CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dixie 402 mg roztwér do nakrapiania dla bardzaydi psow

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda jednodawkowa pipetka 4,02 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,80 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,40 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzigp@énl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania.
Roztwor bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoélnych docelmlnygatunkow zwierzt

Leczenie istnigjcych inwazji pchetCtenocephalides felis) oraz zapobieganie ponownym inwazjom
przez dziatanie owadobdjcze trweg do 5 tygodni. Jedna aplikacja zapewnia natycttoey i trwaty
efekt owadobdjczy, a tak zapobiega nowym inwazjom pchet przez okres dagédni.

Produkt zapobiega nowym inwazjom klesz&hypicephalus sanguineus od 9. do 23. dnia po aplikacji
produktu. Nie wykazano, aby produkt miat natychrte® dziatanie roztoczobdjcze siav chwili
aplikacji produktu u zwiergia wystpuja kleszcze z tych gatunkow, wszystkie kleszcze gmig
zosta& zabite w cigu pierwszych 48 godzin, ale mpgosta zabite w cigu tygodnia.

Produkt mae by stosowany jako element strategii leczenia alergigp pchlego zapalenia skory
(APZS) uprzednio zdiagnozowanego przez lekarzaryuedeii.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgkdu na brak dogpnych danych nie natg stosowé produktu u szczegi mtodszych ni 8
tygodni (i/lub waacych mniej nz 2 kg).

Nie stosowé u zwierat chorych (choroby uktadowe, gmzka..) lub zdrowiegcych.

Nie stosowd u krolikdw, poniewa mog wyshpic¢ dziatania niepgadane, a naweimierc.

Ten produkt zostat stworzony specjalnie dla psoie. ey stosowd go u kotéw, gdy maze dof¢
do przedawkowania.

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substangjczynry lub na dowoln substang
pomaocnicaz.



4.4  Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiesg

Produkt nie zapobiega przyczepianigl ldeszczy do zwiert. Dlatego nie mana wykluczy
przeniesienia choréb zakaych przez kleszcze. Brak jest dgstych danych dotygzych wptywu
kapieli/szamponu na skuteczgdeku weterynaryjnego u psowafiel/szampon zastosowane przed lub
czesto po leczeniu magzmniejszé skuteczné¢ dziatania produktu.

Pchly ze zwiergt czsto bytug w koszyku, legowisku lub zwyktych miejscach odpgdau zwierat,
takich jak dywany i mgkkie elementy mebli, ktére w przypadku masowegezaria i na poczku
stosowanigrodkow zaradczych powinny byotraktowane odpowiednignodkiem owadobdéjczym i
regularnie odkurzane.

Gdy produkt jest stosowany jako element strategizénia alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca si comiesg¢czne stosowanie u pacjenta z algtigi innych pséw w gospodarstwie domowym.
Aby ograniczy¢ ponowne inwazje wynikage z pojawienia ginowych pchet, zalecagsieczenie
wszystkich psow w gospodarstwie domowym. Inne zzgtarmieszkajce w tym samym gospodarstwie
domowym take naley podda leczeniu odpowiednim produktem.

Produkt zapobiegnie nowym zaiegiom kleszczami od 9. do 23. dnia po zastosowamiduktu. Ze
wzgledu na faktze uzyskanie wystarczajej skutecznéci wymaga 9 dni, po kolejnych aplikacjach
produktu mog wystpi¢ przerwy w zapobieganiu ponownym zak&aiom.

4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnarodki ostranosci dotyczace stosowania u zwiegiz

Wytacznie do stosowania zewtnznego. Nie stosowtgproduktu na rany lub uszkodzpskore.

Unika¢ kontaktu z oczami zwiegeia. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natyelst przem§
oczy Wodh.

Przed leczeniem zwiegta naley doktadnie zway¢ (patrz punkt 4.3).

Wazne jest upewnieniegize produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowanyigjscu, ktérego
zwierz nie mae lizac, orazze zwierzta po leczeniu nie wylizgjsic nawzajem.

Potencjalna toksyczisé produktu u szczegii mtodszych ni 8 tygodni po kontakcie z sapoddawan
leczeniu nie zostata udokumentowana. W takim prdigpanaley zachowd szczegdéla ostraznosc.

Specjalnarodki ostraznosci dla oséb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Ten produkt mge wywotywat neurotoksyczngg. Pipetki naley przechowywéa w oryginalnym
opakowaniu, abeda gotowe do iycia. Aby nie dopéci¢ do uzyskania przez dzieci dgsti do
zwzytych pipetek, naley natychmiast utylizowazuzyte pipetki.

Osoby o znanej nadwiawvosci na fipronil lub ktogkolwiek z substancji pomocniczych powinny
unikat kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny tpowodowa podranienie btonsluzowych i oczu.
Dlatego naley unikat kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnegotamsi oczami. J&di podczas
podawania produktu dojdzie do przypadkowego zemia oczy na produkt lub podraenia oczu, oczy
nalezy natychmiast doktadnie przegywykta wods. Jezeli podranienie oczu si utrzymuje,
natychmiast zaggna¢ pomocy medycznej i pokazéekarzowi ulotk dolaczors do opakowania lub
etykiet.

Unika¢ kontaktu zawartei z palcami. W razie natania skdrnego natychmiast przemyod; z
mydtem.

Po wyciu umy rece.

Nie palic, nie pt ani nie jé¢ w trakcie stosowania.

Nie nalery dotykat leczonych zwiergt ani pozwala dzieciom na zabagvz nimi do momentu
wyschnecia miejsca zastosowania. Dlatego zalecaaby zwierzta nie byly leczone w ggu dnia, ale



byly leczone wczesnym wieczorem, oraz aby nieda@omone zwierga nie spaly z wkgicielami,
zwiaszcza z dzigni.

Innesrodki ostr@nosci

Fipronil maze dziatg niekorzystnie na organizmy wodne. Psom niezyap®zwal& na ptywanie w
ciekach wodnych przez 2 dni po aplikacji produktu.

4.6 Dziatania niepa@adane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przypadku zlizania produktu, rama zaobserwowakrotki okres bardzo nasilonegtinienia st ze
wzgledu na charakter daika.

Jako bardzo rzadkie podejrzewane dziatania rgame po #yciu produktu zgtaszano przemgap
reakcje skérne w miejscu stosowania (odbarwiendeyskniejscowe tysienigwiad, rumien,

krwawienie wigniczkowe) oraz ogoinywiad i tysienie. W wyptkowych przypadkach po zastosowaniu
obserwowano nadmiergénienie sg, odwracalne neurologiczne objawy przedmiotowedgzalica
dotykowa, depresja, nerwowe objawy przedmiotowgmiety lub oddechowe objawy przedmiotowe.

Czestotliwas¢ wystepowania dziata niepazgdanych przedstawiaeszgodnie z poriisz reguh:

- bardzo czsto (wkcej nz 1 na 10 leczonych zwiegzwykazupcych dziatanie(-a) niegadane)
- czesto (wkcej niz 1, ale mniej i 10 na 100 leczonych zwienty

- niezbyt czsto (wiccej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwiet}

- rzadko (wecej niz 1, ale mniej ni 10 na 10 000 leczonych zwigty

- bardzo rzadko (mniej #il na 10 000 leczonych zwiatzwlagczagc pojedyncze raporty).

Nie podawa zbyt wysokiej dawki.
W przypadku przedawkowania ryzyko dziafsiepazadanych mae wzrosagé.

4.7 Stosowanie w a@zy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazafhglgdolwiek dowodow na dziatanie teratogenne lub
toksyczne na ptéd.

Bezpieczéstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowame czasie gy i laktacji nie

zostato okrélone. Naley stosowa jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynaringdalansu
korzysci/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowé jednoczénie z innymi produktami przeciwpchelnymi, ktére nansk bezpdgrednio na
ciato zwierzcia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania—Przez nakrapianie.

Dawkowanie

1 pipetka 4,02 ml dla psa o masie ciata pzayyi0 kg i do 60 kg.
Sposob podania

Trzyma w pozycji pionowej. Dotka¢ waskiej czsci pipetki w celu upewnieniagize zawartéc jest
w obrebie jej gtbwnego korpusu.



Przetama w tyt odtamywan zatyczk pipetki do nakrapiania wzdidinii przerywanej. Odsust sie¢
miedzy topatkami, ab¢dzie widoczna skéra. Umiiei¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnigismé
w jednym lub dwoch miejscach, aby opn@ zawartd¢ na skog.

Zachowd ostraznos¢, aby unikaé¢ nadmiernego zwikenia wtosow produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz tego powodu wiosy w miejscu leczenigblepkie. Jeeli jednak tak si
stanie, efekt ugpi w ciggu 24 godzin od zastosowania.

Z powodu braku badabezpieczastwa minimalny odgp migdzy aplikacjami leczniczymi wynosi 4
tygodnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je $li konieczne

W badaniach nad bezpiedstwem u docelowych gatunkéw zwietnie zaobserwowanmdnych
dziatah niepazagdanych, gdy produkt byt podawany psom od 8. mésstycia i od 9 kg masy ciata w
dawce do piciokrotnaci (5%) dawki zalecanej.

Ryzyko wystpienia dziata niepazadanych (patrz punkt 4.6) me jednak wzrosgg w przypadku
przedawkowania, wt zwierzta naley zawsze leczyprzy wyciu odpowiednie] wielkéci pipetki,
zgodnie z masciata.

4.11 OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczrigodki przeciwko pasgtom zewgtrznym do stosowania miejscowego,
w tym insektycydy
Kod ATC vet: QP53AX15

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem z rodzinyyepirazolu. Dziata poprzez hamowanie
kompleksu GABA, wizanie do kanatu chlorkowego i w ten sposob blokaavareed- i
posynaptycznego przenoszenia jonéw chlorkowychzposere. Powoduje to niekontrolowan
aktywnai¢ osrodkowego uktadu nerwowegd@mier¢ owaddw oraz roztoczy.

Fipronil wykazuje aktywn& owadobojcz i roztoczobdjcz przeciwko pchtomtenocephalides felis)
i kleszczom Rhipicephal us sanguineus) u psow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie: po miejscowym zastosowaniu fipronilpsdéw substancja zostaje lekko wchidaiprzez
skor. Niskie stzenie fipronilu mana wykry w osoczu, przy czym istnieje bardzo wysoka zmigéno
tej wartgci u raznych pséw.

Dystrybucja: gradient étenia fipronilu rozchodzi gipo siefci zwierzcia, od punktu nakropienia do
obszarow obwodowych (strefedbwiowa, boki itp.).

Metabolizm: fipronil jest metabolizowany gtéwnie gochodnej sulfonowej (RM1602), ktora réwhie
wykazuje widciwosci owadobojcze i roztoczobdjcze.

Eliminacja: s¢zenia fipronilu we wtosach z czasem gmniejszaj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)

Powidon

Polisorbat 80

Etanol 96% (E1510)

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Gloéwne niezgodngci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowarteysprzedsgy: 3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywé w temperaturze porej 30°C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Biate, nieprzezroczyste, plastikowe pipetki do agikania wykonane z wyttaczanego polietylenu o
wysokiej gstasci (COEX).

Poszczegolne pipetki zostaty zapakowane w blispagtikowych spodéw (PVC-PE), ktore je
podtrzymug, i s3 pokryte kompleksem poliestrowo-polietylenowym.

Wielkosci opakowa:

Pudetko tekturowe zawiergje 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90,luBA50 pipetek

Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny figlgo odpady naly usuraé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostai¢ do ciekow wodnych, poniewanaze by niebezpieczny dla ryb i
innych organizmoéw wodnych. Produktem ani pustynepuwjikiem nie naley zanieczyszcza
sadzawek, ciekow wodnych ani rowow.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

Tel.: + 34 946 741 085

Faks: +34 946 744 829
e-mail: info@quimunsa.com



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Warunki wydawaniaWydawany bez przepisu lekarza-OTC



