

 























PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

Combotec 50 mg/60 mg roztok pro nakapání na kůži – spot-on pro kočky a fretky

[bookmark: _Hlk192056574]
2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každá pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Léčivé látky:
Fipronilum 		50 mg 
(S)-Methoprenum	60 mg


Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Butyydroxyanisol (E320)
	0,10 mg

	Butylhydroxytoluen (E321)
	0,05 mg

	Etanol 96%
	

	Polysorbát 80
	

	Polyvidon K17
	

	Diethylenglykolmonoethylether
	



[bookmark: _Hlk184038824]Čirý jantarový spot-on roztok


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Kočky a fretky.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

[bookmark: _Hlk184879572]U koček:
•	Léčba infestace blechami, samostatně nebo současně s klíšťaty a/nebo všenkami.
•	Eliminace blech (Ctenocephalides spp.). Insekticidní účinnost proti novému zamoření dospělci blech přetrvává po dobu 4 týdnů. Prevence množení blech potlačením vývoje vajíček (ovicidní účinek), larev a kukel (larvicidní účinek) vyvinutých z vajíček nakladených dospělci blech po dobu šesti týdnů po aplikaci.
•	Eliminace klíšťat (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Veterinární léčivý přípravek má přetrvávající akaricidní účinnost proti klíšťatům po dobu až 2 týdnů (na základě experimentálních údajů).
•	Eliminace všenek (Felicola subrostratus).

Veterinární léčivý přípravek lze použít jako součást léčebné strategie pro kontrolu bleší alergické dermatitidy (FAD).

U fretek:
•	Použití proti napadení blechami, samostatně nebo společně s klíšťaty.
•	Eliminace blech (Ctenocephalides spp.). Insekticidní účinnost proti novému zamoření dospělci blech přetrvává po dobu 4 týdnů. Prevence množení blech potlačením vývoje vajíček (ovicidní účinek), larev a kukel (larvicidní účinek) vyvinutých z vajíček nakladených dospělci blech.
•	Eliminace klíšťat (Ixodes ricinus). Veterinární léčivý přípravek má přetrvávající akaricidní účinnost proti klíšťatům po dobu 4 týdnů (na základě experimentálních údajů).

3.3	Kontraindikace

Vzhledem k nedostatku dostupných údajů by veterinární léčivý přípravek neměl být používán u koťat mladších 8 týdnů a/nebo vážících méně než 1 kg. 
Veterinární léčivý přípravek by neměl být používán u fretek mladších 6 měsíců. 
[bookmark: _Hlk209440542]Nepoužívat u nemocných zvířat (např. celkové onemocnění, horečka) nebo u zvířat v rekonvalescenci.
Nepoužívejte u králíků, protože by mohlo dojít k nežádoucím reakcím až k úhynu. Vzhledem k absenci studií se použití veterinárního léčivého přípravku u necílových druhů nedoporučuje.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivé látky nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění 

Jiná zvířata žijící ve stejné domácnosti by měla být rovněž ošetřena vhodným přípravkem.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

Zabraňte zasažení očí zvířete.
Je důležité zajistit, aby byl veterinární léčivý přípravek aplikován na místo, kde si ho zvíře nemůže slízat, a aby se zvířata po ošetření vzájemně neolizovala.
Nejsou k dispozici žádné údaje o vlivu koupání/šamponování na účinnost veterinárního léčivého přípravku u koček a fretek. Na základě dostupných informací o psech, kteří byli šamponováni od 2 dnů po aplikaci veterinárního léčivého přípravku, se však nedoporučuje koupat zvířata do 2 dnů po aplikaci veterinárního léčivého přípravku.

Může dojít k přisátí jednotlivých klíšťat. Z těchto důvodů nelze v případě nepříznivých podmínek zcela vyloučit přenos infekčních onemocnění.
Blechy z domácích zvířat často zamořují zvířecí pelíšky, výstelky a místa, kde zvířata spí a obvykle odpočívají, jako jsou koberce a čalouněný nábytek. Tyto je třeba v případě silného napadení a na začátku ochranných opatření pravidelně ošetřovat vhodnými insekticidy a vysávat.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit podráždění sliznic, kůže a očí. Zabraňte kontaktu veterinárního léčivého přípravku s ústy, kůží a očima. Po použití si umyjte ruce. V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima zasažené místo důkladně omyjte vodou. Pokud podráždění přetrvává, vyhledejte lékařskou pomoc. 

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit alergické reakce. Lidé se známou přecitlivělostí na fipronil a/nebo (S)-metopren by neměli svá zvířata tímto veterinárním léčivým přípravkem léčit. 

Tento veterinární léčivý přípravek může způsobit neurotoxicitu a být škodlivý při požití. Zabraňte požití, včetně kontaktu rukou s ústy. Během podávání nekuřte, nepijte a nejezte. Až do použití uchovávejte pipety v původním obalu a ihned po podání přípravku použité pipety zlikvidujte. Po použití si umyjte ruce. V případě náhodného požití ihned vyhledejte lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu lékaři. 

Nemanipulujte s ošetřenými zvířaty a nedovolte dětem hrát si s nimi, dokud nezaschne místo 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:

Viz bod 5.5

Další opatření:

Veterinární léčivý přípravek může mít nepříznivé účinky na malované, lakované nebo jiné povrchy či vybavení domácnosti. 

[bookmark: _Hlk192057585]3.6	Nežádoucí účinky

 Kočky a fretky:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	šupinatění kůže v místě podání1, ztráta srsti v místě podání1, svědění v místě podání1, zarudnutí v místě podání1,
[bookmark: _Hlk193363413]celkové svědění nebo ztráta srsti
hypersalivace2; zvracení
zvýšená citlivost na stimulaci 3, deprese centrálního nervového systému3, neurologické příznaky (blíže neurčeny )2


1	Přechodné
2	Pokud dojde k olizování, může být pozorováno krátké období nadměrného slinění, které je způsobeno především povahou nosiče.
3         Reverzibilní 

[bookmark: _Hlk66891708]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 jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost a laktace:

Kočky:
Lze použít během březosti.
Potenciální toxicita veterinárního léčivého přípravku pro koťata mladší 8 týdnů při kontaktu s ošetřenou matkou není doložena. V takovém případě je nutné dbát zvláštní opatrnosti.

Fretky:
[bookmark: _Hlk221540821]Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku pro použití během březosti a laktace. Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk221540980]Podání nakapáním na kůži – spot-on. 

Poddávkování by mohlo vést k neúčinnému použití a mohlo by podpořit rozvoj rezistence.

Kočky:
[bookmark: _Hlk221540996]Jedna pipeta 0,5 ml pro kočku, což odpovídá minimální doporučené dávce 5 mg/kg pro fipronil a 6 mg/kg pro (S)-methopren, pro kočky o živé hmotnosti nižší než 10 kg.
[bookmark: _Hlk219793756]Vzhledem k absenci studií týkajících se bezpečnosti je minimální interval mezi aplikacemi 4 týdny.

Fretky:
Jedna pipeta o objemu 0,5 ml pro fretku, což odpovídá dávce 50 mg fipronilu a 60 mg (S)-methoprenu pro fretku.
Minimální délka intervalu mezi ošetřeními je 4 týdny. 

Způsob podání: 
Použijte rohy pro snadné otevření a vyjměte pipetu z blistru. Nepropichujte fólii nůžkami, nožem ani jiným ostrým předmětem, protože byste mohli pipetu uvnitř poškodit. 
Pipetu držte ve svislé poloze. Poklepejte na užší část pipety, tím zajistíte, aby byl celý obsah v hlavní části pipety. Odstřihněte horní část pipety nůžkami. 
Rozhrňte srst zvířete mezi lopatkami tak, aby byla viditelná kůže. Přiložte špičku pipety přímo na kůži a jemně vytlačte její obsah. 

[image: ]

[bookmark: _Hlk209444461]Je třeba dbát na to, aby nedošlo k nadměrnému smáčení srsti veterinárním léčivým přípravkem, protože to způsobí přechodné slepení srsti v místě ošetření.

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

Dodržujte předepsané dávkování.
[bookmark: _Hlk221540865]V případě předávkování se zvyšuje riziko výskytu nežádoucích účinků (viz bod 3.6).

U koček:
Nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky ve studiích pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat u koček a koťat ve stáří od 8 týdnů a živé hmotnosti kolem 1 kg vždy jednou za měsíc pětinásobkem doporučené dávky šest měsíců po sobě. 
Po léčbě se může vyskytnout svědění.
 
U fretek:
U fretek ve věku od 6 měsíců a ošetřených vždy jednou za 2 týdny ve čtyřech ošetřeních pětinásobkem doporučené dávky byl u některých zvířat pozorován váhový úbytek.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení použití antimikrobiálních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, aby se omezilo riziko vzniku rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty

Neuplatňuje se.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QP53AX65

4.2	Farmakodynamika

Veterinární léčivý přípravek je insekticidní a akaricidní roztok k lokálnímu použití, který obsahuje kombinaci adulticidní účinné látky fipronil v kombinaci s ovicidní a larvicidní účinnou látkou (S)-methopren. 

Fipronil je insekticid a akaricid patřící do skupiny fenylpyrazolů. Působí interakcí s ligandem řízenými chloridovými kanály, zejména s těmi řízenými neurotransmiterovou kyselinou gama-aminomáselnou (GABA), čímž blokuje pre- a post-synaptický přenos chloridových iontů skrz buněčné membrány. To vede k nekoordinované činnosti centrálního nervového systému a úhynu hmyzu nebo roztočů. Fipronil hubí blechy do 24 hodin, klíšťata (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) a vši do 48 hodin po expozici.

(S)-methopren je regulátor růstu hmyzu (IGR) ze skupiny sloučenin známých jako analogy juvenilního hormonu, které potlačují vývoj juvenilních stádií hmyzu. Tato sloučenina napodobuje účinek juvenilních hormonů a způsobuje narušení vývoje a úhyn vývojových stádií blech. Ovicidní účinek (S)-methoprenu na zvířeti je důsledkem buď přímého průniku přes obal nově nakladených vajíček, nebo absorpce přes kutikulu dospělců blech. (S)-methopren také účinně zabraňuje vývoji bleších larev a kukel, což zabraňuje kontaminaci prostředí ošetřovaných zvířat juvenilními stádii blech.

4.3	Farmakokinetika

Studie metabolismu fipronilu prokázaly, že hlavním metabolitem je sulfonový derivát fipronilu.
(S)-methopren je ve značné míře degradován na oxid uhličitý a acetát a následně včleněn do endogenních materiálů.

Farmakokinetické profily po lokální aplikaci kombinace fipronilu a (S)-methoprenu byly studovány u koček v porovnání s intravenózním dávkováním samotného fipronilu nebo (S)-methoprenu. Tak se stanovila absorpce a další farmakokinetické parametry za podmínek napodobujících klinickou praxi. Lokální aplikace s další potenciální perorální expozicí v důsledku olizování vedla k celkové systemické absorpci fipronilu (18 %) se střední maximální koncentrací (Cmax) přibližně 100 ng/ml fipronilu a 13 ng/ml sulfonu fipronilu v plazmě. 
Maximální koncentrace fipronilu v plazmě se dosahují rychle (střední tmax přibližně 6 h) a klesají se středním terminálním poločasem přibližně 25 h.
Fipronil se u koček mírně metabolizuje na fipronil sulfon.

Koncentrace (S)-methoprenu v plazmě byly u koček po lokální aplikaci obecně pod limitem stanovitelnosti (20 ng/ml).

Jak (S)-methopren, tak i fipronil se společně se svým hlavním metabolitem dobře šíří v srsti koček během jednoho dne po aplikaci. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a (S)-methoprenu v srsti postupem času klesají a jsou detekovatelné minimálně 59 dnů po aplikaci. Spíše než systémovým působením dochází k usmrcení parazitů kontaktem s účinnou látkou.

Nebyla zaznamenána žádná farmakologická interakce mezi fipronilem a (S)-methoprenem.

Farmakokinetický profil veterinárního léčivého přípravku nebyl u fretek zkoumán.

5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

Nejsou známy.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 3 roky

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Charakter primárního obalu: Modrá pipeta se skládá z tepelně tvarovaného pláště (kopolymer polypropylen/cyklický olefin/kopolymer etylenu a vinylalkoholu/polypropylen) a z fólie (polyethylentereftalát/hliník/polypropylen).

Modrá pipeta je uzavřena v hliníkovém blistru (polyethylen/polyamid/hliník/polyamid/polyethylen a polyamid/hliník/polyethylen).

Velikosti balení:
Papírová krabička obsahující 1 hliníkový blistr s 1 pipetou
Papírová krabička obsahující 1 hliníkový blistr se 2 pipetami
Papírová krabička obsahující 1 hliníkový blistr se 3 pipetami
Papírová krabička obsahující 1 hliníkový blistr se 4 pipetami
Papírová krabička obsahující 1 hliníkový blistr se 6 pipetami

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

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

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

[bookmark: _Hlk189046886]Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože fipronil a (S)-methopren mohou být nebezpečné pro ryby a další vodní organismy.

[bookmark: _Hlk189046905]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

Beaphar B.V.


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/038/20-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

Datum prvního povolení:18 květen 2020


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU

[bookmark: _GoBack]06/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

Veterinární léčivý přípravek je vydáván bez předpisu.
[bookmark: _Hlk219801805]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]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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