SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prinocate 40 mg/10 mg spot-on roztok pre malé psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:

Imidakloprid 40 mg

Moxidektin 10 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Benzylalkohol (E1519) 323 mg

Propylénkarbonat

Butylhydroxytoulén (E321) 0,4 mg

Trolamin

Ciry, bledozlty az z1ty alebo hnedoZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Malé psy (< 4 kg).

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy cielovy druh

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitdrnymi infekciami:

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

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia povodcom usného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (vyvolaného
Sarcoptes scabiei var. canis), demodikozy (vyvolanej Demodex 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 dirofilaridzy (larvalne stadium L3 Dirofilaria repens),

zniZenie napadnutia cirkulujicimi 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 nematdédami (larvalne Stadium L4,

juvenilné a dospelé jedince Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala,
dospelé jedince Toxascaris leonina a Trichuris vulpis).
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Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast liecby alergickej dermatitidy po uhryznuti bichami (FAD,
Flea Allergy Dermatitis).

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri Stenatach mladsich ako 7 tyzdiov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inné latky alebo na niektorta z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri psoch s ochoreniami spésobenymi srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoZe bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena v tejto skupine zvierat.

Pri mackach sa musi pouzit’ zodpovedajtci veterinarny liek (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje

100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pre fretky: fretkdm nepodavat’ veterinarny liek pre psy. Musi sa pouzit’ veterinarny liek pre malé
macky a fretky (0,4 ml).

Nepodavat’ kanarikom.

3.4  Osobitné upozornenia

Kratky kontakt zvierat’a s vodou raz alebo dvakrat medzi mesaénymi oSetreniami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ veterinarneho lieku. Avsak ¢asté Samponovanie alebo kupanie zvierat'a
po oSetreni mdze znizit’ u¢innost’ veterinarneho lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik méze vzniknat’ po castom, opakovanom
pouzivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouZitie tohto veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na
posudeni kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej citlivosti
cielovych druhov, aby sa obmedzila moznost’ selektivnej rezistencie v budicnosti.

Pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt zalozené na potvrdenej diagnéze zmieSanej infekcie (alebo
riziku infekcie v pripade preventivneho pouzitia) (pozri tiez ¢asti 3.2 a 3.9).

Uginnost proti dospelym jedincom Dirofilaria repens nebola testovana v terénnych podmienkach.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podanie veterinarneho lieku zvieratam vaziacim menej ako 1 kg ma byt’ zalozené na zhodnoteni
prinosu/rizika.

Skusenosti s podavanim veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratim st obmedzené, preto sa
moze veterinarny liek podat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku kontaktu obsahu pipety alebo aplikovanej davky s o¢ami, alebo
ustami prijemcu a/alebo inych zvierat.

Nedovolit’ prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali.

Veterinarny liek ma byt podany iba na neporusenti kozu.

Tento veterinarny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), preto sa musi venovat’ 0sobitna
pozornost’ spravnej aplikacii veterinarneho lieku koéliam alebo staroanglickym ov¢iakom a ich
pribuznym plemenam alebo krizencom tak, ako je opisané v Casti 3.9; najma sa musi zabranit’ pozitiu
veterinarneho lieku zvieratom a/alebo inymi zvieratami v blizkom kontakte.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotena len pri psoch s ochoreniami sposobenymi
srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratornych stadiach a pri niektorych
psoch triedy 3 v terénnej $tadii. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku pri psoch so zjavnymi alebo
vaznymi priznakmi ochorenia ma byt’ zaloZené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Aj ked’ sa v experimentalnych studiach predavkovania preukazalo, Ze veterinarny liek méze byt
bezpecne podavany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, toto oSetrenie nema ziadny
terapeuticky ucinok proti dospelym jedincom Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby vsetky psy
vo veku 6 mesiacov a star$ie, zijice v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov, boli
pred podanim veterinarneho lieku vySetrené na existujucu infekciu srdcovymi ¢ervami. Na zaklade
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posudenia veterinarnym lekarom maju byt’ infikované psy lieené adulticidom na odstranenie
dospelych srdcovych ¢ervov. Nebola stanovena bezpe¢nost’ kombinacie imidaklopridu a moxidektinu
pri si¢asnom podani s adultidicom v rovnaky den.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kanariky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam:

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

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

LCudia so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin maja podavat’
veterinarny liek s opatrnostou. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze veterinarny liek spdsobit’ kozni
senzibilizaciu alebo docasni koznt reakciu (napr. znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
palenia/tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze veterinarny liek u citlivych osob sposobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou.

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

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

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

Po kazdom podani si dokladne umyt’ ruky.

Nejest’, nepit’ a nefajCit’ pocas aplikacie veterinarneho lieku.

S oSetrenymi zvieratami nemanipulovat’, hlavne deti, kym miesto aplikacie nie je suché. Preto sa
odportéa aplikovat’ veterinarny liek vecer. Cerstvo oSetrenym zvieratam nedovolit’ spat’ v tej istej
posteli so svojimi majitel'mi, hlavne nie s detmi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy: moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy.
Psom sa nesmie dovolit’ vstupovat’ do povrchovych vod 4 dni po oSetreni.

Dal3ie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterindrnom lieku moze spdsobit’ skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto je potrebné pred moznym kontaktom s tymito
materialmi poc¢kat’, kym miesto aplikacie uschne.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

hnacka?, vracanie!, nechutenstvo®

kagel®, dyspnoe?, tachypnoe!

letargia®

vracanie?

mastna srst’ v mieste podania?, erytém v mieste podania?
reakcie z precitlivenosti®

Casté
(1 az 10 zvierat/100 lieCenych zvierat):

Zriedkavé
(1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych zvierat):

Vel'mi zriedkavé poruchy spravania (napr. nepokoj)*
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, nechutenstvo?, letargia*

vratane ojedinelych hlaseni): neurologické priznaky®

Neurcena frekvencia pruritus®

(neda sa odhadnut’ z dostupnych dajov): | nadmerné slinenie’

! Tieto priznaky su ¢asté pri psoch s pozitivnym nalezom srdcovych &ervov a pritomnou
mikrofilarémiou. V pripade vaznych respiraénych priznakov (kasel’, dyspnoe, tachypnoe) méze byt
potrebna okamzita veterindrna starostlivost’.
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2 Tieto priznaky vymiznu bez d’alSej liecby.

% Lokalne.

“Prechodné a suvisia s pocitom v mieste aplikécie.

% VigSinou prechodné a ak si zviera olizuje miesto aplikacie po oSetreni (pozri ast’ 3.10).

® Prechodné.

" Vyskytuje sa, ak si zviera bezprostredne po oSetreni olizuje miesto aplikacie. Toto nie je priznak
intoxikécie a vymizne v priebehu niekol’kych minut bez d’alSej liecby. Spravny sposob aplikacie
minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

HIlasenie neziaducich tcinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju

V pisomnej informacie pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktcia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne studie s imidaklopridom alebo moxidektinom pri potkanoch a kralikoch nepreukazali
ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.

Pouzit len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Pocas lie¢by tymto veterinarnym lieckom nepodavat’ ziadne d’alSie antiparazitika zo skupiny
makrocyklickych laktonov.

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

Bezpecnost’ veterinarneho lieku pri podani v rovnaky deni s adulticidom na odstranenie dospelych
srdcovych ¢ervov nebola hodnotena.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Len na vonkajsie pouzitie. Kvapkanie na kozu — spot-on.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Davkovacia schéma:

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

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

Podavat’ podl'a nasledujucej tabulky:

psy velkost pipety na pousitie objem imidakloprid moxidektin

[kg] pipety na p [ml] [mg/kg 2 hm.] | [mg/kg 2 hm.]

<4 1m1daklopr1d/mox1dekt}n 40 mg/10 mg 0.4 minimélne 10 | minimélne 2.5
spot-on roztok pre malé psy
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Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis)

Jedna aplikacia zabrani d’al$ej infestacii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujtice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
podmienok. Preto moze byt potrebné kombinovat’ liecbu veterinarnym liekom s oSetrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvinovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia moZe urychlit’ redukciu bliej populacie
v domacnosti. Veterinarny liek sa ma podavat’ v mesaénych intervaloch, ak je pouzivany ako stucast
lie¢by alergickej dermatitidy po uhryznuti blchami.

Liec¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis)
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od podania sa odportaca d’alsie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvierataich moze byt potrebna druha davka.

Liec¢ba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis)

Aplikovat jednu davku veterindrneho lieku. Pri kazdom oSetreni zarovei odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvysky posSkodeného tkaniva. Po 30 dioch od podania sa odportca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moze byt’ potrebna druha davka.

Neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis)
Aplikovat jednu davku veterindrneho lieku dvakrat v 4-tyzdiiovom intervale.

Lie¢ba demodikézy (vyvolanej Demodex canis)

Podanie jednej davky veterinarneho lieku kazdé 4 tyzdne pocas 2 az 4 mesiacov je ucinné proti
Demodex canis a vedie k vyraznému zlepSeniu klinickych priznakov, najmé pri miernych az stredne
zavaznych stavoch. Obzvlast zavazné pripady moézu vyzadovat’ dlhsiu liecbu a CastejSie podania.

Na dosiahnutie najlepsej moznej odpovede na lieCbu v zavaznych pripadoch méze byt veterinarny liek
na zéklade posudenia veterinarneho lekara podavany 1-krat tyzdenne dlhsiu dobu. V kazdom pripade
je nutné pokracovat’ v liecbe, az kym st kozné zoskraby negativne najmenej 2 po sebe nasledujtce
mesiace. Liecba sa ma ukoncit’ pri psoch, ktoré nevykazuju ziadne zlepSenie alebo neklesa pocet
rozto¢ov po 2 mesiacoch lie€by. V takom pripade sa ma podat’ ina liecba. Odporaca sa poradit’

s veterinarnym lekarom.

Pretoze demodikoéza je multifaktorialne ochorenie, odporuca sa, ak je to mozné, zodpovedajico liecit’
akékol'vek iné suvisiace ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (D. immitis) a podkoZnej dirofilariézy (podkoZné Cervy)

(D. repens)

Psy zijuce v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto
oblastiach, m6zu byt’ infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho
lieku treba mat’ na zreteli upozornenie z Casti 3.5.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami a podkoznou dirofilariézou sa musi veterinarny liek
aplikovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel
prenasajuci larvy D. immitis a D. repens). Veterinarny liek moze byt aplikovany cely rok alebo aspoii
1 mesiac pred prvym ocakavanym vyskytom komarov. Liecba ma pokraCovat’ v pravidelnych
intervaloch raz za mesiac a este mesiac po poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa veterinarny liek
podat’ kazdy mesiac v rovnaky defi, aby sa zabezpecila pravidelnost’ liecby. Ak tento veterinarny liek
nahradza iny veterinarny liek v preventivnom programe proti srdcovym ¢ervom, prva aplikacia tohto
veterinarneho lieku musi byt do jedného mesiaca od poslednej davky predchadzajaceho veterinarneho
lieku.

V neendemickych oblastiach nie je pri psoch riziko vyskytu srdcovych ¢ervov. Preto mozu byt lieCené
bez zvlastnych opatreni.

Liec¢ba napadnutia mikrofilariami (D. immitis)
Tento veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas dvoch po sebe nasledujucich mesiacov.

Liecba podkoznej dirofilariézy (podkozné Cervy) (dospelé stadia Dirofilaria repens)
Tento veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas Siestich po sebe nasledujucich mesiacov.
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Znizenie napadnutia mikrofilariami
Tento veterinarny liek podavat’ raz za mesiaac pocas styroch po sebe nasledujiicich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od podania sa odportaca d’alsie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moéze byt potrebna druha davka liecby.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyloze a klinickej
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Lie¢ba napadnutia Crenosoma vulpis
Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi)
Veterinarny liek podéavat’ 1-krat mesacne.

Liec¢ba napadnutia Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince)
Veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas dvoch nasledujtcich mesiacov. Odporuca sa zabranit
autokoprofagii medzi dvoma podaniami liecby, aby sa predislo moznej opakovanej infekcii.

Liecba napadnutia oénym Cervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince)
Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

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

V oblastiach s vyskytom ndkaz srdcovymi ¢ervami méze byt pri lieCbe raz za mesiac vyrazne znizené
riziko reinfekcie vyvolanej Skrkavkami, machovcami a tenkohlavcami. V oblastiach bez vyskytu
srdcovych Cervov sa veterinarny liek moze pouzit’ ako sucast’ preventivneho programu proti blcham

a gastrointestindlnym nematodam.

Stadie preukézali, e pravidelné osetrenie veterinarnym liekom raz za mesiac zabrani infekcidm
Uncinaria stenocephala.

Spdsob podania:
1.  Vyberte pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom nahor, oto¢te vrchnakom pipety a potiahnite ho.

2. Obrat'te vrchnak pipety a umiestnite ho opacnym koncom spét’ na pipetu. Vrchnak zatlacte
a otoéte nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstraite.

3. Pokojne stojacemu psovi, rozhrite srst’ medzi loptkami tak, aby bola vidite'na koza. Aplikujte
len na neporusent kozu. Prilozte hrot pipety na kozu a stlacajte pipetu niekol’kokrat tak, aby sa
obsah tplne vyprazdnil priamo na kozu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidots)

Az 10-nasobné prekro¢enie odporacanej davky kombinacie imidakloprid/moxidektin dospelé psy
tolerovali bez dokazu neziaducich alebo neo¢akavanych klinickych priznakov.

Podavanie davky 5-nasobne prekracujlicej minimalnu odporuc¢anu davku v tyzdiovych intervaloch sa
sledovalo pocas 17 tyzdiov pri psoch starsich ako 6 mesiacov a bolo tolerované bez neziaducich
ucinkov a neziaducich klinickych priznakov.
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Kombinacia imidakloprid/moxidektin bola podavana $teniatkam v davke 5-nasobne prekro¢ujicej
odportcanu davku kazdé 2 tyzdne pocas 6 oSetreni a neboli zistené ziadne vazne klinické priznaky.
Pozorované boli prechodné priznaky ako mydriaza, slinenie, vracanie a prechodné zrychlené dychanie.
Po ndhodnom poziti alebo po predavkovani sa mo6zu vel'mi zriedkavo objavit’ neurologické priznaky
(vacsina z nich je docasna) ako ataxia, generalizované ki¢e, ocné priznaky (dilatované pupily, slaby
pupilarny reflex, nystagmus), abnorméalne dychanie, slinenie a vracanie.

Koélie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobok odporuéanej davky podavané opakovane

v mesacnych intervaloch bez neziaducich uc¢inkov, ale bezpecnost’ podévania v tyzdiovych

davky boli pozorované vazne neurologické priznaky. Peroralne podanie 10 % odportacanej davky
nevyvolalo ziadne neziaduce uc¢inky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali aZ 5-nasobok odportacanej davky podanej
3-krat v intervale 2 tyzdiov bez neziaducich ucinkov.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomatickt liecbu. Nie je zndme Specifické antidotum.
Podanie aktivneho uhlia moze byt prospesné.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
4.1 ATCvet kéd: QP54AB52
4.2  Farmakodynamika

Imidakloprid, 1-(6-chloro-3-pyridylmetyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin je antiektoparazitikum
zo skupiny chléronikotinylovych zluéenin. Presnejsi chemicky nazov je chloronikotinyl-nitroguanidin.
Imidakloprid u¢inkuje proti larvalnym §tadiam aj dospelym blcham. Larvy bich v prostredi zvierat’a st
usmrtené po kontakte s oSetrenym zvieratom. Imidakloprid mé vysoku afinitu k nikotinovym
acetylcholinovym receptorom v postsynaptickych oblastiach centralneho nervového systému (CNS)
bich. Nasleduje inhibicia cholinergného prenosu vzruchu u hmyzu, ktora spdsobuje paralyzu a smrt’
parazita. Z dévodu minimalnej interakcie s nikotinovymi receptormi cicavcov a slabého prechodu cez
hematoencefaliticktl bariéru u cicavcov, nema imidakloprid prakticky Ziadny u€¢inok na CNS cicavcov.
Imidakloprid ma minimalny farmakologicky u¢inok u cicavcov.

Moxidektin, 23-(O-metyloxim)-F28249 alfa patri do druhej generacie makrocyklickych laktonov

zo skupiny milbemycinov. Je to insekticidne antiparazitikum Gc¢inné proti mnohym vnitornym aj
vonkaj$im parazitom. Moxidektin u¢inkuje proti larvalnym stadiam Dirofilaria immitis (L1, L3, L4)

a Dirofilaria repens (L1, L3). Je G¢inny aj proti gastrointestinalnym nematodam. Moxidektin u¢inkuje
na chloridové kanaly riadené GABA a glutamatom. To vedie k otvoreniu chloridovych kanalov

na postsynaptickom neurdne, vtoku chloridovych iénov a indukcii ireverzibilného pokojového stavu.
Vysledkom je chaba paralyza zasiahnutych parazitov, nasledovana ich thynom a/alebo vypudenim.
Veterinarny liek ma pretrvavajuci ucinok a chrani psy pocas 4 tyzdnov od jednorazového podania
proti opakovanej infekcii nasledujiicimi parazitmi: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.
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4.3 Farmakokinetika

Po lokalnom podani veterinarneho lieku je imidakloprid rychlo distribuovany po kozi zvierat'a pocas
jedného dna od podania. Na povrchu tela sa nachadza pocas celého intervalu liecby.

Moxidektin sa absorbuje kozou a maximalne koncentracie v plazme pri psoch dosahuje priblizne

4 a7 9 dni po oSetreni. Po absorpcii cez kozu sa moxidektin distribuuje systémovo do tkaniv

a v dosledku jeho lipofility sa koncentruje hlavne v tukovom tkanive.

Moxidektin sa pomaly eliminuje z plazmy, €o je preukazané merate'nymi koncentraciami
moxidektinu v plazme pocas celého mesa¢ného intervalu liecby.

TY pri psoch je priblizne 28,4 dni.

Stadie hodnotiace farmakokinetiku moxidektinu po opakovaném podavani naznaduju, Ze rovnovazny
stav sérovych hladin pri psoch sa dosiahne priblizne po 4 za sebou nasledujucich davkach liecby
podavanych raz mesacne.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouzitePnosti

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

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou. Tento veterinarny liek
nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela polypropylénova (PP) jednodavkova pipeta s uzaverom s hrotom z vysokohustotného
polyetylénu (HDPE) alebo polyoxymetylénu (POM) alebo polypropylénu (PP), zabalena

v laminovanom trojvrstvovom vrecku z polyesteru (PEPT), hlinika (Alu) a nizkohustotného
polyetylénu (LDPE).

Vel’kosti balenia:

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mézu byt’
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatné¢ho odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto
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7.  REGISTRACNE CiSLO

96/068/DC/19-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23.01.2020

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
07/2025

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULCKA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prinocate 40 mg/10 mg spot-on roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,4 ml pipeta obsahuje: 40 mg imidakloprid, 10 mg moxidektin.

3. VEDKOST BALENIA

1x0,4ml
3x0,4ml
4x0,4 ml
6 x 0,4 ml
24 x 0,4 ml
48 x 0,4 ml

|4, CIECOVE DRUHY

Malé psy (< 4 kg).

tal

|5.  INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Podanie kvapkanim na kozu — spot-on.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Prinocate 40 mg/10 mg spot-on roztok pre malé psy
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9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

\ 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

| 14,  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/068/DC/19-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prinocate

<4kg

tal

| 2 KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

imidacloprid/moxidectin

40 mg/10 mg

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PIPETA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Prinocate

tal

| 2, KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

<4kg

3. CISLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZiVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Prinocate 40 mg/10 mg spot-on roztok pre malé psy
Prinocate 100 mg/25 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
Prinocate 250 mg/62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
Prinocate 400 mg/100 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy

2. ZloZenie

Utinné latky, pomocné latky:

Objem |Imidakloprid | Moxidektin Butylhydroxytoluén | Benzylalkohol
[mi] [mg] [ma] (E321) (E1519)

_ [mg] [mg]
Prinocate 40 mg/10 mg 0.4 40 10 0.4 393
spot-on roztok pre malé psy
Prinocate 100 mg/25 mg
spot-on roztok pre stredne 1 100 25 1 807
vel'ké psy
Prinocate 250 mg/62,5 rpg 25 250 62,5 25 2018
spot-on roztok pre velké psy
Prinocate 400 mg/100 mg
spot-on roztok pre vel'mi 4 400 100 4 3229
vel'ké psy

Ciry, bledozlty az z1ty alebo hnedoZIty roztok.

3. Cielové druhy

Psy.
4. Indikacie na pouzitie

Pre psy napadnuté alebo ohrozené zmieSanymi parazitarnymi infekciami:

i P

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

lie¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis),

lie¢ba napadnutia pévodcom u$ného svrabu (Otodectes cynotis), sarkoptového svrabu (vyvolaného

]
Sarcoptes scabiei var. canis), demodiko6zy (vyvolanej Demodex canis), i’#i“ i

prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (larvalne $tadia L3 a L4 Dirofilaria immitis), e
lietba napadnutia cirkulujacimi mikrofilariami (Dirofilaria immitis), <3

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

prevencia podkoznej dirofilariézy (larvalne $tadium L3 Dirofilaria repens), @

P

e

znizenie napadnutia cirkulujicimi mikrofilariami (Dirofilaria repens), =
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A

I
prevencia angiostrongylozy (larvalne $tadium L4 a juvenilné jedince Angiostrongylus vasorum), ¥

I
liecba napadnutia Angiostrongylus vasorum a Crenosoma vulpis, W L"
prevencia spirocerkozy (Spirocerca lupi), %

liecba napadnutia Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince), U‘EJ

liecba napadnutia oénym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince),
liecba infekcii sposobenych gastrointestindlnymi nematédami (larvalne stadium L4,
juvenilné a dospelé jedince Toxocara canis, Ancylostoma caninum a Uncinaria stenocephala,

dospelé jedince Toxascaris leonina a Trichuris vulpis). U % %

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sucast liecby alergickej dermatitidy po uhryznuti bichami (FAD,
Flea Allergy Dermatitis).

5. Kontraindikacie

Nepouzivat pri Steniatach mladsich ako 7 tyzdiov.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.
Nepouzivat’ pri psoch s ochoreniami spésobenymi srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 4,
pretoze bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku nebola hodnotena v tejto skupine zvierat.

Pri mac¢kach sa musi pouzit’ zodpovedajuci veterinarny liek (0,4 alebo 0,8 ml), ktory obsahuje

100 mg/ml imidaklopridu a 10 mg/ml moxidektinu.

Pre fretky: fretkdm nepodavat’ veterinarny liek pre psy. Musi sa pouZit’ veterinarny liek pre malé
macky a fretky (0,4 ml).

Nepodavat’ kanarikom.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Kratky kontakt zvierat'a s vodou raz alebo dvakrat medzi mesaénymi oSetreniami pravdepodobne
vyznamne neznizuje ucinnost’ veterinarneho lieku. Avsak ¢asté Samponovanie alebo kupanie zvierat'a
po oSetreni mdze znizit’ Gcinnost’ veterinarneho lieku.

Rezistencia parazita voci akejkol'vek skupine antihelmintik moze vzniknut’ po ¢astom, opakovanom
pouzivani antihelmintika tejto skupiny. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na
posudeni kazdého jednotlivého pripadu a miestnej epidemiologickej informacii o aktualnej citlivosti
cielovych druhov, aby sa obmedzila moznost’ selektivnej rezistencie v budicnosti.

PouZitie tohto veterinarneho lieku ma byt’ zalozené na potvrdenej diagnéze zmiesanej infekcie (alebo
riziku infekcie v pripade preventivneho pouzitia) (pozri tiez ¢asti ,,Indikacie na pouzitie” a
,Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spdsob podania lieku®).

Ucinnost’ proti dospelym jedincom Dirofilaria repens nebola testovana v terénnych podmienkach.

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Podanie veterinarneho lieku zvieratdm vaziacim menej ako 1 kg ma byt’ zalozené na zhodnoteni
prinosu/rizika.

Skusenosti s podavanim veterinarneho lieku chorym a oslabenym zvieratim st obmedzené, preto sa
moze veterinarny liek podat’ len na zaklade zhodnotenia prinosu/rizika pre tieto zvierata.

Je potrebné dbat’ na to, aby nedoslo ku kontaktu obsahu pipety alebo aplikovanej davky s o¢ami, alebo
ustami prijemcu a/alebo inych zvierat.

Nedovolit’ prave oSetrenym zvieratam, aby sa vzajomne olizovali. AK je veterinarny liek aplikovany
na 3 — 4 r6zne miesta (pozri ¢ast’ ,,Pokyn o spravnom podani*), musi sa davat’ Specidlny pozor, aby sa
zabranilo olizovaniu miesta aplikécie zvieratom.

Veterinarny lieck ma byt podany iba na neporusenu kozu.
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Tento veterinarny liek obsahuje moxidektin (makrocyklicky lakton), preto sa musi venovat’ 0sobitna
pozornost’ spravnej aplikacii veterinarneho lieku koliam alebo staroanglickym ovc¢iakom a ich
pribuznym plemenam alebo krizencom tak, ako je opisané v Casti ,,Pokyn o spravnom podani*; najma
sa musi zabranit’ pozitiu veterinarneho lieku zvieratom a/alebo inymi zvieratami v blizkom kontakte.

Bezpecnost’ tohto veterinarneho lieku bola hodnotena len pri psoch s ochoreniami sposobenymi
srdcovymi ¢ervami klasifikovanymi ako trieda 1 alebo 2 v laboratornych stadiach a pri niektorych
psoch triedy 3 v terénnej $tadii. Preto pouzitie tohto veterinarneho lieku pri psoch so zjavnymi alebo
vaznymi priznakmi ochorenia ma byt’ zaloZené na zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekdrom.

Aj ked’ sa v experimentalnych studiach predavkovania preukazalo, Ze veterinarny lieck méze byt
bezpecne podavany psom infikovanym dospelymi srdcovymi ¢ervami, toto oSetrenie nema ziadny
terapeuticky uéinok proti dospelym jedincom Dirofilaria immitis. Preto sa odporuca, aby vsetky psy
vo veku 6 mesiacov a starsie, zijuce v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych cervov, boli
pred podanim veterinarneho lieku vysetrené na existujiicu infekciu srdcovymi ¢ervami. Na zaklade
posudenia veterinarnym lekdrom maju byt’ infikované psy liecené adulticidom na odstranenie
dospelych srdcovych ¢ervov. Nebola stanovena bezpecnost’ kombinacie imidaklopridu a moxidektinu
pri si¢asnom podani s adultidicom v rovnaky den.

Imidakloprid je toxicky pre vtaky, predovsetkym pre kandriky.

Osobitné 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’ veterinarny liek. V pripade nahodného pozitia, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na benzylalkohol, imidakloprid alebo moxidektin maju podéavat’
veterinarny liek s opatrnostou. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze veterinarny liek spdsobit’ koznui
senzibilizaciu alebo doc¢asnu kozn1 reakciu (napr. znecitlivenie, podrazdenie alebo pocit
palenia/tfpnutia).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mdze veterinarny liek u citlivych os6b spdsobit’ podrazdenie
dychacich ciest.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o¢i vodou.

Zabranit’ kontaktu s kozou, oCami alebo tstami.

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

Ak kozné alebo ocné priznaky pretrvavaju, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukéazat’ pisomnu
informdciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po kazdom podani si dokladne umyt’ ruky.

Nejest’, nepit’ a nefajcit’ pocas aplikacie veterinarneho lieku.

S oSetrenymi zvieratami nemanipulovat’, hlavne deti, kym miesto aplikacie nie je suché. Preto sa
odportéa aplikovat’ veterinarny liek vecer. Cerstvo oSetrenym zvieratam nedovolit’ spat’ v tej istej
posteli so svojimi majite'mi, hlavne nie s detmi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mézu byt
nebezpecné pre ryby a iné vodné organizmy: moxidektin je vysoko toxicky pre vodné organizmy.
Psom sa nesmie dovolit’ vstupovat’ do povrchovych vod 4 dni po osetreni.

Dal3ie opatrenia:

Rozpustadlo vo veterinarnom lieku moze sposobit’ Skvrny alebo poskodit’ niektoré materialy, vratane
koze, latok, plastov a upravenych povrchov. Preto je potrebné pred moznym kontaktom s tymito
materialmi pockat’, kym miesto aplikacie uschne.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
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Laboratérne $tadie s imidaklopridom alebo moxidektinom pri potkanoch a kralikoch nepreukazali
ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické tc¢inky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Pocas liecby tymto veterinarnym liekom nepodavat’ Ziadne d’alSie antiparazitika 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 podani v rovnaky deii s adulticidom na odstranenie dospelych
srdcovych Cervov nebola hodnotena.

Predavkovanie:

Az 10-nasobné prekrocenie odporacanej davky kombinacie imidakloprid/moxidektin dospelé psy
tolerovali bez dokazu neziaducich alebo neocakavanych klinickych priznakov.

Podavanie davky 5-nasobne prekracujucej minimalnu odporuc¢ant davku v tyzdnovych intervaloch sa
sledovalo pocas 17 tyzdiov pri psoch starSich ako 6 mesiacov a bolo tolerované bez neziaducich
ucinkov a neziaducich klinickych priznakov.

Kombinacia imidakloprid/moxidektin bola podavana Steniatkam v davke 5-nasobne prekrocujucej
odportcanu davku kazdé 2 tyzdne pocas 6 oSetreni a neboli zistené ziadne vazne klinické priznaky.
Pozorované boli prechodné priznaky ako mydriaza, slinenie, vracanie a prechodné zrychlené dychanie.
Po ndhodnom poziti alebo po predavkovani sa mo6zu vel'mi zriedkavo objavit’ neurologické priznaky
(vacsina z nich je do¢asna) ako ataxia, generalizované ki¢e, ocné priznaky (dilatované pupily, slaby
pupilarny reflex, nystagmus), abnormalne dychanie, slinenie a vracanie.

Koélie citlivé na ivermektin tolerovali az 5-nasobok odporuéanej davky podavané opakovane

v mesacnych intervaloch bez neziaducich uc¢inkov, ale bezpecnost’ podévania v tyzdinovych
intervaloch nebola sktimana u kolii citlivych na ivermektin. Po peroralnom podani 40 % jednorazovej
davky boli pozorované vazne neurologické priznaky. Peroralne podanie 10 % odportacanej davky
nevyvolalo ziadne neziaduce uc¢inky.

Psy infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami tolerovali az 5-nasobok odportacanej davky podanej
3-krat v intervale 2 tyzdnov bez neziaducich ucinkov.

V pripade ndhodného pozitia zacat’ symptomaticku liecbu. Nie je zndme Specifické antidotum.
Podanie aktivneho uhlia moze byt prospesné.

7. Neziaduce ucinky

Psy:

Casté (1 az 10 zvierat/100 lie¢enych zvierat):

hnac¢ka?, vracanie!, nechutenstvo?

kasel, dyspnoet, tachypnoe!

letargia®

Zriedkavé (1 az 10 zvierat/10 000 lie¢enych zvierat):

vracanie?

mastnd srst’ vV mieste podania?, erytém (s¢ervenanie) v mieste podania?, reakcie z precitlivenosti®

VePmi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

poruchy spravania (napr. nepokoj)*

nechutenstvo®, letargia*

neurologické priznaky®

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov):

pruritus (svrbenie)®

nadmerné slinenie’

! Tieto priznaky st ¢asté pri psoch s pozitivnym nélezom srdcovych &ervov a pritomnou
mikrofilarémiou. V pripade vaznych respiraénych priznakov (kasel’, dyspnoe, tachypnoe) méze byt
potrebna okamZita veterindrna starostlivost’.

2 Tieto priznaky vymizni bez d’alSej liecby.

% Lokalne.
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4 Prechodné a suvisia s pocitom v mieste aplikdcie.

5 Vicsinou prechodné a ak si zviera olizuje miesto aplikdcie po osetreni (pozri Cast ,,Predavkovanie).

® Prechodné.

" Vyskytuje sa, ak si zviera bezprostredne po oSetreni olizuje miesto aplikécie. Toto nie je priznak
intoxikacie a vymizne v priebehu niekol’kych minut bez d’alSej liecby. Spravny sposob aplikacie
minimalizuje riziko olizania miesta aplikacie.

Hlésenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
vV prvom rade veterinarneho lekéara. Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparéatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Len na vonkajsie pouzitie. Kvapkanie na kozu — spot-on.

Aplikujte lokalne priamo na kozu medzi lopatkami v oblasti kohutika.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Davkovacia schéma:

Minimalne odporucané davky su 10 mg/kg z. hm. imidaklopridu a 2,5 mg/kg z. hm. moxidektinu, ¢o
zodpoveda 0,1 ml veterinarneho lieku/kg z. hm.

Lie¢ebna schéma ma vychadzat’ z konkrétnej diagnozy veterinarneho lekara a miestnej
epidemiologickej situacie.

Podavat’ podl'a nasledujucej tabulky:

psy s u. objem | imidakloprid moxidektin
[ko] velkost' pipety na pouZitie [mI] | [mg/kg z. hm.] | [mg/kg Z. hm.]
imidakloprid/moxidektin 40 mg/10 mg ., S,
<4 spot-on roztok pre malé psy 0,4 minimalne 10 | minimalne 2,5
>4-10 imidakloprid/moxidektin 100 mg/25 mg 1 10-25 25625
spot-on roztok pre stredne vel’ké psy
>10- 25 1m1daklopr1d/mox1dek,t1r,1 250 mg/62,5 mg 25 10-25 25625
spot-on roztok pre vel’ké psy
> 95 _ 40 1m1daklopr1d/mox1dekth 400, n}g/lOO mg 4 10-16 254
spot-on roztok pre vel’mi vel’ké psy
> 40 vhodna kombindcia pipiet zabezpecujuca podanie odportacanej davky
(miniméalna odporti¢ana davka je 0,1 ml veterinarneho lieku/kg z. hm.)

Liedba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis):

t I

Jedna aplikacia zabrani d’aliej infestécii blchami po dobu 4 tyzdiiov. Existujice kukly bich v prostredi
sa mozu vyliahnut' pocas 6 tyzdnov alebo neskor od zaciatku liecby v zavislosti od klimatickych
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podmienok. Preto méze byt potrebné kombinovat’ liecbu veterinarnym lieckom s o$etrenim prostredia,
aby sa prerusil vyvinovy cyklus bich v okoli. Tato kombinacia moze urychlit’ redukciu blsej populacie
v domacnosti. Veterinarny liek sa ma podavat’ v mesaénych intervaloch, ak je pouzivany ako stucast
lie¢by alergickej dermatitidy po uhryznuti blchami.

Liec¢ba napadnutia srstiarkou psou (Trichodectes canis) 3:
Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od podania sa odportaca d’alsie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvierataich moze byt potrebna druha davka.

Lie¢ba napadnutia pdvodcom usného svrabu (Otodectes cynotis) i’

Aplikovat jednu davku veterinarneho lieku. Pri kazdom oSetreni zarovei odstranit’ z vonkajsieho
zvukovodu zvySky posSkodeného tkaniva. Po 30 diioch od podania sa odporuca d’alSie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moéze byt’ potrebna druha davka.

Neaplikovat’ priamo do zvukovodu.

Liecba sarkoptového svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei var. canis) : .,lk '
Aplikovat jednu davku veterindrneho lieku dvakrat v 4-tyzdiiovom intervale.

]
Lie¢ba demodikézy (vyvolanej Demodex canis) i
Podanie jednej davky veterinarneho lieku kazdé 4 tyzdne pocas 2 az 4 mesiacov je ucinné proti
Demodex canis a vedie k vyraznému zlepSeniu klinickych priznakov, najmé pri miernych az stredne
zavaznych stavoch. Obzvlast zavazné pripady moézu vyzadovat’ dlhsiu liecbu a CastejSie podania.
Na dosiahnutie najlepsej moznej odpovede na lie¢bu v zavaznych pripadoch méze byt’ veterinarny liek
na zéklade posudenia veterinarneho lekara podavany 1-krat tyzdenne dlhsiu dobu. V kazdom pripade
je nutné pokracovat’ v liecbe, az kym st kozné zoskraby negativne najmenej 2 po sebe nasledujice
mesiace. Liecba sa ma ukoncit’ pri psoch, ktoré nevykazuju ziadne zlepsenie alebo neklesa pocet
roztocov po 2 mesiacoch liecby. V takom pripade sa mé podat’ iné liecba. Odportca sa poradit’
s veterinarnym lekarom.
Pretoze demodikoéza je multifaktorialne ochorenie, odporuca sa, ak je to mozné, zodpovedajuco lieit
akékol'vek iné suvisiace ochorenie.

Prevencia napadnutia srdcovymi ¢ervami (D. immitis) e a podkoznej dirofilariozy (podkozné Eervy)
jD. repens) @

Psy zijuce v oblastiach s endemickym vyskytom srdcovych ¢ervov alebo ktoré sa pohybovali v tychto
oblastiach, m6zu byt’ infikované dospelymi srdcovymi ¢ervami. Preto pred aplikaciou veterinarneho
lieku treba mat’ na zreteli upozornenie z ¢asti ,,Osobitné upozornenia®.

Na ochranu pred napadnutim srdcovymi ¢ervami a podkoznou dirofilariézou sa musi veterinarny liek
aplikovat’ v pravidelnych mesa¢nych intervaloch pocas roka v obdobi vyskytu komarov (medzihostitel
prenasajuci larvy D. immitis a D. repens). Veterinarny liek moze byt aplikovany cely rok alebo aspoii
1 mesiac pred prvym o¢akavanym vyskytom komarov. Liecba ma pokracovat’ v pravidelnych
intervaloch raz za mesiac a este mesiac po poslednom vyskyte komarov. Odporuca sa veterinarny liek
podat’ kazdy mesiac v rovnaky defi, aby sa zabezpecila pravidelnost’ lie¢by. Ak tento veterinarny liek
nahradza iny veterinarny liek v preventivnom programe proti srdcovym ¢ervom, prva aplikacia tohto
veterinarneho lieku musi byt’ do jedného mesiaca od poslednej davky predchadzajiceho veterinarneho
lieku.

V neendemickych oblastiach nie je pri psoch riziko vyskytu srdcovych ¢ervov. Preto mozu byt lieCené
bez zvlastnych opatreni.

i
H

.
s

[ . . , . . . ... ¥
Lie¢ba napadnutia mikrofildriami (D. immitis) <+*
Tento veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas dvoch po sebe nasledujiicich mesiacov.

k|
L

i
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Lie¢ba podkoznej dirofilariézy (podkozné Cervy) (dospelé §tadia Dirofilaria repens) @
Tento veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas Siestich po sebe nasledujucich mesiacov.

Znizenie napadnutia mikrofildriami (podkozné &ervy) (D. repens) S
Tento veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas Styroch po sebe nasledujiicich mesiacov.

Liecba a prevencia napadnutia Angiostrongylus vasorum W

Aplikovat’ jednu davku veterinarneho lieku. Po 30 diioch od podania sa odportaca d’alsie veterinarne
vySetrenie, pretoze pri niektorych zvieratach moéze byt potrebna druha davka liecby.

V endemickych oblastiach pravidelna aplikacia raz za mesiac zabrani angiostrongyl6ze a klinicke;j
infekcii Angiostrongylus vasorum.

Liecba napadnutia Crenosoma vulpis L"
Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Prevencia spirocerkdzy (Spirocerca lupi) %
Veterinarny liek podavat’ 1-krat mesacne.

Liecba napadnutia Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (dospelé jedince) &)
Veterinarny liek podavat’ raz za mesiac pocas dvoch nasledujtcich mesiacov. Odporuca sa zabranit’
autokoprofagii medzi dvoma podaniami liecby, aby sa predislo moznej opakovanej infekcii.

Liecba napadnutia oénym ¢ervom Thelazia callipaeda (dospelé jedince) @
Podat’ jednu davku veterinarneho lieku.

Lie¢ba nematoddz vyvolanych oblymi dervami, machovcami a tenkohlavcami (Toxocara canis,

Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina a Trichuris vulpis) U % C@

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 sa veterinarny liek moze pouzit’ ako sucast’ preventivneho programu proti blcham

a gastrointestinalnym nematodam.

Studie preukazali, Ze pravidelné osetrenie veterinarnym liekom raz za mesiac zabrani infekciam
Uncinaria stenocephala.

9. Pokyn o spravnom podani

=

Vyberte pipetu z obalu. Drzte pipetu uzaverom nahor, oto¢te vrchnakom pipety a potiahnite ho.
2. Obrat'te vrchnak pipety a umiestnite ho opa¢nym koncom spat’ na pipetu. Vrchnak zatla¢te
a otocte nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstrante.
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Pre psy do 25 kg:

3. Pokojne stojacemu psovi, rozhriite srst’ medzi loptkami tak, aby bola viditeIna koza. Aplikujte
len na neporusent kozu. Prilozte hrot pipety na kozu a stlacajte pipetu niekol’kokrat tak, aby sa
obsah tplne vyprazdnil priamo na kozu.

Pre psy nad 25 kg:

3. Pre l'ah$iu aplikaciu ma pes stat’. Cely obsah pipety sa ma aplikovat’ na 3 az 4 miesta chrbtovej
linie medzi kohutikom a bazou chvosta. Na kazdom mieste rozhrite srst’ tak, aby bola viditeI'na
koza. Aplikujte len na neporusent kozu. Prilozte hrot pipety na koZu a jemne stlate pipetu tak,
aby sa vytlacila ¢ast’ jej obsahu priamo na kozu. Neaplikujte nadmerné mnozstvo roztoku
na jedno miesto, aby nedoslo k steceniu veterinarneho lieku po boku zvierata.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou. Tento veterinarny liek
nevyZaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Speciilne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze imidakloprid a moxidektin mozu byt’
nebezpeéné pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spédtného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
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13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

Prinocate 40 mg/10 mg spot-on roztok pre malé psy: 96/068/DC/19-S
Prinocate 100 mg/25 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy: 96/069/DC/19-S
Prinocate 250 mg/62,5 mg spot-on roztok pre vel'ké psy: 96/070/DC/19-S

Prinocate 400 mg/100 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy: 96/071/DC/19-S
Velkosti balenia:

Skatulka s obsahom 1, 3, 4, 6, 24 alebo 48 pipiet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov

07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., Karadzi¢ova 8, 821 08 Bratislava

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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