






















PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Arpalit Neo 6,0/1,5 mg/g kožní sprej, roztok pro psy


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý gram (1,23 ml) obsahuje:

Léčivé látky:

Permethrinum 25:75 (cis:trans)		 	6,0 mg
Fenoxycarbum 					1,5 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek

	Dexpanthenol

	Fenyltrimetikon

	Aroma

	Ethanol 96%, denaturovaný



Nažloutlý až téměř žlutý roztok.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Psi.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Léčba ektoparazitóz. Veterinární léčivý přípravek působí proti blechám (Ctenocephalides spp.), klíšťatům (Ixodes spp., Dermacentor spp., Haemaphysalis spp.), vším (Linognathus setosus), všenkám (Trichodectes canis.), a jejich vývojovým stádiím. 
Veterinární léčivý přípravek lze použít k desinsekci příbytků zvířat.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat u nemocných zvířat. 
Nepoužívat u koček. Zamezte možnému styku koček se psy po ošetření. 
Nepoužívat u mláďat do 2 měsíců věku. 
Nepoužívat v době březosti a laktace.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

[bookmark: _Hlk189215521]Nadbytečné použití antiparazitik nebo použití v rozporu s pokyny uvedenými v SPC může zvýšit selekčním tlakem rezistenci a vést ke snížení účinnosti. Rozhodnutí o použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na potvrzení druhu parazita a parazitární zátěži nebo na riziku infestace na základě jeho epidemiologických informací, a to u každého jednotlivého zvířete. Možnost, že další zvířata v téže domácnosti mohou být zdrojem opětovné infekce dotčenou skupinou nebo druhem parazitů, např. blechami, by měla být zvážena a tato zvířata by měla být v případě potřeby ošetřena vhodným přípravkem.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

[bookmark: _Hlk189215615]Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
[bookmark: _Hlk12360511][bookmark: _Hlk12354511]Nepodávat na poškozenou kůži. 
Po podání veterinárního léčivého přípravku zabraňte zvířeti olizování ošetřené srsti.
Při aplikaci je nutné chránit oči a nozdry zvířete před zásahem spreje.  
Blechy se mohou nacházet také v místech, kde zvířata spí nebo odpočívají (koberce, rohože atd.). Taková místa se musí pravidelně vysávat a musí být ošetřena vhodnými insekticidními přípravky, např. tímto veterinárním léčivým přípravkem vystříkáním do mokra.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Veterinární léčivý přípravek používejte v dobře větraných prostorách. 
Lidé se známou přecitlivělostí na permethrin by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem. 
Veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění očí, kůže, sliznic či dýchacích cest a u přecitlivělých osob alergickou kožní reakci. 
Zabraňte vdechnutí aerosolu a kontaktu veterinárního léčivého přípravku s kůží, očima a sliznicemi.
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z ochranných rukavic, případně brýlí. Při opakovaném nebo dlouhotrvajícím podávání (při použití na větší počet zvířat v domácnosti nebo v útulcích apod.) se doporučuje použít navíc ochranný oděv s dlouhými rukávy a respirátor.
V případě zasažení pokožky či sliznice opláchněte ihned velkým množstvím vody. V případě zasažení očí je vypláchněte velkým množstvím pitné vody. Pokud se dostaví příznaky podráždění nebo alergické reakce (zarudnutí, svědění, vyrážka, bolest, slzení očí, otok spojivky apod.) či systémové účinky, vyhledejte lékařskou pomoc. 
Pokud se objeví příznaky podráždění dýchacích cest (kašel, pálení či bolest v krku, ztížené dýchání apod.), odveďte postiženého ihned na čerstvý vzduch, při přetrvávajících potížích vyhledejte lékařskou pomoc. 
Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem nejezte, nepijte a nekuřte. Po použití si umyjte ruce vodou a mýdlem a dle potřeby omyjte i místo, kde bylo prováděno podávání veterinárního léčivého přípravku (stůl, podlaha apod.).
Veterinární léčivý přípravek se nesmí dostat do přímého kontaktu s potravinami, pitnou vodou a dětskými hračkami. 
Těhotné a kojící ženy by neměly manipulovat s veterinárním léčivým přípravkem. 
Nestříkejte sprej do otevřeného ohně nebo na jakýkoliv rozžhavený materiál. 
Nemanipulujte s ošetřenými zvířaty a zamezte dětem hrát si s nimi, dokud nezaschne místo aplikace, a to nejméně 24 hodin po podání. Doporučuje se proto neošetřovat zvířata během dne, ale v podvečer, a nedovolit čerstvě ošetřeným zvířatům spát s jejich majiteli, zejména dětmi.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:
Veterinární léčivý přípravek je nebezpečný pro vodní organismy. Nedovolte psům plavat ve vodních tocích po dobu nejméně 2 dnů po ošetření.

3.6	Nežádoucí účinky

Psi:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	zhoršená kvalita až ztráta srsti, 
nadměrné slinění
průjem 
zvracení
záchvěvy 
třes
křeče 
ataxie
hyperaktivita 
letargie 
ztráta orientace 
močová inkontinence 
horečka 
hypotermie
dyspnoe



[bookmark: _Hlk189216076][bookmark: _Hlk66891708]V případě výskytu nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí, ihned zvíře vykoupejte (použijte šampon bez insekticidních látek) a vyhledejte veterinárního lékaře.

[bookmark: _Hlk189215754]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci. 

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

[bookmark: _Hlk189215782]Březost a laktace:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace fen. Veterinární léčivý přípravek lze použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. 

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

[bookmark: _Hlk189215794][bookmark: _Hlk12361889]Nepoužívat veterinární léčivý přípravek společně s dalšími přípravky s obsahem pyrethroidů a organofosfátů.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk189215810]Způsob podání: 
Kožní podání
Před upotřebením protřepat. Nádobku je nutné držet ve svislé poloze. 
Veterinární léčivý přípravek se nanáší stiskem rozprašovače proti směru srsti ze vzdálenosti 15-20 cm od povrchu těla. Pro zajištění správného dávkování by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost. Velikost dávky se odvíjí také od délky a hustoty srsti zvířete. Poddávkování by mohlo vést k neúčinnému použití a mohlo by podpořit rozvoj rezistence. Jedno 150 ml balení vystačí na ošetření zvířete o hmotnosti 50 kg. Ošetření se provádí jen do lehkého zvlhčení srsti veterinárním léčivým přípravkem po celém povrchu těla zvířete s výjimkou hlavy (okolí očí, čenichu). K ošetření hlavy nastříkejte veterinární léčivý přípravek na dlaň ruky chráněné rukavicí a opatrně vetřete do srsti, aby nedošlo k zasažení otvorů (nozder a očí). Srst se pročeše hřebenem, kartáčem nebo se rukou promne, aby veterinární léčivý přípravek prostoupil až na kůži. Po ošetření je nutné zvíře po dobu 48 hodin nekoupat. 

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota) 

[bookmark: _Hlk189215826]Riziko nežádoucích účinků (viz bod 3.6) se může zvýšit při předávkování. 
V případě předávkování zahajte odpovídající symptomatickou léčbu.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

[bookmark: _Hlk189215957]4.1	ATCvet kód: QP53AC54 

4.2	Farmakodynamika

[bookmark: _Hlk189216030]Účinnými látkami jsou permethrin patřící do skupiny syntetických pyrethroidů a fenoxykarb ze skupiny karbamátů. Mechanismus účinku permethrinu je založen na inhibici sodných iontů v kanálech nervových vláken parazitů. Narušení transportu sodných a draselných iontů v membránách neuronů způsobí opakovanou depolarizaci, která vyvolá paralýzu a úhyn ektoparazitů. Fenoxykarb je kontaktním hormonálním insekticidem blokujícím činnost juvenilních hormonů. Narušuje vývoj larválních stádií hmyzu a proměny v dospělce.

4.3	Farmakokinetika

[bookmark: _Hlk189216616]Veterinární léčivý přípravek je určen pro zevní použití. Po podání veterinárního léčivého přípravku dochází k distribuci léčivých látek do kůže, zvláště do mazových žláz, které pak léčivé látky kontinuálně uvolňují v mazu, pokrývají srst a povrch kůže a poskytují tak dlouhodobou ochranu proti ektoparazitům. 
Veterinární léčivý přípravek se jen minimálně absorbuje kůží dále do těla, je rychle metabolizován a metabolity jsou vylučovány močí či trusem.

Environmentální vlastnosti

[bookmark: _Hlk189216630]Permethrin a fenoxykarb jsou nebezpečné pro vodní organismy.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

[bookmark: _Hlk189218398]Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

[bookmark: _Hlk189218449]Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

[bookmark: _Hlk189218468]Hliníková aerosolová nádobka s mechanickým rozprašovačem (kov, PP) a víčkem (PP).

Velikost balení: 150 ml (122 g)

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

[bookmark: _Hlk189218483]Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože permethrin a fenoxykarb mohou být nebezpečné pro ryby a další vodní organismy. Nekontaminujte rybníky, vodní toky nebo stoky veterinárním léčivým přípravkem nebo jeho prázdnými obaly. 
Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

[bookmark: _Hlk189218507][bookmark: _GoBack]AVEFLOR, a.s.

7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

99/034/09-C

8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

29. 5. 2009 

9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

03/2026

10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.
Vyhrazený veterinární léčivý přípravek. 

[bookmark: _Hlk73467306]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335][bookmark: _Hlk189220432]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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