SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Prinocate 40 mg/10 mg roztok na kvapkanie na kozu pre malé psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 0,4 ml pipeta obsahuje:

U¢inné latky:
Imidaclopridum 40 mg
Moxidectinum 10 mg

Pomocné latky:
Benzylhydroxytoulén (E 321) 0,4 mg
Benzylalkohol (E 1519) 323 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Ciry, bledozlty az zIty alebo hnedozlty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Malé psy (< 4 kg).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov
Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami:

lie¢ba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis),

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

liecba napadnutia pévodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (vyvolaného
Sarcoptes scabiei var. canis),

prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne $tadia L3 a L4 Dirofilaria immitis),

lie¢ba napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis),

lie¢ba podkoznej dirofilariozy (dospelé jedince Dirofilaria repens),

prevencia podkoznej dirofilariozy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),

znizenie napadnutia cirkulujucimi mikrofilariami (Dirofilaria repens),

prevencia angiostrongylozy (larvalne stadium L4 a juvenilné jedince Angiostrongylus vasorum),
lie¢ba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis,

prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi),

lie¢ba napadnutia Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince),

lie¢ba napadnutia o¢nym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),

lie¢ba infekcii sposobenych gastrointestinalnymi nematédami (larvalne Stadium L4, juvenilné a
dospelé jedince Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala, dospelé jedince
Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).

Liek sa mdze aplikovat’ ako stucast’ lieCby alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni (FAD).
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4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u Steniat mladSich ako 7 tyzdiov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektor z pomocnych latok.
Nepouzivajte u psov s chorobami spdsobenymi srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoze bezpecnost’ tohto lieku nebola pre tato skupinu hodnotena.

Mackam sa musi aplikovat’ prislusny veterinarny liek (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje 100 mg/ml
imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pre fretky: Neaplikujte veterinarny liek pre psy. Musi byt’ pouzity len veterinarny liek pre malé macky
a fretky (0,4 ml).

Nepouzivat’ u kanarikov.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Pozrite Cast’ 4.5.

Kratky kontakt zvierata s vodou raz alebo dvakrat medzi mesa¢nymi aplikaciami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ lieku. Avsak Casté Samponovanie alebo kiipanie zvierat’a po aplikacii
mdze znizit’ Gcinnost’ lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik mo6ze vzniknuat’ po ¢astom, opakovanom
pouzivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouZitie tohto licku by malo byt zaloZené na posudeni
kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualne;j citlivosti cielovych
druhov, aby sa obmedzila moznost’ d’al$ej selektivne;j rezistencie.

Pouzitie tohto lieku by malo byt’ zalozené na potvrdeni diagnézy sti¢asného vyskytu zmieSanej
infekcie (alebo rizika infekcie pri preventivnom pouZiti) (pozrite tieZ ¢asti 4.2 a 4.9). U&innost’ proti
dospelym jedincom Dirofilaria repens nebola testovana v terénnych podmienkach.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Aplikacia lieku zvieratam s hmotnost'ou menej ako 1 kg ma byt zalozena na zhodnoteni
prinosu/rizika.

Je len malo skusenosti s aplikaciou lieku chorym a oslabenym zvieratdm, preto sa mdze liek aplikovat
len na zéklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo ku kontaktu obsahu pipety alebo aplikovanej davky s ocami, alebo
ustnou dutinou pacienta a/alebo inych zvierat. Nedovolit’ prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne
olizovali.

Aplikacia lieku ma byt na neporusenu kozu.

Tento liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), a preto sa musi davat’ osobitny pozor pri
aplikacii koliam alebo staroanglickym ovc¢iakom a ich pribuznym plemenam alebo krizencom, aby sa
liek aplikoval spravne, tak ako je popisané v Casti 4.9; hlavne sa musi zabranit’ pozitiu lieku zvieratom
a/alebo inymi zvieratami, ktoré su v blizkom kontakte.

Bezpecnost’ tohto lieku bola hodnotena len u psov s chorobami spdsobenymi srdcovymi Cervami
klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratérnych stadiach a u niektorych psov z triedy 3 v terénnej
studii. Preto pouzitie tohto lieku u psov s jasnymi alebo vaznymi priznakmi ochorenia by malo byt
zalozené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Aj ked’ sa v experimentalnych stadiach predavkovania preukazalo, Ze lieck moze byt bezpecne
aplikovany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, tato aplikacia nema ziadny terapeuticky
ucéinok proti dospelym jedincom Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby vsetky psy vo veku 6
mesiacov a starSie, zijiice v oblastiach s vyskytom srdcovych cervov, boli pred aplikaciou lieku
vySetrené na existujlicu infekciu srdcovymi ¢ervami. Na zéklade posudenia veterinarnym lekarom by
mali byt’ infikované psy lieCené adulticidom na odstranenie dospelych srdcovych ¢ervov. Bezpe¢nost’
kombinacie imidaklopridu a moxidektinu pri aplikacii s adultidicom v rovnaké dni nebola stanovena.
Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Aby sa zabranilo kontaktu deti s pipetami, uchovavat pipety v pdvodnom obale, kym sa nepouziju a
po pouziti ihned’ zlikvidovat'.

Nepozivat’ liek. V pripade nahodného pozitia, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so zndmou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin musia aplikovat’
liek opatrne. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liek sposobit’ koznu senzibilizaciu alebo docasnu
koznu reakciu (napriklad znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit palenia/tipnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze liek spdsobit’ podrazdenie dychacich ciest u citlivych osob.
V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou.

Zabranit’ kontaktu s koZou, o¢ami alebo Gstami.

V pripade ndhodného poliatia koze, umyt’ miesto ihned’ mydlom a vodou.

Po aplikacii si dokladne umyt’ ruky.

Ak kozné alebo o¢né priznaky pretrvavaju, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Nejest’, nepit’ alebo nefajcit’ pocas aplikacie.

S oSetrenymi zvieratami nemanipulovat’, hlavne deti, pokial’ miesto aplikacie nevyschne. Preto sa
odportca aplikovat’ veterinarny liek vecer. Prave oSetrenym zvieratdm nema byt dovolené spat’ v
rovnakej posteli so svojimi majite'mi, hlavne nie s detmi.

Iné opatrenia
Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze sposobit’ Skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane

koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto, pred moznym kontaktom s takymito materialmi
treba pockat’, kym miesto aplikacie nevyschne.

Tento veterindrny liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze moze mat’ skodlivé ucinky na
vodné organizmy: moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy. Psy by nemali mat’ dovolené
plavat’ vo vode 4 dni po aplikacii.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Aplikacia lieku moze sposobit’ psom prechodné svrbenie. Zriedkavo sa mbze vyskytnat’ mastna srst’,
erytém a vracanie. Tieto priznaky vymiznt bez d’alsej lieCby. Zriedkavo moze liek sposobit’ lokalne
hypersenzitivne reakcie. Ak zviera po oSetreni olizuje miesto aplikacie lieku, m6zu sa vo vel'mi
zriedkavych pripadoch pozorovat’ neurologické priznaky (vac¢sina z nich je docasnd) (pozrite ¢ast’
4.10).

Liek ma horkua chut’. Ak zviera bezprostredne po oSetreni miesto aplikacie olize, moZe sa objavit
slinenie. Toto nie je priznakom intoxikéacie a vymizne po niekol’kych minutach bez d’alSej liecby.
Spravny sposob aplikacie minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

Zriedkavo moze liek v mieste aplikacie sposobit’ lokalne podrazdenie, ktoré¢ mdze vyvolat’ docasné
zmeny spravania ako je letargia, nepokoj a nechutenstvo.

V terénne;j $tadii sa preukazalo, ze psom s pozitivnym nalezom srdcovych ¢ervov a pritomnou
mikrofilariémiou hrozi riziko vaznych respira¢nych priznakov (kasel’, tachypnoe a dyspnoe), ktoré
mozu vyzadovat’ okamziti veterinarnu starostlivost’. V §tadii boli tieto G¢inky ¢asté (pozorované u 2
zo 106 lieCenych psov). Gastrointestinalne priznaky (vracanie, hnacka, inapetencia) a letargia su tiez
Casté neziaduce ucinky po liecbe tychto psov.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce G¢inky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieGenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).
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4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne stadie s imidaklopridom alebo moxidektinom u potkanov a kralikov nedokazali ziadne
teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.

Pouzivat’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Pocas liecby veterindrnym liekom neaplikovat’ Ziadne d’alSie antiparazitikum zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

Neboli pozorované ziadne interakcie medzi kombinaciou imidakloprid/moxidektin a bezne
pouzivanymi veterindrnymi liekmi alebo lekarskymi alebo chirurgickymi postupmi. Bezpecnost’

veterinarneho lieku pri aplikacii s adulticidom na odstranenie srdcovych ¢ervov v rovnaky den nebola

hodnotena.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Len na vonkajsie pouzitie (na kvapkanie na kozu).

Davkovacia schéma:

Miniméalne odporuc¢ané davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 2,5 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml/kg Z. hm.

Liecebna schéma ma vychadzat’ z konkrétnej diagnézy veterinarneho lekara a miestnej
epidemiologickej situacie.

Podavajte podla nasledujtcej tabul’ky:

psy o s objem imidakloprid moxidektin

[kag] velkost pipety na pouZitie [ml] [mg/kg z. hm.] | [mg/kg 7. hm.]

<4 1m1daklopr1d/mox1d ektin 4§) mg/10 ms 0,4 minimalne 10 | minimalne 2,5
roztok na kvapkanie na kozu pre malé psy

Liedba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’aliej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiov. Existujuce kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych

podmienok. Preto méze byt potrebné kombinovat’ lie¢bu veterinarnym lieckom s o$etrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvojovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia méze urychlit redukciu bliej populacie
v domécnosti. Liek je potrebné aplikovat’ v mesacnych intervaloch, ak je pouzivany ako sucast’ liecby

alergickej dermatitidy po blSom pohryzeni.

Liec¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)
Aplikovat jednu davku. Po 30 dnoch lieby sa odporuca d’alSie veterinarne vysetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia.

Liec¢ba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat’ jednu davku lieku. Pri kazdej lieCbe zaroven odstranit’ z vonkajSicho zvukovodu zvysky
poskodeného tkaniva. Po 30 dnoch liecby sa odporuca d’alsie veterinarne vysetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia. Neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)

Aplikovat jednu davku lieku dvakrat v 4 tyzdiiovom intervale.
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Prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (D. immitis) a podkoznej dirofilariézy (podkozné ervy) (D.
repens)

Psy zijuce v oblastiach s vyskytom srdcovych Cervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto oblastiach,
modzu byt infikované dospelymi srdcovymi Cervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho lieku je treba
mat’ na zreteli upozornenie z Casti 4.5. Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami a podkoznej
dirofilaridzy sa musi liek aplikovat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch pocas roka v obdobi
vyskytu komarov (medzihostitel’ prenasajuci larvy D. immitis a D. repens). Liek moze byt aplikovany
cely rok alebo najmenej mesiac pred prvym ocakavanym vyskytom komarov. V liecbe je potrebné
pokraCovat’ v pravidelnych mesacnych intervaloch a mala by trvat’ eSte mesiac po poslednom vyskyte
komarov. Odporuca sa aplikovat’ liek kazdy mesiac v rovnaky den, aby sa zaviedla pravidelna liecba.
Ak sa liek nahradza inym lickom v preventivnom programe proti srdcovym ¢ervom, prva aplikacia
musi byt’ do jedného mesiaca po poslednej davke predosiého lieku.

V neendemickych oblastiach nie je riziko vyskytu psov so srdcovymi ¢ervami. Z toho dovodu moézu
byt lieCené bez zvlastnych opatreni.

Lie¢ba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)
Tento veterinarny liek podavat’ 1-krat mesacne pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.

Liec¢ba podkoznej dirofilaridozy (podkozné Cervy) (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Tento veterinarny liek podavat’ 1-krat mesacne pocas Siestich po sebe nasledujucich mesiacov.

Znizenie napadnutia mikrofilariami (podkozné Cervy) (D. repens)
Tento veterindrny liek podévat’ 1-krat mesacne pocas Styroch po sebe nasledujucich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat jednu davku. Po 30 dioch od liecby sa odporuca d’alSie veterinarne vySetrenie, pretoze u
niektorych zvierat moze byt potrebna druha aplikacia. V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia
raz za mesiac zabrani angiostrongyloze a klinickej infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis
Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkdzy (Spirocerca lupi)
Tento veterinarny liek podavat’ 1-krat mesacne.

Liecba napadnutia Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)
Liek sa ma podavat raz za mesiac po¢as dvoch naslednych mesiacov. Odportca sa zabranit
autokoprofagii medzi dvoma podaniami lieCby, aby sa predislo moznej opakovanej infekeii.

Liec¢ba napadnutia oénym Eervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince)
Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku.

Lie¢ba nematoddz vyvolanych oblymi ¢ervami, machovcami a tenkohlaveami (Toxocara canis,
Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis)

V oblastiach s vyskytom nakaz srdcovymi ¢ervami moze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych Cervov moze byt liek pouzity ako sucast’ preventivneho programu proti blcham a
gastrointestinalnym nematddam.

Studie ukazali, Ze aplikacia lieku raz za mesiac zabrani infekciam vyvolanym Uncinaria stenocephala.

Spo6sob aplikacie:

1. Vyberte jednu pipetu z obalu. Drzte aplikator pipety vzpriamene, zatocte a vytiahnite uzaver.

2. Obrat'te uzaver a opa¢nym koncom ho nasad’te na pipetu. Zatlatenim a oto¢enim uzaveru
prelomte tesnenie a uzaver vytiahnite z pipety.

3. Pokojne stojacemu psovi, rozhriite srst’ medzi loptkami tak, aby bola viditeIna koza. Aplikujte
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len na neporusent kozu. Umiestnite Spicku pipety na kozu a pevne stlacte pipetu niekol’kokrat,
aby sa obsah vyprazdnil priamo na kozu.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

Az 10-ndsobné prekrocenie odporicanej davky kombinacie imidakloprid/moxidektin dospelé psy
tolerovali bez dokazu neziaducich alebo neocakavanych klinickych priznakov. Aplikacia 5-nasobne
prekrocenej minimalnej odporiacanej davky v tyzdnovych intervaloch sa sledovala pocas 17 tyzdiov u
psov starSich ako 6 mesiacov. Tato davka bola tolerovana bez neziaducich u¢inkov a neziaducich
klinickych priznakov.

Kombinacia imidakloprid/moxidektin bola podavana Steniatkam v 5-nasobne prekrocenej odportacane;j
davke kazdé 2 tyzdne pocas 6 oSetreni a neboli zistené vazne klinické priznaky. Pozorovana bola
mydridza, slinenie, vracanie a prechodné zrychlené dychanie.

Po nahodnom poziti alebo po predavkovani sa mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavit
neurologické priznaky (vacSina z nich je doCasna) ako ataxia, generalizované kfce, ocné priznaky
(dilatované pupily, slaby pupilarny reflex, nystagmus), abnormalne dychanie, slinenie a vracanie.
Kolie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobne prekrocené odporacané davky aplikované
opakovane v mesacnych intervaloch bez neziaducich tc¢inkov, ale bezpecnost aplikacie v tyzdennych
intervaloch nebola sledovana u kolii citlivych na ivermektin. Ak 40 % jednorazovej davky sa
aplikovalo peroralne, boli pozorované vazne neurologické priznaky. Peroralne podanie 10 %
odportcanej davky nevyvolalo Ziadne neziaduce G¢inky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali 5-nasobné prekrocenie odporti¢anej davky
trikrat v intervale 2 tyzdiov bez neziaducich u¢inkov.

V pripade nahodného pozitia zaat’ symptomatick lieCbu. Nie je zndme Specifické antidotum.
Aplikacia aktivneho uhlia mo6ze byt prospesna.

4.11  Ochranna lehota
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antiparazitikd, insekticidy a repelenty, makrocyklické laktony,
milbemyciny, moxidektin, kombinacie.
ATCvet kod: QP54ABS52

51 Farmakodynamické vlastnosti

Imidakloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin je ektoparazitikum
patriace do skupiny chloronikotinylovych zla¢enin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl
nitroguanidin. Imidakloprid u¢inkuje proti larvalnym §tadiam aj dospelym blcham. Larvy bich v
prostredi zvierata su usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid ma vysoku afinitu k
nikotinovym acetylcholinovym receptorom v post-synaptickom useku centralneho nervového systému
(CNS) blchy. Nasledujtca inhibicia cholinergného prenosu vzruchu spoésobuje paralyzu a usmrtenie
hmyzu. Kvoli minimalnej interakcii s nikotinovymi receptormi cicavcov a zisteniu slabého prechodu
latky cez hematoencefalitick(l bariéru nema imidakloprid prakticky ziadny G¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky ucinok u cicavcov.
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Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych laktonov zo
skupiny milbemycinov. Je to antiparazitikum uc¢inné proti mnohym vnitornym aj vonkaj$im
parazitom. Moxidektin G¢inkuje proti larvalnym $tadiam Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) a Dirofilaria
repens (L1, L3). Pésobi aj proti gastrointestinalnym nematédam. Moxidektin posobi na GABA a
glutamat-chloridové kanaly. Toto vedie k otvoreniu chloridovych kandlov na postsynaptickom spojeni,
prilivu chloridovych i6nov a indukcii ireverzibilného pokojového stavu. Vysledkom je ochabnuta
paralyza zasiahnutych parazitov, nasledovana ich thynom a/alebo vypudenim.

Liek ma pretrvavajici G¢inok a chrani psov pocas 4 tyzdnov po kazdom podani proti opakovane;j
infekcii nasledujucimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po topickej aplikacii lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po kozi zvierata v priebehu jedného
dna od aplikacie. Na povrchu tela sa nachadza pocas celej doby lieCby. Moxidektin sa absorbuje kozou
a maximalne koncentracie v plazme dosahuje priblizne 4 az 9 dni po liecbe u psov. Po absorpcii cez
kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do telesnych tkaniv, ale v dosledku jeho lipofilie sa
koncentruje hlavne v tukovom tkanive. V priebehu mesa¢ného lie¢ebného cyklu sa moxidektin
pomaly eliminuje z plazmy, €o je preukdzateIné nameranymi koncentraciami moxidektinu v plazme.
T%: u psov je priblizne 28,4 dni. Stiidie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po viacndsobnom
podani naznacuju, ze rovnovazny stav sérovych hladin u psov sa dosiahne priblizne po 4 naslednych
davkach liecby podavanych raz za mesiac.

Vplyv na Zivotné prostredie

Pozrite casti 4.5 a 6.6.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol (E 1519)

Propylénkarbonat

Butylhydroxytoluén (E 321)

Trolamin

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou. Tento veterinarny liek
nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Biela polypropylénova (PP) pipeta s uzaverom s hrotom vyrobenym z vysokohustotného polyetylénu
(HDPE) alebo polyoxymetylénu (POM), alebo polypropylénu (PP), balend v laminovanom trojitom
vrecku z polyesteru (PEPT), hlinika (Al) a z nizkohustotného polyetylénu (LDPE).

Skatul’ka s obsahom 1, 3, 4, 6, 24 alebo 48 pipiet.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Tento liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a iné¢ vodné
organizmy. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku
musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.
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Neuplatiuje sa.

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.
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