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PRIBALOVA INFORMACE

1.  Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku

Simbia 1,25 g + 0,56 g medikovany obojek pro kocky

2. SloZeni
Jeden obojek o délce 38 cm (12,5 g) obsahuje
Lécivé latky:

- Imidaclopridum 1,25 g
- Flumethrinum 0,56 g

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho lé¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZzeni pomocnych litek a
dalsich slozek

Polyvinylchlorid

Dibutyl-adipat

Epoxidovany s6jovy olej

Kyselina stearova
Oxid titani¢ity E171 0,04 g
Oxid zelezity, cerny E172 0,02 g

Sedy obojek s moznymi stopami bilého prasku.

3. Cilové druhy zviiat
4. Indikace pro pouZziti

Pro kocky se smiSenym parazitdrnim napadenim klist'aty a blechami nebo s rizikem takového napadeni.
Tento veterinarni 1éCivy piipravek je indikovan pouze v pfipad€, kdy je indikovano pouziti proti
klistatim a blechdm soucasné.

Lécba a prevence opétovného napadeni blechami (Ctenocephalides felis) formou insekticidni (tj.
smrtici) aktivity po dobu 5,5 mésict.

Chrani bezprostiedni okoli zvifete pied vyvojem blesich larev po dobu 10 tydnd.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek lze vyuzit v ramci 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD).



Prevence opétovného napadeni klistaty (Ixodes ricinus) po dobu 8 mésicti. Akaricidni (smrtici) ¢inek
zacina po 9 dnech a repelentni uc¢inek (zabranéni sani) nastava po 2 dnech.

Je ucinny proti larvdm, nymfam a dospélctim klistat.

5. Kontraindikace

Nepouzivat u kot’at do veku 10 tydnti.
Nepouzivat v pfipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zv1astni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Klistata pritomna na kocce pied nasazenim obojku nemusi uhynout do 9 dnti po nasazeni a mohou zlstat
prisata a viditelnd. Proto je vhodné vSechna klistata na koCce odstranit pii nasazeni obojku. Pokud si
nejste jisti, jak klist'ata ze zvitete bezpecné odstranit, vyhledejte odbornou pomoc. Obojek brani dal§imu
napadeni klistaty po dvou dnech od nasazeni.

Klistata zpravidla uhynou a odpadnou z hostitele béhem 24 az 48 hodin po napadeni, aniz by sala krev.
Béhem noSeni obojku mize dojit k pfisati ojedinélych klistat. Za neptiznivych podminek proto nelze
prenosu infekéniho onemocnéni klistaty jednozna¢né zamezit.

Nadbytecné pouziti antiparazitik nebo pouziti v rozporu s pokyny uvedenymi v této pfibalové informaci
mize zvysit selekénim tlakem rezistenci a vést ke snizeni u€innosti. Pred pouzitim piipravku ovéite
vyskyt daného parazitického druhu a zatéZ nebo riziko infestace daného jedince podle jeho
epizootologickych vlastnosti.

Pti pouzivani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku je tfeba vzit v ivahu mistni epidemiologickou
informaci o aktualni citlivosti cilovych parazitti, pokud jsou k dispozici.

Pokud nehrozi napadeni blechami a klistaty soucasn¢, mél by se pouzit pripravek s uzkospektralnim
ucinkem.

Obojek je vhodné nasadit idealn¢ pied zacatkem sezony klistat nebo blech.

Stejné jako u vsech lokaln¢ podanych piipravkd s dlouhodobym pasobenim miize dojit v obdobi
nadmérného sezénniho linani k mirnému a pfechodnému poklesu G¢innosti v disledku ztraty ¢asti 1é¢ivé
latky navazané v srsti. V téchto piipadech dochazi k okamzitému doplnéni 1é¢ivych latek z obojku a
plné ucinnost je obnovena bez dalSiho oSetfeni ¢i vymény obojku.

K optimalnimu potlaceni blech v silné zamofené domacnosti miize byt potfebné oSetfeni okoli
vhodnymi insekticidy.

Uginnost obojku proti blecham je nedostate¢na po 5,5 mésicich od aplikace. Riziko rozvoje/vzniku
rezistence blech na imidakloprid nelze vyloucit, veterinarni 1€kat a majitel zvifete by proto méli zvazit
priméiené pouziti po 5,5 mésicich. Po uplynuti této doby 5,5 mésicii, v piipad€ pokracujiciho napadeni
blechami, by mél byt obojek odstranén a miize byt nezbytné zahajit vhodnou 1é¢bu.

Blechy v zajmovém chovu ¢asto zamoftuji pelisky a spaci ¢i obvyklé odpocinkové prostory zvifat, jako
jsou koberce a pohovky. V ptipadé masivniho napadeni musi byt v rdmci intervence tato mista oSetfena
vhodnym insekticidem a pravidelné vysavana.

Moznost, ze dalsi zvifata v téze domacnosti mohou byt zdrojem opétovné infekce blechami nebo
klistaty, by méla byt zvazena a tato zvifata by méla byt v pfipadé potfeby oSetfena vhodnym
veterinarnim lé¢ivym piipravkem.



Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek je odolny vici vodé; zlistava ucinny, i kdyz se zvife namoci.
Dlouhotrvajici a intenzivni pisobeni vody nebo Samponovani se nicméné nedoporucuje, protoze mize
zkratit dobu jeho u¢innosti.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd poddva veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Néahodné poziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pripravku mutze vyvolat nezadouci ucinky, vcetné
neurotoxickych.

Zabrante oralni expozici a poziti, zejména u déti. Obojek uchovavejte v sacku az do pouziti. Sacek
s obojkem uchovavejte az do pouziti ve vnéjsim obalu.

Nedovolte malym détem, aby si s obojkem hraly nebo si ho davaly do ust.

Veskeré zbytky a utrzky obojku ihned zlikvidujte (viz bod Informace o spravném podavani).

V piipad€ perordlni expozice nebo poziti vyhledejte ihned Iékaifskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Zabraite dlouhodobému kontaktu s obojkem pfi jeho nasazovani zvifeti a po dobu, po niz jej nosi. To
plati zejména pro téhotné zeny.

Domaci zvitata, ktera nosi obojek, by neméla spat ve stejné posteli s majiteli, zejména ne détmi.
Béhem noseni obojku je z n¢j do klize a srsti nepfetrzité uvoliiovan imidakloprid a flumethrin.

Tento veterinarni 1€Civy piipravek mize u citlivych jedinct vyvolat reakce z ptecitlivélosti.

Lidé se znamou priecitlivélosti (alergii) na imidakloprid nebo flumethrin by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem a oSetienym zvitetem.

V piipadé reakci z precitlivélosti vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek muze u nékterych osob ve velmi vzacnych piipadech zpisobit
podrazdéni kiize, o¢i a dychacich cest.

Zabrante kontaktu s o¢ima a kuzi.

V piipadé podrazdéni oci je dikladn€ vyplachnéte studenou vodou.

V ptipad¢ podrazdéni pokozky ji omyjte mydlem a studenou vodou.

Pokud ptiznaky pietrvavaji, vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
1ékafi.

Po nakladani s obojkem si umyjte ruce studenou vodou.

Zvlastni opatieni pro ochranu Zivotniho prostredi:

Tento veterinarni 1éCivy pifipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze imidakloprid a flumethrin

mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.
Pripravky obsahujici imidakloprid jsou toxické pro vcely medonosné.

Bitezost, laktace a plodnost:

Pouziti neni doporuc¢ovano béhem biezosti a laktace.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho l1é¢ivého ptipravku pro pouziti u ko¢ek béhem biezosti a
laktace.

Laboratorni studie s flumethrinem nebo imidaklopridem nepodaly dikaz o t¢incich na plodnost nebo
reprodukci.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani:
Vzhledem k charakteru medikovaného obojku jsou predavkovani a priznaky predavkovani
nepravdépodobné.



Ve vzacném piipadé, kdy zvite medikovany obojek pozie, se mohou objevit mirné ptiznaky
podrazdéni gastrointestinalniho traktu (napt. mékky trus).

Hlavni inkompatibility:
Nejsou znamy.

7.  Nezadouci ucinky

Kocky:

Méné Casté (1 az 10 zviirat / 1000 oSetirenych zviiat):

Reakce v misté aplikacel (napf. erytém (zarudnuti), vypaddvani srsti, pruritus (svédéni)

Vzicné (1 az 10 zvirat / 10 000 oSeti‘enych zvirat):

Reakce v mist& aplikace® (napf. dermatitida, ekzém,
krvaceni, zanét, 1éze, Skrabani)

Porucha chovani3 (napt. nadmérné zvykani,
olizovani, péce o srst*, skryvani se, hyperaktivita,
vokalizace)

Prijem’, hypersalivace’ (zvySené slinéni),
Zvraceni®

Porucha chuti k jidlu’,

Deprese’

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetienych zviirat, v€etné ojedinélych hlaseni):

Agrese®

Cetnost neuréena (z dostupnych tidajii nelze uréit):

Kontaktni dermatitida’

! Pfiznaky obvykle ustoupi b&hem 1 az 2 tydni. V ojedinélych piipadech se doporucuje obojek
prechodné sejmout, dokud symptomy neodezni.

2 Doporucuje se obojek sejmout.

3 Mohou se objevit v prvnich dnech po nasazeni obojku u zvifat, kterd na né&j nejsou zvykla.
4V misté aplikace.

3 Mirné a ptechodné reakce, které se mohou zpocatku objevit.

% Pfekontrolujte, jestli je obojek spravné nasazen.

7 Zaznamenano u hypersenzitivnich zvifat.

Hl4aseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoli neZzadouci GCinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1¢é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky miizete také hlasit drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této pribalové
informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich t¢inku:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8.  Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani

Kozni podani. Kocky nosi jeden obojek o délce 38 cm.
Jeden obojek nasadit zvifeti kolem krku. Pouze pro vnéjsi pouziti.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

9. Informace o spravném podavani

Tésné pred pouzitim obojek vyjméte z ochranného sacku. Rozlozte obojek a ujistéte se, ze v ném
nejsou zbytky plastovych konektorti. Upravte obojek kolem krku zvitete, neutahujte vsak pfili§
(orientacn¢ by se mély mezi obojek a krk vejit 2 prsty). Volny konec obojku protdhnéte poutkem a
odsttihnéte presahujici ¢ast ve vzdalenosti 2 cm za poutkem.

X3

Medikovany obojek musi byt stale nasazen po prislusnou ochrannou dobu. Po jejim uplynuti jej
sejméte. Pravidelné kontrolujte a v ptipadé potieby upravte prizptisobeni, zejména kdyz kot'ata rychle
rostou.

Tento obojek je vybaven bezpe¢nostnim uzaviracim mechanismem. Ve velmi vzacném piipade, kdy
muze dojit k zachyceni koc¢ky, zvife obvykle vlastni silou dokéze obojek roztahnout a rychle se
uvolnit.

10. Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

11.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v plivodnim obalu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Sac¢ek

s obojkem uchovavejte az do pouziti v krabicce.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na sacku a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti konci
poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze imidakloprid a flumethrin
mohou byt nebezpe¢né pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi ndrodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékafem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Baleni 1 nebo 2 obojky:

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan bez piedpisu.
Vyhrazeny veterinrni 1é¢ivy piipravek.

Baleni 12 obojkii:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni



96/021/26-C

Kartonova krabicka obsahujici 1, 2 nebo 12 sac¢kl po jednom obojku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

03/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Nizozemsko

Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na neZadouci t¢inky:
SEVARON s.r.o.

Palackého tiida 163a

61200 Brno

Ceska republika

Tel.: +420 777 714 152

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace

Obe lécive latky se se stale a pomalu v nizkych koncentracich uvoliuji z polymerové matrice
medikovaného obojku ke zvifeti.

Ob¢ 1é¢ivé latky jsou v srsti koCky ptitomny v akaricidnich/insekticidnich koncentracich, a to po celou
dobu tcinnosti. Lécivé latky se §ifi z mista pfimého kontaktu po celém povrchu ktize. Studie
predavkovani u cilovych zvifat a kinetické studie v séru prokazaly, ze imidakloprid se piechodné
dostal do systémového obéhu, zatimco flumethrin vétSinou nebyl métitelny. Peroralni absorpce obou
lécivych latek nemd zadny vliv na klinicky ucinek piipravku.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek ma repelentni (zabranéni sani) ucinek proti potvrzenym druhtim klist’at,
¢imz parazitim brani v sani krve hostitele. Tim také nepfimo pomaha sniZovat riziko pfenosu nemoci
kocek pfenasenych vektory.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz/

