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Prehled informaci o pfipravku Felisecto Plus a proc byl registrovan v EU

Co je pripravek Felisecto Plus a k ¢emu se pouziva?

Felisecto Plus je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé smiSenych infestaci klistaty a jinymi
parazity, ktefi se mohou nachézet na k{zi nebo srsti kocek, jako jsou blechy, udni svrab a v3i, a/nebo
parazity, ktefi se mohou dostat do téla kocek. Pfipravek Ize pouzit k:

o |é&¢bé infestaci klistaty,

e |écbé a prevenci zableSeni. Pripravek Ize pouzit také jako soucast |éCby alergie na blesi kousnuti,

e |éc¢bé usniho svrabu,

o |écbé infestaci vSenkami,

e |écbé parazitdéz vyvolanych dospélymi oblymi ¢ervy a dospélymi stfevnimi méchovci,

e prevenci onemocnéni vyvolanych dirofilariemi.

Pripravek Felisecto Plus Ize pouzit pouze v pfipadé, ze je nutné Iécit infestaci klistaty a jednim nebo
vice uvedenymi parazity. Pripravek Felisecto Plus obsahuje dvé lécivé latky, selamektin a sarolaner.

Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

Tento |éCivy pfFipravek je shodny s pfipravkem Stronghold Plus, ktery je jiz v Evropské unii (EU)
registrovan. Vyrobce pFipravku Stronghold Plus souhlasil s pouzitim védeckych Gdaji o tomto piipravku
pro pripravek Felisecto Plus (,informovany souhlas").

Ve

Jak se pripravek Felisecto Plus pouziva?

P¥ipravek Felisecto Plus je dostupny ve formé roztoku pro nakapani na kizi — spot-on ve tfech riznych
silach a je vydavan pouze na predpis. Obsah pipety se vytla&i na kizi po odhrnuti srsti na bazi krku
kocky pred lopatkami. Toto malé mnoZstvi tekutiny se kizi absorbuje a plsobi v celém téle zvirete.
Sila a pocet pouzitych pipet zavisi na hmotnosti oSetfované kocky.

Pripravek Felisecto Plus usmrcuje blechy a néktera klistata b&éhem 24 hodin, pfi¢emz proti blechdm
plsobi po dobu 5 tydnl a proti klistatdm po dobu 4 az 5 tydn{ (v zavislosti na druhu).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Felisecto Plus naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
veterinarniho Iékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Felisecto Plus plisobi?

Pripravek Felisecto Plus obsahuje selamektin a sarolaner, coZ jsou antiparazitika.

Selamektin aktivuje specialni bilkoviny zvané ,.chloridové kanaly* na povrchu nervovych a svalovych
bunék parazitll, ¢imZz umoziiuje nabitym chloridovym &asticim vstoupit do nervovych bunék a naruduje
jejich normalni elektrickou aktivitu. To zplsobuje paralyzu nebo Ghyn parazitl. Selamektin je G&inny
proti blechdm, u$nimu svrabu, véenkam, larvam dirofilarii, oblym ¢erviim a mé&chovcim.

Sarolaner blokuje normalni pohyb nabitych chloridovych ¢astic do a z nervovych bunék, zvlasté téch
spojenych s kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a glutamatem, coz jsou dvé latky, které prenaseji
informace mezi jednotlivymi nervy (neurotransmitery). To méa za nasledek nekontrolovanou aktivitu
nervového systému a paralyzu a Ghyn parazitQ. Sarolaner je G¢inny proti klistatdm a blecham.

Aby byly blechy a klistata vystaveny G¢inkdm selamektinu a sarolaneru, musi zacit sat krev kocky.
Jaké prinosy pripravku Felisecto Plus byly prokazany v prlibéhu studii?

U¢innost pFipravku Felisecto Plus byla zkoumana v terénni studii u kocek, které byly prirozené
zabledené. Kocky byly odetfovany jednou mési¢né po dobu tfi mésich bud piipravkem Felisecto Plus,
nebo jinym podobnym antiparazitikem, které obsahuje imidakloprid a moxidektin. Pfipravek Felisecto
Plus byl stejné Ucinny jako srovnavany pripravek a snizil pocet blech o vice nez 95 %.

Dalsi terénni studie byla provedena u koéek pfirozené zamorenych klitaty. Ko¢ky byly oSetfovany
jednou mési¢né po dobu tH mésich bud pFipravkem Felisecto Plus, nebo jinym p¥ipravkem obsahujicim
fipronil. Pfipravek Felisecto Plus byl stejné G¢inny jako srovnavany pfipravek a snizil polet klistat o vice
nez 90 %.

Dvé laboratorni studie u kocek uméle napadenych usnim svrabem prokazaly, Ze pfipravek Felisecto
Plus 30 dnl po jednorédzovém odetieni sniZil pocet plvodct uéniho svrabu o vice neZ 90 %.

Z laboratorni studie u ko¢ek zamorenych vSsenkami vyplynulo, Ze selamektin v porovnani s placebem
eliminoval véenky po dobu 42 dnl po o3etfeni.

U kocek se stifevnimi parazity byly provedeny dvé laboratorni studie, které prokazaly, ze pfipravek
Felisecto Plus ma vice nez 94% ucinnost.

Z laboratorni studie u ko¢ek uméle infikovanych dirofilariemi vyplynulo, ze pripravek Felisecto Plus je
v rdmci prevence onemocnéni vyvolanych dirofilariemi Gcinny.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Felisecto Plus?

Pouzivani tohoto Ié¢ivého pripravku méze vyvolat mirné a kratkodobé svédéni v misté podani.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Felisecto Plus (které mohou postihnout az 1 kocku ze 100)
jsou velmi mirna az mirna alopecie (vypadavani chlupt) v misté aplikace, erytém (zarudnuti kize)
a slintani.

Pripravek Felisecto Plus se nesmi pouzivat u kocek, které trpi dalSimi onemocnénimi, ani u kocek, které
jsou oslabené a maji podvahu (s ohledem na jejich vék).

JelikoZ usmrceni klistat 1&¢ivym pfipravkem je podminéno jejich pfisatim na kocku, nelze vyloudit riziko
pfenosu onemocnéni, kterymi mohou byt klistata nakazena.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu Gdajt o pfipravku a pfibalové informace pFipravku Felisecto Plus byly zahrnuty informace
o bezpeclnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvirat.

Pripravek Felisecto Plus je vysoce hoflavy a mél by byt uchovavan mimo zdroje tepla, jisker,
otevFeného ohné nebo jinych zdrojd vzniceni.

Po jeho pouZiti je tfeba si umyt ruce a okamzité smyt mydlem a vodou pfipadné zbytky pFipravku
z pokozky.
Osoby s citlivou kizi nebo s precitlivélosti (alergii) na selamektin nebo sarolaner by mély zachazet

s pripravkem Felisecto Plus opatrné.

PFipravek Felisecto Plus je $kodlivy po pozfeni. Pipravek je tfeba uchovavat v plvodnim baleni aZ do
doby pouziti, aby se zabranilo pFistupu déti k nému. Pouzité pipety s pfipravkem je nutné ihned
zlikvidovat. V pfipadé nahodného pozreni pfipravku ¢lovékem je tfeba okamzité vyhledat Iékafskou
pomoc.

Dokud misto aplikace neuschne, je nutné zabranit pfimému kontaktu s osetfenymi zviraty. Déti si
nesmi hrat s oSetfenymi kockami po dobu ¢tyr hodin po aplikaci pfipravku. Doporucuje se osetrit kocky
vecer. V den aplikace pfipravku nesmi oSetfené kocky spat se svym majitelem v jedné posteli,
obzvlasté ne s détmi.

V ptipadé zasazeni k@ize nebo odi je tieba postizené misto ihned oplachnout vodou.
Na zakladé ceho byl pripravek Felisecto Plus registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pripravky rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Felisecto Plus prevysuji jeho
rizika, a lze jej proto registrovat k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Felisecto Plus

Pripravku Felisecto Plus bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne
26/04/2019.

Tato registrace byla udélena na zakladé registrace pripravku Stronghold Plus udélené v roce 2017
(,informovany souhlas®).

Dalsi informace o pfipravku Felisecto Plus jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/felisecto-plus.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v Gnoru 2019.
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