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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Prac-tic
pyriprolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasrfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterindrni [é¢ivé pripravky (CVMP)
predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s veterinarnim Iékafem vaseho zvifete. Chcete-li
ziskat dals$i informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho 1é¢bé, obratte se na jeho veterinarniho
Iékare. Blizsi informace o tom, na zakladé ¢eho vybor CVMP sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny
ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Prac-tic?

Prac-tic je roztok pro nakapani na k{Zi — spot-on, ktery obsahuje Ié&ivou latku pyriprol.

Podava se psiim pomoci predplnénych pipet typu spot-on (pro nakapani na kdzi), tj. malych plastovych
pouzder, ktera obsahuji odpovidajici mnozstvi pripravku Prac-tic potfebné k l1é¢bé jednoho psa

(z hlediska mnozstvi 1é¢ivé latky je pFipravek dostupny ve &tyfech variantach pro rdizné velikosti ps@).
V ptipadé velkych psl je mozné, Zze pro dosaZeni spravné davky bude nutné pouZit kombinaci nékolika
pipet. Po rozhrnuti srsti psa se obsah pipety vymac¢kne na 1 az 3 mista na k{Zi v oblasti mezi
lopatkami a podél hibetu.

K ¢emu se pripravek Prac-tic pouziva?

P¥ipravek Prac-tic je ,ektoparazitikum", coZ znamena, Ze hubi parazity, ktefi Ziji na kdZi nebo v srsti
zvifat, jako jsou blechy nebo klistata.

PFipravek Prac-tic se pouziva k 1é¢bé& a prevenci napadeni klistaty a blechami u pst. Po aplikaci je
pripravek G¢inny po dobu nejméné 4 tydnd.

Jak pripravek Prac-tic plisobi?

Léciva latka pyriprol vzajemné reaguje s receptorem zapojenym do pfenosu nervovych impulzQ (tzv.
GABA receptorem). To narusuje fungovani nervového systému blech ¢i klistat a vede k Ghynu téchto
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parazitd. Dospélé blechy jsou zabity dFive, nez nakladou vaji¢ka. JelikoZ pfipravek Prac-tic Uplné&
eliminuje produkci vajicek, prerusi tak vyvojovy cyklus blech.

Jak byl pripravek Prac-tic zkouman?

Byly poskytnuty Udaje o farmaceutické kvalit&, snasenlivosti pfipravku u pst a jeho bezpe&nosti u
¢lovéka (osob v kontaktu s pFipravkem) a bezpecnosti pro zivotni prostredi.

Uéinnost pyriprolu proti napadeni blechami a kli$taty u pst byla zkoumdna v laboratornich i terénnich
studiich.

Byly provedeny dvé terénni studie na psech ve veterindrnich zafizenich v nékolika evropskych zemich a
rlznych geografickych oblastech. Pfipravkem Prac-tic nebo jinymi pfipravky schvalenymi v EU pro tuto
indikaci byli o$etieni psi riznych plemen a vékovych i vahovych kategorii napadeni blechami nebo
klidtaty. Ucinnost l1é¢by byla posuzovéna podle poctu Zivych klistat ¢i blech v rliznych ¢asovych
odstupech az do ti mésict po aplikaci pFipravku.

Jaky pFinos pripravku Prac-tic byl prokazan v pribéhu studii?

Vysledky terénnich studii prokazaly, ze pfipravek Prac-tic je ucinny pFi IéCbé a prevenci napadeni
blechami a klitaty u psd. PFipravek vyhubil blechy do 24 hodin a klistata do 48 hodin po aplikaci a byl
Gcinny po dobu minimalné 4 tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Prac-tic?

Nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky u pst jsou lokalni reakce v misté aplikace piipravku: zména barvy
srsti, vypadavani chlupt, svédéni a rovnéz zména vzhledu srsti (mastné nebo slepené chlupy). Pokud
pes misto, kam byl pfipravek nanesen, olizuje, I1ze u ného po kratkou dobu pozorovat zvysené slinéni.

PFipravek Prac-tic by nemél byt pouzivan u psd mladsich osmi tydnd nebo vazicich méné nez 2 kg,
protoze jeho GcCinek u takovych zvifat dosud nebyl dostatec¢né prozkouman. Stejné jako ostatni léCivé
pfipravky naleZejici do téZe skupiny by ani pfipravek Prac-tic nemél byt podavan nemocnym psdm ¢i
psim, ktefi se pravé zotavili z nemoci. Tento pFipravek je specidlné vyvinut pro psy a nemél by byt
pouzivan u zadného jiného zvireciho druhu.

PFipravek Prac-tic nesmi kontaminovat povrchové vody, protoze mize byt nebezpeény pro vodni
organismy.

Jaka je treba prijmout opatireni u osob, které tento léCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

V ramci prevence je zapotiebi zamezit pfimému kontaktu s oSetfenym zvifetem. Déti by si
s oSetfenym psem nemély hrat, dokud misto aplikace neuschne. Nedavno oSetiena zvirata by také
nemeéla spat s majiteli v jedné posteli, obzvlasté ne s détmi.

Kontaktu s pfipravkem Prac-tic by se mély vyvarovat osoby, u nichz je zndma precitlivélost na latky
z tfidy fenylpyrazolu nebo na kteroukoli z pomocnych latek tohoto pfipravku.

Je nutno zamezit kontaktu obsahu pipety s pokozkou. Pokud dojde k ndhodnému potfisnéni
pfipravkem, je tfeba k{Zi omyt. V pfipadé ndhodného kontaktu s o&ima je nutno je vyplachnout vodou.
Pfi podavani pripravku Prac-tic by dana osoba neméla koufit, jist ani pit.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Prac-tic schvalen?

Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfinosy pfipravku Prac-tic pfevysuji v rdmci schvalenych indikaci jeho
rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udé&leno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru piinosd a
rizik tohoto pfipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Prac-tic:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Prac-tic platné v celé Evropské unii dne
18. prosince 2006. Informace o predepisovani tohoto pripravku jsou k dispozici na etiketé / vnéjsim
obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2012.
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