SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Bolfo 4,442 g medikovany obojek pro velké psy

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

1 obojek obsahuje:

Léciva latka:
Propoxurum 4,442 ¢

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Medikovany obojek

Obojek hnédé barvy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zvirat

Psi

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadnuti pst klistaty ( Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus),

blechami (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis), veSmi (Lignathus setosus ) a
vSenkami (7richodectes canis).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat na poranénou kuzi, u kachektickych a nemocnych zvifat. Lécba jinymi
ektoparazitiky se v dobé noseni obojku nedoporucuje. Nepouzivat u Sténat do 3 mésicil.

4.4  Zvlastni upozornéni

Ve vyjimecnych piipadech se béhem noseni obojku mohou vyskytnout ptipady, kdy se sice
klistata zakousnou, ale nesaji krev a nejpozdéji do tii dnti odpadnou.

Pti napadeni blechami je ¢asto zamoteno i okoli zvifete ( pelisky, koberce, zavésy...). Je proto
doporuceno oSetfit vhodnymi piipravky proti blecham i okoli zvifete. Toto opatfeni snizuje
zamotenost okoli a prodluzuje ochranu proti novém napadeni blechami.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Obojek je akaricid a insekticid uréeny k vnéjSimu pouziti.



Zvlastni opatieni urc¢ené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Piipravek obsahuje karbamat. V piipadé toxickych piiznakii vyhledejte ihned lékaiskou
pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékafi.

Lidé se zndmou piecitlivélosti na propoxur nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout kontaktu s obojkem.

Zabrante kontaktu obojku s klizi a o€ima. V ptipadé podrazdéni vyhledejte 1ékaiskou pomoc
a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zvitata s obojkem by neméla pfijit do kontaktu s batolaty a malymi détmi. Nedovolte malym
détem dotykat se obojku, hrat si s nim, nebo ho vkladat do ust.

Nedovolte zvifatiim, ktera nosi tento obojek, spét s jejich majiteli, zejména détmi.
Uchovavejte sacek s obojkem az do pouziti v papirové krabicce.

Po manipulaci s obojkem si dikladn¢ umyjte ruce mydlem a vodou.

Dalsi opatieni

Ptipravek mize mit nezddouci ucinky na vodni organismy.

Zvitatiim s timto obojkem by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Béhem nekolika dni po aplikaci obojku se mtlize projevit mirné svédéni. V takovém piipade,
obojek sejméte, dokud symptomy nezmizi.

Ve velmi vzacnych piipadech mtze dojit k alergické reakei.

4.7  Pouziti v prubéhu biezosti

Laboratorni studie nepodaly diikaz o teratogennim, fetotoxickém uc¢inku a materndlni toxicité.
4.8  Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

49  Podavané mnoZzstvi a zpusob podani

Obojek vyjméte z vakuového baleni, rozbalte a odstrartite spojky. Obojek ptiloZte volné na krk
a volny konec provleéte prezkami obojku.

Obojek nesmi byt pfili§ tésny, mezi obojkem a krkem musi ziistat prostor na dva prsty.
Obojek je uréen ke stalému noSeni, u¢inkuje jak pii pohybu, tak v klidu.

Po nasazeni je obojek G¢inny proti blecham az 5 mésicu
Po nasazeni je obojek ucinny proti klistatim az 10 tydni

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Neuplatriuje se.
4.11 Ochranné lhuty

Neni urceno pro potravinova zvitata.



S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: karbamaty
ATCvet kdd: QP53AE02

Propoxur je ektoparazicid s karbamatovym zpisobem uc¢inku. Za normadlnich okolnosti
probiha nervovy vzruch tim zpisobem, Ze acetylcholin na nervové synapsi je odbourdn
cholinesterazou, synapse se uvolni a mize prob&éhnout dalsi nervovy vzruch.

Toxicita pro savce je velmi nizka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Dibutyl-adipat
Propylenglykol-dioktanodidekanoat
Epoxidovany sdjovy olej

Kyselina stearova

Oxid titani¢ity

Zluty oxid Zelezity

Cerveny oxid Zelezity

Cerny oxid Zelezity
Polyvinylchlorid

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.
6.5  Druh a slozeni vnitiniho obalu

Uzavteny polyester/polyethylenovy sacek, vlozeny do papirové skladacky obsahujici 1 obojek
o délce 70,0 + 7,0 cm a vaze 45 g + 5%.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe muiZe byt nebezpecny pro ryby a dalsi
vodni organismy.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer Animal Health GmbH, 51368 Leverkusen, Némecko
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99/015/09-C
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10. DATUM REVIZE TEXTU
Cerven 2020
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez piedpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek.



