SÚHRN  CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Vetcare 744 mg dog spot on solution; roztok na kvapkanie na kožu 

2. KVALITATÍVNE  A  KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE  

Jedna tuba zodpovedajúca jednej dávke obsahuje:

Účinná látka:

Permethrinum (cis : trans  = 25 : 75)  744 mg           

Pomocné látky:

Dietylglykolmonometyléter ad 1 ml

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Roztok na nakvapkanie na kožu – spot on.

Číry, bledý jantárový roztok.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1.  
Cieľový druh 

Psy

4.2   
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov 

Zamorenie parazitmi citlivými na permetrín:

Eliminácia bĺch (Ctenocephalides felis) a kliešťom (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus).

Prevencia proti zamoreniu blchami (Ctenocephalides felis) na 4 týždne.

Liek má 4 týždne pretrvávajúci akaricídny účinok proti invázii kliešťom (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus).
4.3 
Kontraindikácie 

Nepoužívať u šteniat do veku 3 mesiacov.

Nepoužívať u šteniat a psoch do živej hmotnosti pod 2 kg.

Bezpečnosť lieku počas gravidity a laktácie nebola stanovovená. Použitie u gravidných a laktujúcich súk nie je odporúčané. (pozri bod 4.7)

Nepodávať psom so známou precitlivenosťou na ktorúkoľvek zložku lieku.

Nepoužívať u chorých psov alebo u psov v rekonvalescencii alebo v prípade prítomnosti kožných lézií.

NEPOUŽÍVAŤ U MAČIEK. Tento liek je extrémne toxický pre mačky a môže spôsobiť úhyn. Na ochranu mačiek pred náhodnou expozíciou je potrebné 72 hodín po ošetrení psa zvieratá držať oddelene. Je veľmi dôležité sa uistiť, že nemôže dôjsť k obtieraniu sa mačky o psa v mieste aplikácie lieku. V prípade náhodnej expozície mačky je potrebné vyhľadať veterinárneho lekára.

4.4 
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Pri prvej aplikácii zvieraťu sa v mieste aplikácie prechodne môže objaviť mierne mastný fľak, u zvierat so svetlou srsťou s nádychom žltej farby.

Ak sa u ošetrených zvierat prejavia alebo pretrvávajú príznaky intoxikácie, je potrebné vyhľadať veterinárneho lekára.

4.5 
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie pri zvieratách

Vyhýbať sa častému plávaniu alebo šampónovaniu zvieraťa, môže to znížiť účinnnosť lieku.

Ak je v domácnosti viac psov, musia byť ošetrené všetky naraz. Mačky v rovnakej domácnosti musia byť ošetrené iným liekom určeným pre mačky.

Blchy domácich zvierat sa často dostávajú do košov, ležovísk a do miest pravidelného odpočinku, ako sú koberce a súčasti zariadenia. Preto sa musia tieto miesta pravidelne ošetrovať insekticídnym liekom a pravidelne vysávať.


Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Po manipulácii s liekom si umyť ruky vodou a mydlom.

Vyhýbať sa priamemu kontaktu lieku s rukami. Zasiahnuté miesto ihneď opláchnuť. 

Predchádzať kontaktu s očami. V prípade zasiahnutia očí ihneď vypláchnuť zasiahnuté oko prúdom čistej vody. 

Odporúča sa používať ochranné rukavice počas ošetrovania zvierat liekom.

Osoby aplikujúce liek väčšiemu množstvu zvierat by mali používať ochranné gumové alebo latexové rukavice s minimálnou hrúbkou 0,3 mm.

Ošetrené zvieratá by nemali byť v blízkosti otvoreného ohňa, kým liek na nich neuschne. 

Nefajčiť počas aplikácie lieku zvieraťu.

Nedotýkať sa ošetreného miesta 3 – 6 hodín po aplikácii.

V prípade náhodného užitia vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu lekárovi. V prípade pretrvávajúceho svrbenia pokožky alebo podráždenia očí vyhľadať lekársku pomoc.

Odporúča sa ošetriť zviera večer. Ošetrené psy by nemali spať s ľuďmi, hlavne s deťmi.

4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia a závažnosť)

Pri nepatrnom počte psov je možné pozorovať prechodnú lokálnu reakciu v mieste aplikácie, ktorá vymizne v priebehu 48 hodín. Môže sa objaviť prechodná alopécia v mieste ošetrenia.

Po aplikácii sa môže vyskytnúť prechodná hyperestézia a svrbenie v mieste aplikácie.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môžu vyskytnúť intoxikácie centrálneho nervového systému a gastrointestinálne poruchy.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 

Štúdie na potkanoch preukázali, že permetrín má fetotoxické účinky. Nepodávať počas gravidity a laktácie. 

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Na vonkajšie použitie.
Použitie u psov s hmotnosťou od 2 do 15 kg:  

Rozhrnúť srsť medzi lopatkami tak, aby bola viditeľná koža. Vytlačiť 1 ml lieku  priamo na kožu. 

Použitie u psov s hmotnosťou nad 15 kg do 30 kg:  

Rozhrnúť srsť medzi lopatkami tak, aby bola viditeľná koža. Vytlačiť 1 ml lieku priamo na kožu. Ďalší 1 ml aplikovať podobným spôsobom na koreň chvosta. 

Vyhýbať sa aplikácii na srsť. Vyvarovať sa priameho kontaktu kože prstov s roztokom.

Neošetrovať zviera v kratšom intervale ako 14 dní.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) 

Dvojnásobne prekročená odporúčaná dávka u dospelých psov nevyvoláva nežiaduce účinky.

Klinické príznaky predávkovania sú typické pre intoxikáciu pyretroidmi: hypersalivácia, diarea, tremor svalov a hyperestézia. U vážnejšie postihnutých zvierat sa môže pozorovať hypotermia alebo hypertermia, dyspnoe a kŕče. Akonáhle sa dostavia príznaky z predávkovania, je potrebné psy vykúpať v šampóne bez insekticídnych prísad a veterinárny lekár musí začať symptomatickú liečbu. Špecifické antidotum pri intoxikácii pyretroidmi nie je k dispozícii.

4.11
Ochranné lehoty

Netýka sa.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

5.1
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutická skupina: Ektoparazitikum, pyretríny a pyretroidy

ATCved kód: QP53AC04

Permetrín je syntetický pyretroid. 

Mechanizmus insekticídneho účinku spočíva v navodení inhibície inaktiváciou sodíkových kanálov a v aktivácii draslíkom ovplyvnenej vodivosti na úrovni neurónového axónu parazita. To vedie k  predĺženiu intervalov nervových vzruchov, k opakovanému dráždeniu neurónov po jednotlivých stimuloch a spontánnemu sledu nervových impulzov, ktoré následne spôsobujú paralýzu a úhyn hmyzu.

5.2
Farmakokinetické údaje
Permetrín môže byť absorbovaný v limitovanom množstve po topickom podaní ľudskou pokožkou a kožou zvieraťa.

Metabolizmus permetrínu prebieha u cicavcov esterovým štiepením, hydroxyláciou dvojitej dimetylovej skupiny v kyslom prostredí alebo fenoxy-skupiny alkoholu a konjugáciou vznikajúcich karboxylových kyselín a fenolov. Permetrínové izoméry, ich hydrolyzované produkty a metabolity sú rýchlo vylučované a nekumulujú sa v tkanivách vo významnom množstve.  

6. 
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 

6.1
Zoznam pomocných látok

Dietylglykolmonoetyléter

6.2
Závažné inkompatibility 
Nie sú známe.

6.3
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 2 roky.   

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25ºC.

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

6.5 
Charakter a zloženie vnútorného obalu

Tuba s objemom 2 ml, z nepriehľadného, bieleho polypropylénu. Každá tuba obsahuje 1 ml lieku.

Vonkajší obal tvorí blister z priehľadného PVC, ktorý je: 

- zatavený na kartóne s potlačou: 1, 2, 3, 4, 6 alebo 8 túb; písomná informácia je vytlačená priamo 

  na kartóne alebo

- vložený do papierovej škatuľky: 1 x 3, 2 x 3 alebo 7 x 3 túb; písomná informácia  je vložená do 

  papierovej škatuľky

Veľkosť balenia: 

Malé psy: 1, 2, 3 alebo 4 tuby 
Veľké psy: 2, 4, 6 alebo 8 túb

1 x 3, 2 x 3, 7 x 3 tuby 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov  

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s miestnymi požiadavkami
Extrémne toxický pre ryby a vodné živočíchy. Nekontaminovať rybníky, vodné toky alebo vodné zdroje. Liek je veľmi toxický aj pre včely. 

7.
 DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

Pets Choice Healthcare Ltd.,  38 Main Street, Swords, Co. Dublin, Írsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/076/12-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE

Dátum prvej registrácie: 13.2.2013
Dátum posledného predĺženia: 26.3.2018
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{Papierová škatuľka}                                                                                                     


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Vetcare 744 mg dog spot on solution; roztok na kvapkanie na kožu 

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


Účinná látka:

Permethrinum (cis : trans  = 25 : 75)  744 mg           

Pomocné látky: Dietylglykolmonometyléter ad 1 ml

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Roztok na nakvapkanie na kožu – spot on

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 x 3 tuby, (2 x 3 tuby alebo 7 x 3 tuby)

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Psy

	6.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
	9.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25ºC.

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

	10.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 

v súlade s miestnymi požiadsvkami.

Liek nesmie kontaminovať vodné toky pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. Liek je veľmi toxický aj pre včely. 

	11.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku ja viazaný na veterinárny predpis.

	12.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	13.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Pets Choice Healthcare Ltd.,  38 Main Street, Swords, Co. Dublin, Írsko

	14.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/076/12-S

	15.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE

{Polypropylénové tuba}                                                                                                                            


	1.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Permethrinum 744 mg           

	2.
OBSAH V OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 


1 ml

	3.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA BLISTROCH 

{PVC blister} 


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Vetcare 744 mg dog spot on solution; roztok na kvapkanie na kožu 

	2.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


 Pets Choice Healthcare Ltd.

	3.
Dátum expirácie


EXP{mesiac/rok}

	4.
ČÍSLO ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	5.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

 označenie na vonkajšom obale (kartón s potlačou) =

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 

Vetcare 744 mg dog spot on solution; roztok na kvapkanie na kožu

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:

Pets Choice Healthcare Ltd.,  38 Main Street, Swords, Co. Dublin, Írsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Bob Martin (UK) Ltd., Wemberham Lane, Yatton, Somerset, BS49 4BS, Veľká Británia

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Vetcare 744 mg dog spot on solution; roztok na kvapkanie na kožu 

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
Jedna tuba zodpovedajúca jednej dávke obsahuje:

Účinná látka:

Permethrinum (cis : trans  = 25 : 75)  744 mg           

Pomocné látky:

Dietylglykolmonometyléter ad 1 ml

Číry, bledý jantárový roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Zamorenie parazitmi citlivými na permetrín:

Eliminácia bĺch (Ctenocephalides felis) a kliešťom (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus).


Prevencia proti zamoreniu blchami (Ctenocephalides felis) na 4 týždne.

Liek má 4 týždne pretrvávajúci akaricídny účinok proti invázii kliešťom (Ixodes ricinus a Rhipicephalus sanguineus).
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u šteniat do veku 3 mesiacov.

Nepoužívať u šteniat a psoch do živej hmotnosti pod 2 kg.

Bezpečnosť lieku počas gravidity a laktácie nebola stanovovená. Použitie u gravidných a laktujúcich súk nie je odporúčané. (pozri bod 12.) 
Nepodávať psom so známou hypersenzitivitou na ktorúkoľvek zložku lieku.

Nepoužívať u chorých psov alebo u psov v rekonvalescencii alebo v prípade prítomnosti kožných lézií.

NEPOUŽÍVAŤ U MAČIEK. Tento liek je extrémne toxický pre mačky a môže spôsobiť úhyn. 

Na ochranu mačiek pred náhodnou expozíciou je potrebné 72 hodín po ošetrení psa zvieratá držať oddelene. Je veľmi dôležité sa uistiť, že nemôže dôjsť k obtieraniu sa mačky o psa v mieste aplikácie lieku. V prípade náhodnej expozície mačky je potrebné vyhľadať veterinárneho lekára.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Pri nepatrnom počte psov je možné pozorovať prechodnú lokálnu reakciu v mieste aplikácie, ktorá vymizne v priebehu 48 hodín. Môže sa objaviť prechodná alopécia v mieste ošetrenia.

Po aplikácii sa môže vyskytnúť prechodná hyperestézia a svrbenie v mieste aplikácie.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môžu vyskytnúť intoxikácie centrálneho nervového systému a gastrointestinálne poruchy.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy 

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Na vonkajšie použitie.

Použitie u psov s hmotnosťou od 2 do 15 kg:  

Rozhrnúť srsť medzi lopatkami tak, aby bola viditeľná koža. Vytlačiť 1 ml lieku  priamo na kožu. 

Použitie u psov s hmotnosťou nad 15 kg do 30 kg:  

Rozhrnúť srsť medzi lopatkami tak, aby bola viditeľná koža. Vytlačiť 1 ml lieku  priamo na kožu. Ďalší 1ml aplikovať podobným spôsobom na koreň chvosta. 
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Vyhýbať sa aplikácii na srsť. Vyvarovať sa priameho kontaktu kože prstov s roztokom.

Neošetrovať zviera v kratšom intervale ako 14 dní.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Netýka sa.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25ºC.

Chrániť pred mrazom.

Chrániť pred svetlom.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh:
Pri prvej aplikácii zvieraťu sa v mieste aplikácie prechodne môže objaviť mierne mastný fľak, u zvierat so svetlou srsťou s nádychom žltej farby.

Ak sa u ošetrených zvierat prejavia alebo pretrvávajú príznaky intoxikácie, je potrebné vyhľadať veterinárneho lekára.

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:

Vyhýbať sa častému plávaniu alebo šampónovaniu zvieraťa, môže to znížiť účinnnosť lieku.

Ak je v domácnosti viac psov, musia byť ošetrené všetky naraz. Mačky v rovnakej domácnosti musia byť ošetrené iným liekom určeným pre mačky.

Blchy domácich zvierat sa často dostávajú do košov, ležovísk a do miest pravidelného odpočinku, ako sú koberce a súčasti zariadenia. Preto sa musia tieto miesta pravidelne ošetrovať insekticídnym liekom a pravidelne vysávať.

Predávkovanie:
Klinické príznaky predávkovania sú typické pre intoxikáciu pyretroidmi: hypersalivácia, diarea, tremor svalov a hyperestézia. U vážnejšie postihnutých zvierat sa môže pozorovať hypotermia alebo hypertermia, dyspnoe a kŕče. Akonáhle sa dostavia príznaky z predávkovania, je potrebné psy vykúpať v šampóne bez insekticídnych prísad a veterinárny lekár musí začať symptomatickú liečbu. Špecifické antidotum pri intoxikácii pyretroidmi nie je k dispozícii.

Použitie počas gravidity, laktácie:
Štúdie na potkanoch preukázali, že permetrín má fetotoxické účinky. Nepodávať počas gravidity a laktácie. 

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Po manipulácii s liekom si umyť ruky vodou a mydlom.

Vyhýbať sa priamemu kontaktu lieku s rukami. Zasiahnuté miesto ihneď opláchnuť. 

Predchádzať kontaktu s očami. V prípade zasiahnutia očí hneď vypláchnuť zasiahnuté oko prúdom čistej vody. 
Odporúča sa používať ochranné rukavice počas ošetrovania zvierat liekom.

Osoby aplikujúce liek väčšiemu množstvu zvierat by mali používať ochranné gumové alebo latexové rukavice s mnimálnou hrúbkou 0,3 mm.

Ošetrené zvieratá by nemali byť v blízkosti otvoreného ohňa, kým liek na nich neuschne. 

Nefajčiť počas aplikácie lieku zvieraťu.

Nedotýkať sa ošetreného miesta 3 – 6 hodín po aplikácii.

V prípade náhodného užitia vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo etiketu lekárovi. V prípade pretrvávajúceho svrbenia pokožky alebo podráždenia očí vyhľadať lekársku pomoc.

Odporúča sa ošetriť zviera večer. Ošetrené psy by nemali spať s ľuďmi, hlavne s deťmi.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Extrémne toxický pre ryby a vodné živočíchy. Nekontaminovať rybníky, vodné toky alebo vodné zdroje. Liek je veľmi toxický aj pre včely. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia:

Malé psy: 1, 2, 3 alebo 4 tuby 
Veľké psy:  2, 4, 6 alebo 8 túb

1 x 3, 2 x 3, 7 x 3 tuby 

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

PI pre kartón: +

Registračné číslo: 
96/076/12-S

Exp: (mesiac/rok)
Číslo šarže:

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
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