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ULOTKA INFORMACYJNA

Stop-X spot on, 50 mg/0,5 ml, roztwor do nakrapiania dla kotow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa, Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Stop-X spot on, 50 mg/0,5 ml, roztwor do nakrapiania dla kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tuba (0,5 ml) zawiera:
Substancja czynna:
fipronil 50 mg.

Substancje pomocnicze:
butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg,
butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do stosowania u kotdéw w celu leczenia i zapobiegania inwazjom:

- pchet (Ctenocephalides spp.),

- kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp., Ixodes spp.),

- wszotow (Felicola subrostratus).

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego Pchlego
Zapalenia Skory), wcze$niej zdiagnozowanego przez lekarza weterynarii.

Pojedyncza dawka produktu zapewnia ochrong¢ przed nowa inwazja dorostych postaci:
pchet przez okres: 5 tygodni,

kleszczy przez okres: 3 tygodni,

wszotow przez okres: do 42 dni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac produktu u kociat w wieku ponizej 8 tygodni i/lub o masie ciata ponizej 1 kg.
Nie stosowa¢ u kotéw chorych (choroby uktadowe, stany gorgczkowe) lub w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz produkt moze wywotywaé reakcje niepozadane, a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwale $linienie si¢ wywotane
dzialaniem nos$nika.

Wisrod niezmiernie rzadko notowanych dzialan niepozadanych po zastosowaniu produktu
obserwowano przemijajgce odczyny skorne w miejscu podania (rumien, $wigd, miejscowe wylysienie)
oraz uogolniony $wiad i wylysienia. W wyjatkowych przypadkach obserwowano po zabiegu
nadmierne $linienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulicg, depresj¢, objawy nerwowe),
wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kot

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania: wylacznie do uzytku zewngtrznego na skore.
Maksymalna zalecana dawka: 25 mg/kg mc.
Podawa¢ miejscowo na skore jedna tube o zawartosci 0,5 ml na kota.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Odtama¢ koncowke tuby w miejscu przewezenia, oprézni¢ catkowicie tube, wyciskajac jej zawarto$¢
kilkakrotnie na skore. Zaleca si¢ naktada¢ produkt pomigdzy topatkami tak, aby uniemozliwi¢ zlizanie
produktu. U kotow najlepiej podawaé produkt w dwdch miejscach w okolicy szyi i miedzy topatkami.
Podczas aplikacji nalezy odgarng¢ siers¢ w taki sposob, aby produkt dotart bezposrednio do skory
zwierzgcia.

Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastepuje w ciggu 24-48 godzin.

Nie nalezy kapac zwierzat w okresie 48 godzin przed i po zastosowaniu produktu.

Z uwagi na brak odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny okres pomigdzy kolejnymi
zabiegami powinien wynosi¢ 3 tygodnie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w saszetkach PET/Aluminium/PE w celu ochrony przed wilgocia

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: zuzy¢ natychmiast.
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12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak danych dotyczacych wptywu kapieli/szamponu na skuteczno$¢ produktu dla kotéw. Jednakze w
oparciu o dane o psach, poddawanych kapieli z szamponem od 2 dnia po zabiegu produktem, nie
zaleca si¢ kapieli kotow w 2 dni po podaniu produktu.

Po zabiegu mogg pozostawac¢ na siersci pojedyncze kleszcze. Dlatego w niekorzystnych warunkach
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci transmisji chorob zakaznych.

W zwiazku z powyzszym dodatkowo zaleca si¢ dokonywa¢ kontroli skory w ciagu pierwszych 24 do
48 godzin po aplikacji produktu.

Pchly oraz ich postacie rozwojowe wystgpuja w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli). Miejsca te powinny by¢ poddawane regularnemu czyszczeniu (np. za pomocg
odkurzacza) i dziataniu odpowiednich srodkow owadobojczych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zwierzgta powinny by¢ wazone przed zastosowaniem produktu.

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem. W przypadku dostania si¢ produktu do oka,
natychmiast i doktadnie przemy¢ oczy woda.

Produkt nalezy naktada¢ w miejscu, z ktdrego zwierzg nie moze go zliza¢. Nalezy ponadto
uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Nie stosowa¢ produktu na rany i na uszkodzong skorg.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze wywolywa¢ podraznienia bton §luzowych i oka. Dlatego nalezy unika¢ jego kontaktu z
jama ustng i oczami.

Kontaktu z produktem powinny unika¢ osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil lub dowolng
substancje¢ pomocniczg.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skora. Jesli do niego dojdzie, nalezy zmy¢ produkt woda
z mydtem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu do oczu — nalezy je natychmiast doktadnie
przeptukac czystg woda.

My¢ rece po zabiegu.

Do czasu wyschnigcia miejsca podania nalezy ograniczy¢ bezposredni kontakt z leczonym
zwierzgciem; dzieci nie powinny bawié si¢ ze zwierzetami, wkrotce po zabiegu zwierzgta nie powinny
spa¢ z wlascicielami, a w szczegdlnosci z dzie¢mi. Dlatego zaleca si¢ przeprowadzanie zabiegu na
zwierzeciu we wezesnych godzinach popoludniowych/wieczornych.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ w czasie zabiegu.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krolikach nie wykazaty oddzialywania teratogennego lub
embriotoksycznego.

Produkt nie ulega wchianianiu z miejsca podania i moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania u kotow dorostych i kocigt w wieku powyzej 8 tygodni
1 0 masie ciala okoto 1 kg nie stwierdzono zadnych niepozadanych skutkow podawania co miesiac,
przez okres 6 kolejnych miesigcy, dawki produktu 5-krotnie przewyzszajacej dawke zalecana.
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Przedawkowanie produktu moze prowadzi¢ do sklejania si¢ sier§ci w miejscu podawania,
ustepujgcego samoistnie w ciggu 24 godzin po zabiegu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Produkt Stop-X spot on dla kotow nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych
lub rowow melioracyjnych produktem lub pustymi opakowaniami po produkcie.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wytacznie dla zwierzat

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wilasciciela lub opiekuna zwierzecia
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