CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DIXIE 50 mg, roztwér do nakrapiania dla kotow

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil..........ooooeeeeee. 50 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) .................. 0Q
Butylohydroksytoluen (E321) ................. 0,05

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3.POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Klarowny roztwor o barwie bezbarwnej délte;.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczeg6inych docelowyditgnkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie zaemiom pchd kocig (Ctenocephalidesfelis). Pchly obecne na
zwierzciu w momencie zastosowania produktu zastaabite w cigu 48 godzin. Produkt ma
utrzymupca sie 4 tygodnie skuteczdé owadobdjcz przeciw pchtom kocinCtenocephalides
felis.

Leczenie i zapobieganie zaemiom kleszczamiRhipicephalus turanicus). Kleszcze obecne na
zwierzciu w momencie zastosowania produktu zastaabite w cigu 48 godzin. Produkt ma
utrzymupca sie 4 tygodnie skuteczié roztoczobdjcz przeciw kleszczonkhipicephalus
turanicus.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowé u kocigt w wieku ponkej 9 tygodni i/lub masie ciata pami 1 kg.

Nie stosowé u zwierat chorych (choroby uktadowe, gmizka...) lub zdrowigjcych.
Nie stosowa u krélikow, poniewa mog wystpi¢ dziatania niepgdane, a naweimiere.



Nie stosowé ha rany lub uszkodzarskoe.
Nie stosowa w przypadku nadwediwosci ha substangjczynry lub na dowolg substang
pomocnica.

4.4 Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwiet

W okresie spodziewanej skuteczaickleszcze bda zabijane i spadnz gospodarza w giju 48
godzin od zarzenia, zazwyczaj bez posilenig &rwia. Jednak przyczepianiecgojedynczych
kleszczy mae mig miejsce po leczeniu, dlatego nie:ma wykluczy przenoszenia przez
kleszcze choréb zakaych. Martwe kleszczegla odpada ze zwierzcia, ale wszystkie
pozostate magby¢ ostranie usungte.

Nie badano wptywu dpieli/zanurzania w wodzie lubzywania szamponu na skuteczéo
produktu, dlatego nie jest to zalecane, zwlaszcezagu 2 dni od zastosowania produktu.
W celu optymalnego zwalczania pchet w gospodarstwigeloma zwiergtami domowymi,
wszystkie psy i koty w gospodarstwie powinnyélgczone przy zyciu odpowiedniego
insektycydu.

Pchly ze zwierat czsto zaraaja koszyk, legowisko lub zwykte miejsca odpoczynkuereat,
takie jak dywany i mikkie elementy mebli, ktére w przypadku masowegevzaaia i na
pocatku stosowanidrodkéw zaradczych powinny byotraktowane odpowiednim
insektycydem i regularnie odkurzane.

4.5 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwietz

Wyltacznie do stosowania zegtrznego.

Unika¢ kontaktu z oczami zwiegzia.

Przed leczeniem zwiggta naley doktadnie zway¢.

Wazne jest upewnieniegize produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowanmigjscu,
ktérego zwierz nie mae lizat oraz uniemgliwi ¢ wzajemne wylizywanie gizwierzt
poddanych zabiegowi.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Osoby o znanej nadwiiavosci na fipronil lub ktogkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unik& kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny trepowodowa podranienie btorsluzowych i
oczu. Dlatego naf unikat kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnegotamsi oczami.
W razie przypadkowe natania lub podrznienia oczu w trakcie podawania nalge
natychmiast i doktadnie przefigwykta woda. Jezeli podranienie oczu utrzymuje §inalery
natychmiast zasgm¢ pomocy medycznej i pokazéekarzowi ulotk dofaczory do opakowania
lub etykiet.

Unika¢ kontaktu zawartei z palcami. W razie natania skory natychmiast przethwody z
mydiem.

Po wyciu umyt rece.

Nie pali¢, nie pt ani nie j&¢ w trakcie stosowania.

Nie nalery dotyka leczonych zwiergt ani pozwalé dzieciom na zabawwz nimi do momentu
wyschnicia miejsca zastosowania. Dlatego zale¢aadly zwierzta nie byly leczone w ggu
dnia, ale byly leczone wczesnym wieczorem, orazraégawno leczone zwiegta nie spaty z
wiascicielami, zwlaszcza z dzimi.




Pipetki naley przechowywa w oryginalnym opakowaniuzédda gotowe do @ycia. Aby nie
dopusci¢ do uzyskania przez dzieci dgsti do zuytych pipetek, naley natychmiast usuyt
zuzyte pipetki.

4.6 Dzialania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Jezeli nasgpi lizanie, mana zaobserwowikrotki okresnadmiernegglinienia sk ze
wzglgdu na charakter gaika.
Jako niezmiernie rzadkio podejrzewane dzialanipatglane zgtaszano przemiag reakcje
skorne w miejscu stosowania (odbarwienie skoryjso@ve tysienieswiad, rumieh) oraz
0goInyswiad i tysienie. W wyjtkowych przypadkach po zastosowaniu obserwowano
nadmiernglinienie sk, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica kiotya, depresja,
objawy nerwowe), wymioty lub objawy oddechowe.
Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z poriisz reguh:
- bardzo cesto (wkcej niz 1 na 10 leczonych zwieggzwykazupcych dziatanie(a)
niepazadane w trakcie jednego leczenia)
- czesto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwiety
- niezbyt czsto (wiecej niz 1, ale mniej i 10 na 1000 leczonych zwiety
- rzadko (wecej niz 1, ale mniej i 10 na 10000 leczonych zwigty
- bardzo rzadko (mniej nil na 10000 leczonych zwigtzwlaczapc pojedyncze
raporty).

4.7 Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazatiglhgdolwiek dowodow dziaka
teratogennych lub toksycznych na ptod.

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogarmne czasie aizy i laktaciji
nie zostato okrdone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezrikaveterynarii oceny
bilansu korzyci/ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie przez nakrapianie.
1 pipetka 0,5 ml na kota

Sposo6b podania

Trzyma w pozycji pionowej. Dotka¢ waskiej czsci pipetki w celu upewnieniagize
zawartd¢ jest w obebie gtdwnego korpusu pipetki.

Oderwa odtamywan zatyczk pipetki do nakrapiania wzdidinii przerywanej. Odstoxi
siers¢ migdzy topatkami, ab¢dzie widoczna skora. Umiei¢ koncowke pipetki na skorze i
delikatnie wycisn¢ w jednym lub dwdéch miejscach, aby opmi& zawartdc.

Zachowa ostraznos¢, aby unikna¢ nadmiernego zwiknia wioséw produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaspowoduje toze wltosy w miejscu leczeniaty lepkie. Jeeli
jednak tak si stanie, ugipi to w cggu 24 godzin od zastosowania.



Z powodu braku badeadotyczcych bezpieczestwa, minimalny odgp leczenia wynosi 4
tygodnie.

4.10Przedawkowanie (objawy, sposob pogbowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W badaniach bezpieazstwa u zwiergt docelowych kotéw i kogt w wieku 9 tygodni i
wazacych okolo 1 kg, ktére otrzymywaly zalegagawle, trzykrotnagé (3 x) i peciokrotna¢ (5
x) zalecanej dawki, nie obserwowano dziakéepazadanych. Ryzyko wygpienia dziata
niepazadanych mae jednak rosst wraz z przedawkowaniem (patrz punkt 4.6.). Podanr
maoze wystpic¢ swiad.

4.110kres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczri@odki przeciwko pastytom zewgtrznym do stosowania
miejscowego, w tym insektycydy
Kod ATC vet: QP53AX15

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem z rodzinyyiepirazolu. Dziata poprzez hamowanie
kompleksu GABA, wizanie do kanatu chlorkowego i w ten sposéb blokogvarzed- i
posynaptycznego przenoszenia jonéw chlorkowychzpokare. Doprowadza to do
niekontrolowanej aktywniei osrodkowego uktadu nerwowegdmierci owadow oraz roztoczy.
Fipronil wykazuje aktywn& owadobdjcz i roztoczobojcz przeciwko pchtom
(Ctenocephalides spp.) i kleszczomRhipicephalus spp.) u kotéw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po miejscowym zastosowaniu produktu leczniczegemwatryjnego u kota wchitanianie
fipronilu przez skdg jest znikome.

Dystrybucja
Po zastosowaniu miejscowym produktibie rozprowadzany od miejsca leczenia, pokrygwaj

caly powierzchng zwierzcia. Na futrze zwiergia powstaje gradientegtenia fipronilu
rozciggajgcy sk od miejsca zastosowania do obszarow peryferyjisicbfy kdzwiowe,
pachwiny...).

Metabolizm

Fipronil jest metabolizowany gtéwnie jako jego podha sulfonowa (RM1602), ktora rownie
wykazuje widciwosci owadobojcze i roztoczobojcze.

Eliminacja

Stgzenie fipronilu we wiosach z czasem gmniejszaja.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)

Powidon K25

Polisorbat 80

Etanol 96%

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartegsprzedsy: 3
lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnyclrodkéw ostranosci dotyczicych przechowywania.
6.5Rodzaj i sktad opakowania bezpfredniego

Biale, nieprzezroczyste, plastikowe pipetki do agiania wykonane z materialu COEX —
wyttaczanego polietylenu o wysokieisicici. Kazda pipetka jest umieszczona na tacce z
(PVC/PE) z zamkrciem z Poliester/PE.

Wielkosci opakowa:

1,2,3,4,5,6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120180 pipetek w pudetku tekturowym.
Niektére wielkagci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafey usura¢ w sposob
zgodny z obowdzujacymi przepisami.

Fipronil maze dziatg niekorzystnie na organizmy wodne. Produktem astyym pojemnikiem
Nie nalery zanieczyszczasadzawek, ciekbw wodnych, rowow produktem aniyuast
pojemnikiem

7.NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51



48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2760/18

9.DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 30/03/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

20/02/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA



