ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Prinocate 400 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka 4 ml zawiera:

Substancje czynne:
Imidaklopryd 400 mg
Moksydektyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E 321) 4 mg
Alkohol benzylowy 3229 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Klarowny, lekko z6ity do zo6ttego lub brazowo-zoltego roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bardzo duze psy (>25-40 kg).

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat
Do stosowania u psow dotknietych lub zagrozonych mieszanymi zakazeniami pasozytow.

Zwalczanie i zapobieganie infestacji pchet (Ctenocephalides felis),

Zwalczanie wszotéw (Trichodectes canis),

Zwalczanie inwazji $§wierzbowca usznego (Otodectes cynotis), swierzbowca drazacego (Sarcoptes

scabiei var. canis),

Zapobieganie inwazji nicieni wywolujacych robaczyce serca (larwy L3 i L4 Dirofilaria immitis),
Zwalczanie mikrofilarii (Dirofilaria immitis) krazacych we krwi,

Zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (postacie doroste Dirofilaria repens),

Zapobieganie postaci skornej dirofilariozy (larwy L3 Dirofilaria repens),

Ograniczenie ilo$ci mikrofilarii krazacych we krwi (Dirofilaria repens),

Zapobieganie angiostrongylozie (larwy L4 i niedojrzale postacie doroste Angiostrongylus vasorum),
Zwalczanie Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

Zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi),

Zwalczanie inwazji Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (postaci doroste),

Zwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste),

Zwalczanie infestacji nicieni zotadkowo-jelitowych (larw L4, niedojrzatych i dojrzatych dorostych postaci
Toxocara canis, Ancylostoma caninum oraz Uncinaria stenocephala, dorostych postaci Toxascaris leonina i
Trichuris vulpis).



Produkt moze by¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (FAD).
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u psow zaklasyfikowanych do klasy 4 pod wzgledem nate¢zenia objawow robaczycy serca
poniewaz bezpieczenstwo tego produktu nie byto oceniane w tej grupie zwierzat.

Dla kotow nalezy stosowaé odpowiednio produkt leczniczy weterynaryjny (0,4 lub 0,8 ml), zawierajacy 100
mg/ml imidakloprydu i 10 mg/ml moksydektyny.

Dla fretek: Nie stosowa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego dla pséw. Stosowaé wytacznie produkt dla
matych kotow i fretek (0,4 ml). Nie stosowac u kanarkow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Patrz takze punkt 4.5.

Krotkotrwaty, jedno lub dwukrotny kontakt zwierzecia z woda pomiedzy comiesigcznym nanoszeniem
produktu prawdopodobnie nie powoduje znaczacego spadku skutecznosci produktu. Jednakze czgste mycie
przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierzecia w wodzie po naniesieniu produktu moze znacznie
ograniczy¢ skuteczno$¢ produktu.

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania produktow z jakiejkolwiek grupy produktow
przeciwpasozytniczych moze doj$¢ do wyksztatcenia si¢ opornosci pasozytéw na produkty nalezace do
danej grupy. Dlatego, zastosowanie produktu powinno by¢ oparte o indywidualng ocene kazdego przypadku
oraz o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace wrazliwosci gatunkéw docelowych pasozytéw po to aby
ograniczy¢ mozliwos¢ selekcji opornosci.

Zastosowanie produktu powinno by¢ oparte o potwierdzong diagnoze istnienia mieszanych zarazen (lub
ryzyka ich wystapienia, w przypadku zapobiegania) w tym samym czasie (patrz takze punkty 4.2 oraz 4.9).
Skutecznos¢ przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria repens nie zostata przetestowana w badaniach
terenowych.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie u zwierzat o masie ciata nie przekraczajacej 1 kg powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci
do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Z uwagi na fakt ograniczonego doswiadczenia w stosowaniu tego produktu u zwierzat chorych i
ostabionych jego zastosowanie u takich osobnikéw powinno by¢ oparte na ocenie bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie dopuscié, aby zawarto$¢ pipetki lub produkt z miejsca podania zetknely
si¢ z oczami lub pyskiem leczonego zwierzg¢cia lub zwierzat majacych z nim kontakt. Nie nalezy
dopuszczac, aby zwierzeta, ktorym ostatnio nanoszono produkt wzajemnie si¢ czyscity (wylizywaty).
Produkt powinien by¢ nanoszony wytacznie na nieuszkodzong skore.

Produkt zawiera moksydektyne (makrocykliczny lakton), dlatego nalezy dopilnowac aby u psow takich ras
jak owczarki Collie lub owczarek staroangielski oraz rasy pokrewne i ich krzyzowki starannie i prawidtowo
nanosi¢ produkt, tak jak opisano to w czesci 4.9; w szczegdlnos$ci nie nalezy dopuszczaé do przypadkowego
potykania (zlizywania) przez zwierzgta leczone lub inne zwierzeta z ich otoczenia.

Bezpieczenstwo produktu byto jedynie oceniane u psow zaszeregowanych do klasy 1 lub 2 nasilenia
objawow robaczycy serca w badaniach laboratoryjnych oraz kilku pséw klasy 3 w badaniach terenowych.
Dlatego uzycie produktu u psé6w z wyraznymi lub cigzkimi objawami choroby powinno by¢ poparte
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staranng oceng bilansu korzysSci do ryzyka przeprowadzong przez prowadzacego lekarza weterynarii.
Pomimo, ze badania przedawkowania wykazaly, ze produkt moze by¢ bezpiecznie podawany psom
zaatakowanym przez doroste postaci nicieni sercowych, nie wykazuje on dziatania terapeutycznego na
doroste formy Dirofilaria immitis. Dlatego tez zaleca si¢, aby wszystkie psy powyzej 6. miesigca zycia,
Zyjace na terenach endemicznego wystepowania tego nicienia zostaty przebadane pod katem obecnosci
dorostych pasozytow wywotujacych robaczyce serca przed zastosowaniem u nich tego produktu. Zgodnie z
oceng lekarza weterynarii, zarazone psy powinny zosta¢ poddane leczeniu w celu wyeliminowania
dorostych postaci nicieni sercowych. Bezpieczenstwo potaczenia imidakloprydu i moksydektyny nie bylo
oceniane podczas stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem przeciwko postaciom dorostym.
Imidaklopryd jest toksyczny dla ptakow, zwtaszcza kanarkow.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek, nalezy przechowywac pipetki w oryginalnym opakowaniu
do momentu ich uzycia, a zuzyte pipetki natychmiast usuna¢.

Nie spozywac. W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na alkohol benzylowy, imidaklopryd lub moksydektyne powinny stosowaé
produkt z zachowaniem szczegolnej ostroznosci. W bardzo rzadkich przypadkach produkt moze
powodowac uczulenia skorne Iub przejsciowe reakcje skorne (np. drgtwienie, podraznienie lub uczucie
pieczenia/mrowienia).

W bardzo rzadkich przypadkach produkt moze powodowa¢ podraznienie drog oddechowych u 0sob
uczulonych.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy obficie przeptukac je woda.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora, oczami i ustami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢ nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W trakcie naktadania produktu nie nalezy
jese, pi¢, ani palié.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, szczeg6lnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia miejsca
zastosowania produktu. W tym celu zaleca si¢ podawanie produktu zwierzeciu w godzinach wieczornych.
Niedawno leczone zwierzeta nie powinny spac¢ z wlascicielami w tym samym 16zku, zwlaszcza z dzie¢mi.

Inne ostrzezenia

Rozpuszczalnik uzyty w produkcie moze plami¢ lub uszkadzaé¢ niektore materiaty, tacznie ze skors,
tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami. Nalezy pozwoli¢, aby miejsce
podania produktu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi materiatami.

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz ma szkodliwy wpltyw na organizmy
wodne: moksydektyna jest wysoce toksyczna dla organizmoéw wodnych.
Psy nie powinny plywaé w zbiornikach wodnych przed uptywem 4 dni od zastosowania produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Stosowanie produktu u pséw moze powodowac przemijajgce objawy $wiadu. W rzadkich przypadkach
moze dochodzi¢ do przetluszczania si¢ siersci, pojawiania si¢ rumienia i wymiotow. Objawy te ustepuja
samoistnie, bez dodatkowego leczenia. W sporadycznych przypadkach, produkt moze powodowaé lokalne
reakcje uczuleniowe. Jesli zwierze wylizuje miejsce podania produktu, w bardzo rzadkich przypadkach
moze dochodzi¢ do pojawiania si¢ objawow (w wigkszo$ci przemijajgcych) ze strony uktadu nerwowego
(patrz punkt 4.10).



Produkt posiada gorzki smak. W niektorych przypadkach, jesli zwierz¢ wylizuje miejsce podania produktu
tuz po zabiegu, moze dochodzi¢ do nadmiernego wydzielania §liny. Zjawisko to nie jest objawem zatrucia i
ustepuje samoistnie w ciggu kilku minut, bez dodatkowych zabiegéw. Prawidtowe naniesienie produktu
minimalizuje mozliwo$¢ wylizywania miegjsca jego podania.

W bardzo rzadkich przypadkach produkt moze powodowac¢ reakcje lokalng w miejscu podania objawiajaca
si¢ przejsciowymi zmianami w zachowaniu, takimi jak ospalo$¢, niepokdj, brak taknienia.

Badania terenowe wykazaly, ze u psow zarazonych nicieniami sercowymi, w trakcie mikrofilariemii istnieje
ryzyko wystapienia powaznych objawdw ze strony uktadu oddechowego (kaszel, przy$pieszony oddech i
dusznosc), ktore moga wymagac szybkiej interwencji weterynaryjnej. W tychze badaniach reakcje te byty
czeste (zaobserwowane u 2 na 106 leczonych psow). Takze objawy zotadkowo-jelitowe (wymioty,
biegunka, brak apetytu) oraz ospatos$¢ sa takze czestymi, mozliwymi dziataniami niepozadanymi
towarzyszacymi leczeniu takich psow.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego podczas ciazy i w trakcie laktacji nie
byto oceniane. Badania laboratoryjne z zastosowaniem zaréwno imidakloprydu jak i moksydektyny u
szczurow i krolikow nie dostarczyly dowodéw na dziatanie teratogenne, embriotoksyczne lub szkodliwe dla
samic.

Produkt nalezy stosowac jedynie w oparciu o oceng bilansu korzysci do ryzyka przeprowadzong przez
lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie podawania produktu u leczonego zwierzecia nie nalezy stosowaé innych produktow
przeciwpasozytniczych z grupy makrocyklicznych laktonow.

Nie zaobserwowano zadnych interakcji pomiedzy potgczeniem imidakloprydu i moksydektyny oraz
najczesciej stosowanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi, ani tez w czasie rutynowych zabiegow.
Bezpieczenstwo produktu nie byto oceniane podczas stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem
przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria immitis.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wylacznie do uzytku zewnetrznego (podanie przez nakrapianie).

Schemat dawkowania:

Zalecana minimalna dawka to 10 mg/kg masy ciata imidakloprydu i 2,5 mg/kg masy ciala moksydektyny,
co odpowiada 0,1 ml/kg masy ciata.

Schemat leczenia powinien uwzglednia¢ indywidualng diagnoze weterynaryjng oraz lokalne
uwarunkowania epidemiologiczne.



Lek nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabels:

Wa[gkz]psa Wielko$é pipetki, jakiej nalezy uzyé Ob[Jrf]tl‘]’s" '[rr?]'g/"’l‘:;' ?\'22’;’ “?ﬁﬁ?igenkff]a
imidaklopryd/moksydektyna 400 mg/100
>25-40 | mg, roztwor do nakrapiania dla bardzo 4 10-16 2,5-4
duzych psow
>40 odpowiednia kombinacja pipetek zapewniajaca zalecang dawkg (minimalna zalecana dawka
to 0,1 ml produktu/kg masy ciata)

Zwalczanie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis)

Jednorazowe zastosowanie produktu zapobiega inwazji pchel przez kolejne 4 tygodnie. Bytujace w
otoczeniu zwierzgcia poczwarki moga rozwinaé w sie w ciggu 6 tygodni od rozpoczecia leczenia, lub nawet
p6zniej, w zaleznosci od warunkéow klimatycznych.

Dlatego tez moze okaza¢ si¢ konieczne potaczenie leczenia przy pomocy produktu leczniczego
weterynaryjnego z postgpowaniem majacym na celu przerwanie cyklu zyciowego pchet w otoczeniu
zwierzecia. Spowodowac to moze jeszcze szybsze zniszczenie populacji pchet w gospodarstwie domowym.
Jesli produkt wykorzystywany jest jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory,
powinien by¢ podawany w odstepach miesigcznych.

Zwalczanie wszotow (Trichodectes canis)

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastepnego badania
poniewaz niektore zwierzeta moga wymagac podania drugiej dawki.

Zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis)

Produkt nalezy poda¢ jednokrotnie. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy delikatnie usuna¢ zalegajaca
wydzieling z zewngtrznego przewodu stuchowego. Po 30 dniach od zakonczenia leczenia zalecane jest
badanie kontrolne przez lekarza weterynarii, gdyz w niektorych przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczna
ponowna kuracja. Produktu nie nalezy podawa¢ bezposrednio do przewodu stuchowego.

Zwalczanie §wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. canis)

Zalecane jest dwukrotne podanie produktu w odstepie 4 tygodni.

Zapobieganie robaczycy serca (D. immitis) oraz postaci skornej dirofilariozy (fiilarie) (D. repens)

Psy bytujace na terenach endemicznych dla robaczycy serca (Dirofilarioza), lub te, ktore podrozowaty do
takich miejsc, moga by¢ zaatakowane przez doroste postaci tych pasozytow. Z tego wzgledu przed
podaniem produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie si¢ do wskazowek
podanych w czesci 4.5. W celu zapobiegania robaczycy serca oraz postaci skornej dirofilariozy, produkt
musi by¢ stosowany w regularnych, miesi¢cznych odstgpach w porze wystepowania moskitow (zywiciela
posredniego, ktory przenosi larwy D. Immitis i D. repens). Produkt mozna stosowaé w ciggu catego roku lub
przynajmniej na miesiac przed pierwszym spodziewanym pojawieniem si¢ moskitow. Leczenie powinno
by¢ kontynuowane w regularnych, comiesi¢cznych odstepach czasu, az do uptynigcia miesiaca od
ostatniego narazenia na ukgszenia moskitow. Aby wdrozy¢ staty schemat leczenia, zaleca si¢ wyznaczenie
tego samego dnia kazdego miesigca jako dnia podawania produktu. W sytuacji zastgpowania innego
produktu zapobiegajacego robaczycy serca w ramach programu profilaktycznego, pierwsze zastosowanie



produktu leczniczego weterynaryjnego musi nastapi¢ w ciggu 1 miesigca od podania ostatniej dawki
poprzednio stosowanego produktu.

Na terenach nie bedacych endemicznymi dla nicieni wywotujacych robaczyce serca psy nie powinny by¢
zagrozone ze strony tych pasozytéw. Dlatego tez mozna u nich stosowac ten produkt bez zachowywania
szczegodlnych srodkow ostroznosci.

Zwalczanie mikrofilarii (D. immitis)

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien zosta¢ podany co miesigc przez dwa kolejne miesiace.

Zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (filarie) (postacie doroste Dirofilaria repens)

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien zosta¢ podany co miesigc przez szes¢ kolejnych miesigcy.

Ograniczenie ilosci mikrofilarii (filarie) (D. repens)

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien zosta¢ podany co miesigc przez cztery kolejne miesigce.

Zwalczanie i zapobieganie inwazji Angiostrongylus vasorum

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego badania
poniewaz niektore zwierzeta moga wymagac podania drugiej dawki. Na terenach endemicznych
regularne stosowanie w odstepach miesigcznych zapobiega wystapieniu angiostrongylozy oraz
zakazenia nicieniem Angiostrongylus vasorum.

Zwalczanie inwazji Crenosoma vulpis

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke.

Zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi)

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac co miesigc.

Zwalczanie inwazji Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (postaci doroste)

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac co miesiac przez dwa kolejne miesigce. W celu uniknigcia
mozliwego ponownego zakazenia, wskazane jest, aby zapobiega¢ autokoprofagii pomigdzy dwoma
podaniami leku.

Zwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste)

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zwalczanie inwazji oblehcdw, tegoryjcow i wlosogtdwki (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina i Trichuris vulpis)

Na terenach endemicznych dla robaczycy serca, comiesi¢gczne stosowanie produktu moze znaczaco
ograniczy¢ ryzyko ponownej infestacji spowodowanej zard6wno przez oblence, tegoryjce jak i wlosogtowki.
Na terenach nie bedacych endemicznymi dla nicieni wywotujacych robaczyce serca, produkt moze by¢
stosowany jako element sezonowego programu profilaktycznego skierowanego przeciwko pchtom i
nicieniom zotagdkowo-jelitowym.



Badania wykazaty, ze comiesigczne stosowanie produktu u pséw zapobiega inwazji Uncinaria
stenocephala.

Sposob podania:

1. Wyjmij pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, przekrec¢ i zdejmij koncowke.

2. Odwroc¢ koncowke i umiesé drugim koncem z powrotem na pipetce. Nacisnij i1 przekrgé koncowke, aby
przebi¢ zamknigcie, po czym zdejmij koncoéwke z pipetki.

3. Aby ulatwi¢ nanoszenie produktu pies powinien znajdowac si¢ w pozycji stojacej. Zawartos¢ pipetki
powinna zosta¢ naniesiona w rownych ilosciach w 3 - 4 miejsca potozone jedno za drugim wzdluz
grzbietu, poczawszy od miejsca pomi¢dzy topatkami, az do nasady ogona. W kazdym miejscu

nalezy rozsung¢ siers¢ tak, aby widoczna byta gota skora. Produkt powinien by¢ nanoszony
wylacznie na nieuszkodzona skore. Przytknij koniec pipetki do skory i delikatnie ja $ci$nij, w
celu wycisnigcia czesci jej zawartosci bezposrednio na skore. Nie wyciskaj zbyt duzej ilosci
produktu w jednym miejscu, gdyz moze spowodowac jego sptywanie po boku zwierzecia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Doroste psy tolerowaly nawet 10-krotne przekroczenie zalecanej dawki potaczenia imidakloprydu i
moksydektyny, bez zadnych objawow dziatan niepozgdanych lub objawdw klinicznych. W badaniach z
zastosowaniem 5-krotnej zalecanej dawki minimalnej podawanej w 1 tygodniowych odstepach przez okres
17 tygodni u pséw w wieku powyzej 6 miesigcy stwierdzono jej tolerancje bez zadnych dziatan
niepozadanych lub objawéw klinicznych.

Potaczenie imidakloprydu i moksydektyny podawano szczenigtom przekraczajac do 5 razy zalecang dawke,
co 2 tygodnie, powtarzajac zabieg 6 razy, bez zadnych powazniejszych zastrzezen odno$nie
bezpieczenstwa. Obserwowano przemijajace rozszerzenie zrenic, nadmierne $linienie si¢, wymioty i
przemijajace przyspieszenie oddychania.

Po przypadkowym potknieciu lub przedawkowaniu produktu w bardzo rzadkich przypadkach moga
pojawiac si¢ objawy ze strony uktadu nerwowego (w wigkszosci przemijajgce), takie jak ataksja,
uogolnione drzenie, objawy ze strony oczu (rozszerzenie zrenic, stabo wyrazony odruch Zrenicowy,
oczoplas), moga wystapic¢ zaburzenia oddychania, nadmierne $linienie si¢ i wymioty.

Wrazliwe na iwermektyne psy rasy Collie tolerowaty nawet 5-krotne przekroczenie zalecanej dawki
podawanej w 1 miesi¢ecznych odstepach nie wykazujac zadnych dziatan niepozadanych jednakze
bezpieczenstwo stosowania w odstepach 1 tygodniowych nie byto badane u wrazliwych na iwermektyne
psow Collie. W przypadku doustnego podania 40% jednostkowej dawki obserwowano powazne objawy ze
strony uktadu nerwowego. Podanie doustne 10% zalecanej dawki nie powodowalo zadnych dziatan
niepozadanych. Psy zaatakowane przez doroste postaci nicieni wywotujgcych robaczyce serca tolerowaty
nawet 5-krotne przekroczenia zalecanej dawki, podawanej trzykrotnie, co 2 tygodnie nie wykazujac
zadnych dziatan niepozadanych. W razie przypadkowego potknigcia produktu, nalezy podjaé leczenie
objawowe. Nie istnieje specyficzna odtrutka. Korzystne moze okazac si¢ podanie wegla aktywowanego.

4.11 Okres(-y) karencji



Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpasozytnicze, produktu owadobojcze i repelenty,
makrocykliczne laktony, milbemycyny, moksydektyna, skojarzenia. Kod ATC-vet:
QP54AB52.

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Imidaklopryd, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine jest substancjg zabijajaca
ektopasozyty, nalezaca do grupy zwigzkéw chloronikotynilowych. Chemicznie, doktadniej mozna jg opisacé
jako nitroguanidyna chloronikotynilu. Imidaklopryd jest skuteczny wobec pchet w postaci larwalnej i wobec
osobnikoéw dorostych. Wskutek kontaktu ze zwierzgciem, na ktorym zastosowano ten produkt, ging larwy
pchet takze w otoczeniu zwierz¢cia. Imidaklopryd posiada duze powinowactwo do nikotynergicznych
receptorow acetylocholinowych w obszarze postsynaptycznym osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)
pchetl. Zwiazane z tym zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada skutkuje porazeniem i
$miercia pasozyta. Ze wzgledu na stabe interakcje z receptorami nikotynowymi ssakow i zaktadanym
stabym przenikaniem przez bariere krew-mozg u tych zwierzat, substancja ta praktycznie nie wywiera
zadnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy ssakow. Imidaklopryd wykazuje minimalng aktywnos¢
farmakologiczng u ssakow.

Moksydektyna, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha jest makrocyklicznym laktonem drugiej generacji z
rodziny milbemycyn. Jest to substancja o dziataniu przeciwpasozytniczym, dziatajaca bojczo w stosunku do
wielu pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych. Moksydektyna dziata na postacie larwalne Dirofilaria
immitis (L1, L3, L4) i Dirofilaria repens (L1, L3), a takze przeciwko nicieniom bytujacym w uktadzie
pokarmowym. Moksydektyna reaguje z GABA i wplywa na przekaznictwo glutaminianowe w obrebie
kanatow dla jonéw chlorkowych. Prowadzi to do otwierania si¢ kanatow chlorkowych na btonie
postsynaptycznej, wptywu jonéw chlorkowych do komorki i indukcji nieodwracalnego stanu spoczynku.
Rezultatem jest porazenie wiotkie pasozytow, ktore nastepnie gina i (lub) sa wydalane.

Lek wykazuje trwate dziatanie i po pojedynczym podaniu chroni psy przez okres 4 tygodni przeciwko
ponownemu zakazeniu nastepujgcymi pasozytami: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym produktu, imidaklopryd w ciagu jednego dnia stosowania btyskawicznie
rozprzestrzenia si¢ na skorze zwierzecia. Mozna wykazaé jego obecno$¢ na powierzchni ciala nawet
podczas przerw w leczeniu. Moksydektyna wchtania si¢ przez skorg, osiagajac najwyzsze stezenie w osoczu
w okoto 4 do 9 dni po jej zastosowaniu u psow. Po wchlonigciu przez skore, moksydektyna jest
rozprowadzana po catym organizmie, ale ze wzgledu na lipofilowos$¢ koncentruje si¢ gtdéwnie w thuszczu.
Jest powoli usuwana z osocza, co mozna wykaza¢ wykrywalnymi ilosciami tej substancji w osoczu, na
przestrzeni miesi¢cznej przerwy w leczeniu. T %2 wynosi u psow okolo 28,4 dnia. Badania oceniajace
wlasciwosci farmakokinetyczne moksydektyny po podaniach wielokrotnych wykazaty, ze poziomy w stanie
stacjonarnym w surowicy sg osiggane u ps6w po okoto 4 kolejnych comiesiecznych podaniach.

Wplyw na Srodowisko

Patrz punkty 4.5 6.6.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E 1519)
Propylenowy weglan

Butylohydroksytoluen (E 321)
Trolamina

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoS$redniego

1 pipetka z 4 mL roztworu, w tekturowym pudetku.

3 pipetki po 4 mL roztworu, w tekturowym pudetku.
4 pipetki po 4 mL roztworu, w tekturowym pudetku.
6 pipetek po 4 mL roztworu, w tekturowym pudetku.
24 pipetki po 4 mL roztworu, w tekturowym pudetku.
48 pipetek po 4 mL roztworu, w tekturowym pudetku.

Pipetka z PP (o pojemnosci 6 mL), z zamkni¢ciem z HDPE lub POM lub PP, umieszczona w torebce z
PETP/Aluminium/LDPE.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt nie powinien przedostawac si¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych. Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy
usungé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

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

10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Data
przedluzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.
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