B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Bioveta, a. s., Komenského 212/12, 683 23 Ivanovice na Hané, Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
TOP SPOT ON DOG S, roztok pro nakapani na klizi — spot-on pro psy

Permethrinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNiCH LATEK
1 aplikator (1 ml) roztoku obsahuje:

Léciva latka

Permethrinum 650 mg

Pomocné liatky
Butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg

Nazloutly, ¢iry roztok pro nakapani na kiizi — spot-on

4. INDIKACE

Lécebné a preventivni pouziti u pst proti ektoparazitim — blecham a klistatim.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u koc¢ek, ptipravek je pro né toxicky!

Nepouzivat u §téiat mladsich 3 tydnt. Nepouzivat u stéat a pstt o hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é€ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY
V misté aplikace mtize dojit k prechodnému podrazdéni kize. V téchto pripadech oplachnéte zvife
vodou a chraiite je pfed prochladnutim. V piipadé pretrvavajicich nezadoucich ucink vyhledejte

pomoc veterinarniho 1ékafte.



Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci UcCinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi (do 15 kg).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI
Pouze pro podéani nakapanim na kiizi — spot-on.
Psi do 15 kg — obsah aplikatoru (1 ml) se nanese na kiizi v oblasti mezi lopatkami u psi malych

plemen.

Zpiisob podani:

Aplikator drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrné odlomte Spicku
kroutivym pohybem. Rozhriite srst zvifete v kohoutku ptfed lopatkami tak, aby byla viditelna kiize.
Hrot nastavce priloZzte na kuzi a nékolikrat stisknéte aplikator tak, aby se cely obsah aplikatoru

vyprazdnil pfimo na kiizi. Nevtirat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pokud psi po oSetfeni promoknou nebo jsou Samponovani, je nutno oSetieni opakovat. Interval mezi

jednotlivymi oSetfenimi by mél byt nejméné 7 dni.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Chrante pied svétlem.
Chranit pted chladem a mrazem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Po otevieni sacku ihned spotiebujte.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh Tento ptipravek je extrémné jedovaty pro koc¢ky a jeho

podani kockam mize vést az k jejich thynu z divodu specifické fyziologie kocek, které nejsou
schopny metabolizovat urCité latky véetné permethrinu. Aby se zamezilo ndhodnému kontaktu ko¢ek

s ptipravkem, udrzujte oSetfené psy po osetfeni oddélené od kocek, dokud neni misto aplikace suché.



Je tieba zabezpecit Cesani psu, u kterych byl v poslednich 48 hodinach aplikovén tento piipravek, a
kocek odlisSnym kartacem, z ditvodu mozné toxicity takto prenesené latky pro kocky. Pii nahodném

pouziti t¢hoz kartace vyhledejte v ptipadé zmén chovani kocky veterinarniho 1ékare.

Piesné dodrzujte vhodnou velikost baleni. Pro malé psy, psy malych plemen, je kontraindikovano
podani piipravku Top spot on Dog M nebo Top spot on Dog L. Pro stfedné velké psy, psy stifednich

plemen, je kontraindikovano podani ptipravku Top spot on Dog L.

Po aplikaci se doporucuje po dobu 12 — 24 hod. omezit manipulaci se zvitaty. Nedoporuc€uje se jejich
pohyb na slunci. Po osetieni se nedoporuéuje po dobu 12 hodin koupani zvifat. Samponovanim mize

byt negativné ovlivnéna délka ochranného ucinku.

Rezistence parazitt vici kterékoliv skupiné ektoparazitik se miize vyvinout po Castém, opakovaném

pouziti ektoparazitika ze stejné skupiny, se stejnym zptsobem ucinku.

Zvl4stni opatfeni pro pouziti u zvitat:

Pripravek aplikovat pouze na povrch kiize. Neaplikovat peroradlné nebo parenteralné. Vyhnout se
podani pfipravku na sliznice (do o¢i, nozder, na sliznice genitalii a do mist poranéni kize). Je dulezité
zajistit aplikaci ptipravku na uréené misto a po aplikaci zabranit olizovani mista podani i vzajemnému
olizovani zvifat. V ojedinélych piipadech u zvlast citlivych jedinci muze dojit k pfechodnému
podrazdéni kiize v misté aplikace. V téchto pfipadech oplachnéte zvire vodou.

Vzhledem k moznosti zamofeni mista pobytu zvifat blechami, je nutné toto prostiedi pravidelné

asanovat vhodnym insekticidem.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1€¢ivy pfipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na permethrin by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
pripravkem.

Zabrante kontaktu pripravku s kiizi, oima, a sliznicemi. Na dychaci cesty plisobi ptipravek drazdive.
V ptipad¢€ zasaZeni pokozky ¢i sliznice oplachnéte ihned velkym mnozstvim vody. V piipadé zasazeni
o¢i je vyplachnéte velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud podrazdéni kize nebo oc¢i pretrvava, nebo pokud je veterinarni 1éCivy pripravek ndhodné
pozten, vyhledejte 1¢katrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.
P#i manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce vodou a mydlem.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace
ato nejméné¢ 24 hodin po aplikaci. Doporucuje se proto neoSetiovat zvifata béhem dne, ale v

podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym zviratim spat s jejich majiteli, zejména détmi.



Aplikatory uchovavejte v originalnich obalech. Zabrante détem v pfistupu k aplikatorim tim, ze

pouzité aplikatory ihned zlikvidujete.

Dalsi opatfeni:
Piipravek mize mit nepfiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte psim plavat ve vodnich tocich po

dobu 2 dnt po osetfeni.

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Interakce:

Nepouzivejte ptipravek v kombinaci s jinymi insekticidnimi ektoparazitiky.

Piedévkovani:

Pii predavkovani muze dojit k lokdlnimu podrazdéni klize, zméné citlivosti az znecitlivéni, svédéni,
brnéni a paleni. Dojde-li ke wvstiiknuti ucinné latky do oka, mulze vyvolat slzeni a prechodnou
konjunktivitidu. Na dychaci trakt pisobi ptipravek drazdivé. Mlze se objevit kasel, kychani a vytok
z nosu. Po pozfeni ucinné latky dochazi k bolestem v krku, které jsou provazené nauzeou, zvracenim a
abdominalni bolesti. V duting Gistni mohou byt pfitomny ulcerace a sekrece slin je zvySena. Systémové
piiznaky se objevi za 448 hodin po expozici (zavraté, bolesti hlavy a Ginava, palpitace srdce, bolest na

hrudi, zastfeny zrak). Koma a kieCe jsou zivot ohrozujici.

V piipadé¢ nahodného zasahu oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou. Pokud ptipravek ptisobi
drazdivé v misté aplikace, oplachnéte zviie Cistou vodou. Objevi-li se systémové piiznaky, vyhledejte

veterinarniho 1ékafe.

Zplisob ucinku:

Mechanismus ucinku permethrinu je zalozen na ovlivnéni iontovych kanald nervovych vlaken
paraziti. Piisobi proti ektoparazitim adulticidng. Vehikulum zajistuje pfipravku depotni ucinek.

Jedna doporucend davka ptipravku TOP SPOT ON DOG S zajistuje ochranu proti napadeni klistaty

po dobu az 4 tydnti a proti napadeni blechami po dobu az 3 mésict.

13.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.



Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni

organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky piipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Unor 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Velikosti baleni 3 a 10 aplikatora: Veterindrni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Velikost baleni 1 aplikator: Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni
lécivy pripravek.

Velikosti baleni: 1, 3 nebo 10 aplikatort

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni



	Způsob podání:
	Aplikátor držte hrdlem nahoru a několikrát poklepejte na hrdlo prstem. Opatrně odlomte špičku kroutivým pohybem. Rozhrňte srst zvířete v kohoutku před lopatkami tak, aby byla viditelná kůže. Hrot nástavce přiložte na kůži a několikrát stiskněte aplikátor tak, aby se celý obsah aplikátoru vyprázdnil přímo na kůži. Nevtírat.

