
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.       Názov veterinárneho lieku
Sergeanťs Dual Action Flea and Tick obojok pre veľké psy  
2. Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie 
1 obojok (65 cm, 44g) obsahuje: 

Účinné látky:

Propoxurum 



3,96 g 

Phenothrinum



1,32 g 

Pyrodonum



1,32 g 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. Lieková forma

Obojok. 
Hnedočervený ohybný plastový obojok so sponou.
4. Klinické údaje
4.1 Cieľové druhy
Psy (veľké plemená s hmotnosťou nad 30 kg).
4.2 Indikácia na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Antiparazitárny obojok pre veľké psy (nad 30 kg) ničí ektoparazity, predovšetkým blchy a kliešte: 

- kliešte Dermacentor variabilis po dobu 143 dní po aplikácii, 

             Rhipicephalus saguineus po dobu 181 dní po aplikácii, 
- blchy Ctenocephalides felis po dobu 181 dní po aplikácii.

4.3 Kontraindikácie
Nepoužívajte u šteniat do veku 12 týždňov. 
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Nie sú.
4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na použitie u zvierat

V prípade výskytu alergie zvieraťu ihneď odstráňte obojok a umyte zviera tečúcou vodou a jemným mydlom. U zvierat zamedzte požitiu a kontaktu so sliznicou oka. Pri zasiahnutí oka a sliznice umyte prúdom vody.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám: 

Osoby so známou precitlivenosťou na propoxur, fenotrín alebo pyrodon alebo niektorú pomocnú látku by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Ošetrené zvieratá by sa nemali hladkať 12 hodín po založení obojka, preto sa odporúča ošetriť zviera večer. V deň ošetrenia zvieratá nesmú spať s majiteľmi, najmä deťmi.
Liek nesmie byť použitý inak, ako je uvedené. 

Zabráňte kontaktu lieku s očami a sliznicami. Ak dôjde ku kontaktu obojku s očami, oči ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody. 

Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.

Prebytočné kúsky obojka ihneď odstráňte, nenechávajte ich na dohľad a dosah detí.
Nedovoľte malým deťom byť v dlhodobom kontakte, napr. spať so psami s nasadeným obojkom.

Až do použitia uchovávajte obojok v ochrannom vrecúšku a kartónovej škatuli.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre používateľov alebo obal lekárovi.
Po manipulácii s obojkom si umyte ruky mydlom a studenou vodou.
Iné opatrenia

I keď občasný kontakt s vodou neznižuje účinnosť obojku, pred plávaním a kúpaním psa je potrebné ho odstrániť, pretože účinná látka je škodlivá pre ryby a vodné živočíchy. Psom by sa malo zabrániť v kúpaní vo vode počas prvých piatich dní po nasadení obojka.

Osobitnú pozornosť venovať aj manipulácii s nepoužitým veterinárnym liekom alebo odpadom, ktorý pochádza z tohto lieku. – pozri bod 6. 6.

4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Vo výnimočných prípadoch sa môže objaviť u ošetrených zvierat alebo u osôb prichádzajúcich do kontaktu s ošetreným zvieraťom precitlivenosť na použité látky. V týchto prípadoch vyhľadajte odbornú lekársku pomoc a obojok odstráňte.

4.7 Použitie počas gravidity, laktácie 
Môže sa použiť u gravidných a laktujúcich zvierat.
4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tohto lieku v prípade, že sa použije s iným liekom.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku
Rozbaľte balenie, natiahnutím obojka výlisok uvoľnite. Oddeľte výlisok pútka od vlastného obojka a navlečte ho na obojok. Upravte dĺžku obojka a pripevnite obojok psovi okolo krku tak, aby bol obojok voľný na 2 prsty a nemohol zvieraťu skĺznuť cez hlavu. Koniec obojka odstrihnite 7 cm za prackou. Obojok musí byť trvale nasadený. Obojok je odolný voči vode, účinkuje pri pohybe aj v pokoji. Pre jedno zviera použite len jeden obojok.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
Neuplatňuje sa.
4.11 Ochranná lehota
Netýka sa. 
5 Farmakologické vlastnosti

Farmakoteropeutická skupina: Iné ektoparazitiká na lokálne použitie, kombinácia iných ektoparazitík na lokálne použitie
ATCvet kód: QP53AX30
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus účinku je založený na kombinácii 3 účinných látok,  účinok ktorých sa vzájomne zosilňuje. Propoxur pôsobí na nervový systém hmyzu tak, že blokuje uvoľňovanie cholinesterázy. Fenotrín je syntetický pyretroid pôsobiaci na nervový systém hmyzu tak, že zabraňuje uzatváraniu sodíkových kanálikov na nervových dráhach. Zároveň má repelentný účinok. Pyrodon je použitý ako synergistická substancia  zosilňujúca účinok fenotrínu tak, že u hmyzu zastavuje tvorbu enzýmov rozkladajúcich fenotrín. Vďaka tejto synergii je minimalizované riziko vzniku rezistencie.

5.2 Farmakokinetické údaje

Účinné látky sa takmer nevstrebávajú do organizmu, zostávajú prítomné na povrchu  kože a srsti. Menšia časť účinných látok sa môže cez kožu vstrebať do organizmu, odkiaľ sú rýchlo vylučované. Účinné látky sa v dôsledku špeciálnych vlastností nosiča uvoľňujú postupne počas celej doby použiteľnosti
6 Farmaceutické údaje
6.1 Zoznam pomocných látok

Polyvinylchlorid

Santicizer 141
Stearan vápenatý

Sójový olej epoxidovaný
Farbivo

6.2 Závažné inkompatibility

Neuplatňujú sa.

6.3 Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku  zabaleného v pôvodnom obale: 3  roky
6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávajte pri teplote do 30°C

Uchovávajte v dobre uzavretom vnútornom obale. 

Uchovávajte v suchu. 

Chráňte pred priamym slnečným žiarením.
6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu

Hermeticky uzavretý priehľadný plastový obal (komplex  L225 PET12+PE/EVOH70) v kartónovej škatuľke.

Veľkosť balenia: 1 obojok 
6.6 Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

Liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. 

7 Držiteľ rozhodnutia o registrácii

Panda Plus s.r.o., 

Maroldova 1340, 

Úvaly u Prahy 250 82

Česká republika

Tel. 00420 281 981 625

E-mail: info@pandaplus.cz

8 Registračné číslo
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9 Dátum prvej registrácie/ predĺženia registrácie 
Dátum prvej registrácie: 21/11/2019
Dátum posledného predĺženia: 27/06/2022
10 Dátum revízie textu
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Výdaj lieku nie je viazaný na veterinárny predpis.
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Neuplatňuje sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

{kartónová škatuľka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Sergeanťs Dual Action Flea and Tick obojok pre veľké psy
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


1 obojok (65 cm, 44g) obsahuje: 

Účinné látky:

Propoxurum 



3,96 g 

Phenothrinum



1,32 g 

Pyrodonum



1,32 g 

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Obojok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


1 obojok.
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Psy (veľké plemená s hmotnosťou nad 30 kg).
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Antiparazitárny obojok pre veľké psy (nad 30 kg) ničí ektoparazity, predovšetkým blchy a kliešte:
- kliešte Dermacentor variabilis po dobu 143 dní po aplikácii, 

              Rhipicephalus saguineus po dobu 181 dní po aplikácii, 

- blchy Ctenocephalides felis po dobu 181 dní po aplikácii.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Rozbaľte balenie, natiahnutím obojka výlisok uvoľnite. Oddeľte výlisok pútka od vlastného obojka a navlečte ho na obojok. Upravte dĺžku obojka a pripevnite obojok psovi okolo krku tak, aby bol obojok voľný na 2 prsty a nemohol zvieraťu skĺznuť cez hlavu. Koniec obojka odstrihnite 7 cm za prackou. Obojok musí byť trvale nasadený. Obojok je odolný voči vode, účinkuje pri pohybe aj v pokoji. Pre jedno zviera použite len jeden obojok.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Netýka sa.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


{mesiac/rok}
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávajte pri teplote do 30°C

Uchovávajte v dobre uzavretom vnútornom obale. 

Uchovávajte v suchu. 

Chráňte pred priamym slnečným žiarením.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


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

Liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. 

	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá. 

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO  DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 


Panda Plus s.r.o., 

Maroldova 1340, 

Úvaly u Prahy 250 82

Česká republika

Tel. 00420 281 981 625

E-mail: info@pandaplus.cz
	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/050/19-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža><Lot> {číslo}
	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NAVNÚTORNOM OBALE

{Priehľadný plastový obal}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Sergeanťs Dual Action Flea and Tick obojok pre veľké psy  

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) 


1 obojok (65 cm, 44g) obsahuje: 

Účinné látky:

Propoxurum 



3,96 g 

Phenothrinum



1,32 g 

Pyrodonum



1,32 g 

	3.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH ALEBO POČET DÁVOK 


1 obojok 

	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA 


Pripevniť na krk. Len na vonkajšie použitie.

	5.
ČÍSLO ŠARŽE


Č.š.

	6.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

	7.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Sergeanťs Dual Action Flea and Tick obojok pre veľké psy 
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 a výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Panda Plus s.r.o., 

Maroldova 1340, 

Úvaly u Prahy 250 82

Česká republika

Tel. 00420 281 981 625

E-mail: info@pandaplus.cz

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
AB7 Industries

BP9, Chemin des Monges, 31450 DEYME

Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Sergeanťs Dual Action Flea and Tick obojok pre veľké psy  

3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY(-OK) A INEJ LÁTKY(-OK)

1 obojok (65 cm, 44g) obsahuje: 

Účinné látky:

Propoxurum 



3,96 g 

Phenothrinum



1,32 g 

Pyrodonum



1,32 g 

Hnedočervený ohybný plastový obojok so sponou.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Antiparazitárny obojok pre veľké psy (nad  30 kg) ničí ektoparazity, predovšetkým blchy a kliešte:
- kliešte Dermacentor variabilis po dobu 143 dní po aplikácii, 

              Rhipicephalus saguineus po dobu 181 dní po aplikácii, 

- blchy Ctenocephalides felis po dobu 181 dní po aplikácii.

5. KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívajte u šteniat do veku 12 týždňov. 

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Vo výnimočných prípadoch sa môže objaviť u ošetrených zvierat alebo u osôb prichádzajúcich do kontaktu s ošetreným zvieraťom precitlivenosť na použité látky. V týchto prípadoch vyhľadajte odbornú lekársku pomoc a obojok odstráňte.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Psy (veľké plemená s hmotnosťou nad 30 kg).
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Upevniť na krk psom od veku 12 týždňov. 

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Rozbaľte balenie, natiahnutím obojka výlisok uvoľnite. Oddeľte výlisok pútka od vlastného obojka a navlečte ho na obojok. Upravte dĺžku obojka a pripevnite obojok psovi okolo krku tak, aby bol obojok voľný na 2 prsty a nemohol zvieraťu skĺznuť cez hlavu. Koniec obojka odstrihnite 7 cm za prackou. Obojok musí byť trvale nasadený. Obojok je odolný voči vode, účinkuje pri pohybe aj v pokoji. Pre jedno zviera použite len jeden obojok.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)

Netýka sa. 

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávajte pri teplote do 30°C.
Uchovávajte v dobre uzavretom vnútornom obale. 

Uchovávajte v suchu. 

Chráňte pred priamym slnečným žiarením.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh: 

Nie sú.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
V prípade výskytu alergie, zvieraťu ihneď odstráňte obojok a umyte zviera tečúcou vodou a jemným mydlom. U zvierat zamedzte požitiu a kontaktu so sliznicou oka. Pri zasiahnutí oka a sliznice umyte prúdom vody.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Osoby so známou precitlivenosťou na propoxur, fenotrín alebo pyrodon alebo niektorú pomocnú látku by sa mali vyhnúť kontaktu s veterinárnym liekom.

Ošetrené zvieratá by sa nemali hladkať 12 hodín po založení obojka, preto sa odporúča ošetriť zviera večer. V deň ošetrenia zvieratá nesmú spať s majiteľmi, najmä deťmi.

Liek nesmie byť použitý inak, ako je uvedené. 

Zabráňte kontaktu lieku s očami a sliznicami. Ak dôjde ku kontaktu obojku s očami, oči ihneď vypláchnite veľkým množstvom vody. 
Počas manipulácie s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.

Prebytočné kúsky obojka ihneď odstráňte, nenechávajte ich na dohľad a dosah detí.

Nedovoľte malým deťom byť v dlhodobom kontakte, napr. spať so psami s nasadeným obojkom.

Až do použitia uchovávajte obojok v ochrannom vrecúšku a kartónovej škatuli.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch pier, tváre a očí alebo sťažené dýchanie ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu pre 

používateľov alebo obal lekárovi.

Po manipulácii s obojkom si umyte ruky mydlom a studenou vodou.

Iné opatrenia

I keď občasný kontakt s vodou neznižuje účinnosť obojku, pred plávaním a kúpaním psa je potrebné ho odstrániť, pretože účinná látka je škodlivá pre ryby a vodné živočíchy. Psom by sa malo zabrániť v kúpaní vo vode počas prvých piatich dní po nasadení obojka.

Osobitnú pozornosť venovať aj manipulácii s nepoužitým veterinárnym liekom alebo odpadom, ktorý pochádza z tohto lieku. – pozri bod 13.
Gravidita a laktácia:

Môže sa použiť u gravidných a laktujúcich zvierat.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Nie sú známe žiadne informácie o bezpečnosti a účinnosti tohto lieku v prípade, že sa použije s iným liekom.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):

Neuplatňuje sa.

Inkompatibility:
Neuplatňujú sa.

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

Lieky sa nesmú likvidovať prostredníctvom odpadovej vody alebo odpadu v domácnostiach.

O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete sa poraďte so svojím veterinárnym lekárom alebo lekárnikom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

Liek nesmie kontaminovať vodné toky, pretože môže byť nebezpečný pre ryby a ďalšie vodné organizmy. 

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

05/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku nie viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 obojok

Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto veterinárnom lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
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