboratornich druhti je dinotefuran , po intraperitonealnim podani rychle vylu¢ovan jako nezménéna
pavodni molekula ptevazné moci. Po peroralnim podani se pyriproxyfen rychle metabolizuje, hlavné
hydroxylaci a je vyluc¢ovan hlavné stolici a v mensi mife moci.

Environmentalni vlastnosti.

Vectra Felis nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpe¢na pro ryby a dalsi vodni
organismy. Neznecist'ujte rybniky, vodni toky a strouhy timto veterinarnim lécivym ptipravkem nebo
pouZitymi obaly.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dimetylsulfoxid

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

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

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni lé¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovéavani.
6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Aplikator z vicevrstvého komplexu hliniku a polyetylénu (PE) uzavieny HDPE piitavenou vicevrstvou
folii (hlinik/polyester/pfitavitelny PE)

Kartonova krabicka s 1, 3, 4, 6, 12 nebo 24 spot-on aplikatory.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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

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

Vectra Felis nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe mtize byt nebezpe¢ny pro ryby a dal$i vodni
organismy. Neznecist'ujte rybniky, vodni toky a strouhy timto veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nebo
pouzitymi obaly.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francie

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum registrace: 06/06/2014

Datum posledniho prodlouzeni: 08/02/2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

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

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.



PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE
Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballasti¢re

33500 Libourne
Francie

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez ptredpisu.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neni urceno pro potravinova zvitata.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilan¢ni pozadavky:

Cyklus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR) by mél byt
znovu nastaven na predkladani Sestimesic¢nich zprav (pokryvajici vSechny registrované prezentace

ptipravku) po dobu piistich dvou let, nasledovan zasilanim ro¢nich zprav v obdobi nasledujicich dvou
let a poté ve tiiletych intervalech.



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

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

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

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

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

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

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on

| 4. VELIKOST BALENI

1 spot-on aplikator

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

| 5. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kocky

| 6. INDIKACE

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

Blecha

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
Podani nakapanim na ktzi — spot-on, pro vné;jsi podani.
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| 8.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Zamezte kontaktu s kizi, o¢ima a Usty.
S oSetfenym zvifetem se nesmi manipulovat po dobu nejméné osmi hodin po aplikaci ptipravku.
Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

Po 1. otevieni spotiebujte ihned.
EXP: {mésic/rok}

| 1.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

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

Zneskodiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

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

Pouze pro zvifata.

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

Uchovévat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francie

16. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/14/165/001 (1 aplikator pro roztok pro nakapani na kazi — spot-on)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatory pro roztok pro nakapani na kuzi — 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 aplikatora pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatord pro roztok pro nakapani na kizi — spot-on)
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| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Lot: {Cislo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

Spot-on aplikator

1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Vectra Felis spot-on

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

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

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTi, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

| 4. CESTA(Y) PODANI

Podani nakapanim na ktzi — spot-on.

| 5.  OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

| 6. CiSLO SARZE

Lot: {Cislo}

‘ 7. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA"

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztok pro nakapani na kuZi — spot-on pro ko¢ky

1. JMENO AADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACTA DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballasti¢re

33500 Libourne

Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

V kazdém aplikatoru s 0,9 ml roztoku pro nakapani na kiizi — spot-on je obsazeno 423 mg
Dinotefuranum a 42,3 mg Pyriproxyfenum.
Bezbarvy az nazloutly roztok pro nakapani na kiizi — spot-on.

4. INDIKACE

Tento veterinarni l€¢ivy ptipravek zabiji blechy (Ctenocephalides felis) na napadenych kockach a
zabranuje dal§imu napadeni po dobu jednoho mésice. Také zabraiuje mnoZeni blech tim, Ze inhibuje
vyvoj dospé€lcti z vajic¢ek blech nakladenych v prostiedi kocky po dobu 3 mésicu.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kocek a kot’at s hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto
ptipravku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych piipadech miize byt pozorovano prechodné lehké Supinkovaténi, zarudnuti kiize

a alopecie, které obvykle vymizi spontanné bez 1é¢by.

Ptechodné neurologické ptiznaky, jako je tfes svalii nebo letargie, se mohou objevit velmi ziidka,
zejména po lizani v misté aplikace.

Piechodné kosmetické dusledky, jako je mokra srst a bilé viditelné zbytky, se mohou v misté aplikace
objevit velmi vzacné a mohou pietrvavat az 7 dni, avSak tyto uc¢inky nejsou obvykle po 48 hodinach
viditelné. Tyto zmény nemaji vliv na bezpecnost nebo tc¢innost veterinarniho 1écivého pripravku.

Velmi vzacné se v misté aplikace mohou vyskytnout erytém, pruritus, 1éze a zanét.
Velmi vzacné mize byt pozorovéana hyperaktivita a tachypnoe.
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Cetnost nezadoucich u¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafti.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Zpusob a cesta podani: Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Je tfeba dbat na to, aby se veterinarni 1éCivy piipravek aplikoval pouze na neporusenou
(neposkozenou) kocici kuzi.

Davkovani:

Na jednu koc¢ku pouzijte pro jedno podani pouze jeden aplikator.

Nedoporucuje se pouziti u koc¢ek mladsich nez 7 tydnd, nebo o hmotnosti nizsi nez 0,6 kg.
(Minimalni doporu¢ena 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 koc¢ky od 0,6 kg do 10 kg zivé hmotnosti).

Lécebné schéma:

Po jednorazovém podéni bude veterinarni 1éCivy ptipravek uc¢inn€ zamezovat napadeni blechami po
dobu jednoho mésice a zabrani dal§imu mnozeni blech diky jejich inhibici v prostiedi kocky po dobu 3
meésict. Potfeba opétovného oSetieni kocek, které by mohly byt znovu napadeny, a Casovy interval
mezi témito oSetfenimi, by mély byt posouzeny pfislusSnym veterinarnim lékarem.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Névod na podéni:
Vyjméte aplikator pro nakapani na ktizi z obalu.

Krok 1: Drzte aplikator ve vzpiimené poloze, prsty umistéte pod vétsi disk, jak je znazornéno.
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Krok 2: Druhou rukou uchopte aplikdtor nad mensim diskem a zatlaéte dold, tak aby se oba disky
spojily. Tim se propichne tésnéni.

Krok 3: Kocka by méla stat nebo byt v pohodIné poloze pro snadnou aplikaci. Na spodni ¢asti hlavy
rozhriite srst tak, aby byla kiize viditelna. Aplikujte pfipravek pomalu (podle kroku 4 popsaného nize)
tak, aby se Spicka aplikatoru dotykala kiize. Vyhnéte se povrchové aplikace na koc€ici srst.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a
na spot-on aplikatoru po EXP. Doba pouzitelnosti konéi poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNi UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tieba oSetfit v§echny kocky v domacnosti. Psi v domacnosti by méli byt oSetfeni pouze veterinarnim
1é¢ivym pripravkem, ktery je pro tento druh registrovany.

Blechy mohou zamotit kocici pelech, lozni pradlo a mista obvyklého kocic¢iho odpocinku, jako jsou
koberce a ¢alounény nabytek. V ptipadé masivniho zamoteni blechami a na zac¢atku kontrolnich
opatieni, je tfeba tyto plochy oSetfit vhodnymi insekticidnimi ptipravky a pravidelné vysavat.

Nebyl hodnocen dopad Samponovani na ti¢innost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku.
V ptipad€ podezieni na dermatitidu (svédéni a podrazdéni kuze), vyhledejte veterinarni pomoc.
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Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat
Pouze pro vnéjsi podani.
Aplikovat pouze na povrch klize. Nepodavejte peroralng€, ani jinym zptisobem.

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

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

Po nahodném poziti pripravku se mohou vyskytnout ptechodné reakce jako je slinéni, netypicky trus a
zvraceni, které by mély v prubéhu 4 hodin bez 1écby vymizet.

Je tieba dbat, aby se davka aplikovala na oblasti, kde se zvife nemtze olizat (jak je popsano v kapitole
"Pokyny pro spravné podani*), a aby se zajistilo, aby se zvitata neolizovala navzajem bezprostiedné
po 1é¢he.

Je tieba dbat, aby se obsah aplikatoru, nebo aplikovand davka, nedostaly do kontaktu s o¢ima kocky,
kterd ma byt 1é¢ena a/nebo s o¢ima jinych zvirat.

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

Zvlastni opatieni urCené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

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

Tento veterindrni 1éCivy ptipravek je drazdivy pro oci a kuzi.

Opatteni pro zamezeni nezadoucich uéinku:

* Po pouziti si okamzité¢ dikladn¢ umyjte ruce.

e Zamezte kontaktu s kizi, oima a Usty.

eV ptipadé nahodného potiisnéni kiize okamzité¢ umyjte zasazené misto vodou a mydlem.

* Pokud se veterinarni 1é¢ivy ptipravek nahodné dostane do oci, vyplachnéte je ihned vodou, pficemz
méjte oteviena vicka, a vyplachujte dostate¢né dlouhou dobu.

¢ S oSetfenym zvifetem se nesmi manipulovat po dobu nejméné osmi hodin po aplikaci ptipravku.
Proto se doporucuje aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku ve vecernich hodinach.

* V den podani piipravku by oSetfené kocky nemély mit dovoleno spat s jejich majiteli, zv1aste s
détmi.

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

Pokud podrazdéni kiize nebo o¢i pietrvava, nebo pokud je veterinarni 1éCivy ptipravek ndhodné
pozien, vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1€kafi.

Bfezost a laktace

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

U potkanii byl prokazan ptechod dinotefuranu do mléka.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce:
Nejsou znamy.
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Predavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota)

Kromé piechodného otoku a suché kiize nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné nezadouci
ucinky u zdravych kotat ve véku 7 tydnt a star§ich, kterym byl povrchové podan 7krat v 2tydennich
intervalech az 4nasobnek nejvyssi doporucené davky.

Inkompatibility
Nejsou znamy.

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

Vectra Felis nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecna pro ryby a dalsi vodni
organismy. Neznecistujte rybniky, vodni toky a strouhy timto veterinarnim lécivym ptipravkem nebo
pouzitymi obaly.

Léciva se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostredi.
14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

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

15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1, 3, 4, 6, 12 nebo 24 spot-on aplikatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Mechanismus uéinku:

Béhem prvniho dne se po jednorazovém podani obé 1é¢ivé latky obsazené v tomto veterinarnim
lé¢ivém pripravku rychle §iii po povrchu téla kocky.

Lécivé latky piisobi piimo na srst kocky, bez infiltrace do krevniho ob&hu. Parazit je po kontaktu s
osetfenou kockou usmrcen.

Dinotefuran zabiji hmyz ptisobenim na jejich nervovy systém.

Pyriproxyfen puisobi na nezrala stadia hmyzu (vajicka, larvy, kukly) narusenim jejich reprodukce a
vyvoje. Vajicka blech, larvy a kukly jsou pfitomny v prostiedi.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek zabiji blechy do 2 hodin po aplikaci ptipravku nebo 2 hodiny po napadeni
osetfenych zvitat.
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