B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Dixie 67 mg roztwdr do nakrapiania dla matych psow

Dixie 134 mg roztwor do nakrapiania dlasrednich psow

Dixie 268 mg roztwor do nakrapiania dla duych pséw

Dixie 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo daych pséw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

AB7 INDUSTRIES VETERINARIES

Chemin des Monges, Deume, 32450

Montgiscard

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dixie 67 mg roztwér do nakrapiania dla matych psow

Dixie 134 mg roztwér do nakrapiania diednich psow

Dixie 268 mg roztwér do nakrapiania dlazgtah pséw

Dixie 402 mg roztwér do nakrapiania dla bardzayain pséw

Fipronil

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda pojedyncza dawka (pipetka) zawiera:

Substancja czynna:

Wielkos¢ dawki | Fipronil (mg)

Dixie roztwor do nakrapiania dla psow jednostkowej (ml)

mate psy-2-10 kg 0,67 67
srednie psy- 10-20 kg 1,34 134
duze psy-20-40 kg 2,68 268

bardzo due psy-40-60 kg 4,02 402




Substancje pomocnicze:

Dixie roztwor do nakrapiania dlaButylohydroksyanizol | Butylohydroksytoluen
psow (E320) (mg) (E321) (mg)

mate psy-2-10 kg 0,13 0,07

srednie psy- 10-20 kg 0,27 0,13

duze psy-20-40 kg 0,54 0,27

bardzo due psy-40-60 kg 0,80 0,40

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie istnigjcych inwazji pchet Ctenocephalides felis) oraz zapobieganie ponownym inwazjom
przez dziatanie owadobdjcze trweg¢ do 5 tygodni. Jedna aplikacja zapewnia natycktoveay i
trwaly efekt owadobojczy, a taé zapobiega nowym inwazjom pchet przez okres daédni.

Produkt zapobiega nowym inwazjom kleszcyipicephalus sanguineus od 9. do 23. dnia po
aplikacji produktu. Nie wykazano, aby produkt rmatychmiastowe dziatanie roztoczobojczelide
chwili aplikacji produktu u zwiergia wystpuja kleszcze z tych gatunkéw, wszystkie kleszcze gnog
nie zosta zabite w cagu pierwszych 48 godzin, ale mpposta& zabite w cigu tygodnia.

Produkt mae by stosowany jako element strategii leczenia alengigp pchlego zapalenia skoéry
(APZS) uprzednio zdiagnozowanego przez lekarzarnyuedeii.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowa u zwierzt chorych (choroby uktadowe, gmizka..) lub zdrowiejcych.

Nie stosowa u krolikow, poniewa mogy wystpi¢ dziatania niepmdane, a haweimierc.

Ten produkt zostat stworzony specjalnie dla psoig. Milery stosowd go u kotdw, gdy maze dojé
do przedawkowania.

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na substangj czynry lub na dowolg substang
pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

W przypadku zlizania produktu, rama zaobserwowakrotki okres bardzo nasilonedbinienia skt ze
wzgledu na charakter saika.

Jako bardzo rzadkie podejrzewane dziatania riggane po fyciu produktu zgtaszano przemiag
reakcje skdérne w miejscu stosowania (odbarwieniéryskmiejscowe lysienieswiagd, rumien,
krwawienie wigniczkowe) oraz ogoélnyswigd i ftysienie. W wyjtkowych przypadkach po
zastosowaniu obserwowano nadmiefiir@ienie sk, odwracalne neurologiczne objawy przedmiotowe
(przeczulica dotykowa, depresja, herwowe objawyegnziotowe), wymioty lub oddechowe objawy
przedmiotowe.



Czestotliwos¢ wystpowania dziath niepaadanych przedstawia¢segodnie z porisz reguhb:

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

- 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 zwiety

- bardzo rzadko (mniej ail na 10 000 leczonych zwigatzwlagczapc pojedyncze raporty).

Nie podawa zbyt wysokiej dawki.

W przypadku przedawkowania ryzyko dzialdiepazadanych mae wzrosné.

W razie zaobserwowania dziataiepaiadanych, rownig niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produgbinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rownie zglost dziatania niepzgdane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) | SPOSOB PODANIA

Droga podania Przez nakrapianie.
Dawkowanie:

1 pipetka 0,67 ml dla psa o masie ciata pzj\2 kg i do 10 kg

1 pipetka 1,34 ml dla psa o masie ciata poejyl0 kg i do 20 kg

1 pipetka 2,68 ml dla psa o masie ciata poej20 kg i do 40 kg

1 pipetka 4,02 ml dla psa o masie ciata poayyt0 kg i do 60 kg

U psow o wadze ponad 60 kg ngleizy¢ dwoch pipetek po 2,68 ml.

Sposbb podania:

Trzyma w pozycji pionowej. Dotkgé waskiej czsci pipetki w celu upewnieniagize zawartéé jest
w obrebie jej gltdbwnego korpusu.

Przetamé w tyt odtamywaig zatyczk pipetki do nakrapiania wzdtulinii przerywanej. Odsust
sier¢ miedzy topatkami, a bedzie widoczna skoéra. Unfiei¢c koncodwke pipetki na skorze i delikatnie
scismgé w jednym lub dwéch miejscach, aby ogmi& zawartd¢ na skoe.

Zachowa& ostra@nos¢, aby unikm¢ nadmiernego zwienia wiloséw produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz tego powodu wlosy w miejscu leczenigdd lepkie. Jeeli jednak tak
sie stanie, efekt ugpi w ciagu 24 godzin od zastosowania.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie wzywat produktu, jéli zauwaysz widoczne oznaki jego zepsucia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.



11. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtnym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze pongj 30°C.

Przechowywa blister w opakowaniu zewtrznym.

Nie wywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po updyterminu wanosci podanego na
blistrze po uptywie terminu waosci. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwiegiz

Wytacznie do stosowania zewtrznego. Nie stosowgproduktu na rany lub uszkodzpskoér.

Unika¢ kontaktu z oczami zwiegzia. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natyelst

doktadnie przemyoczy wod.

Przed leczeniem zwiggta naley doktadnie zway¢ (patrz punkt ,,Przeciwwskazania”).

Wazne jest upewnienie ize produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowanyniejscu, ktérego
zwierz nie mae lizat, orazze zwierzta po leczeniu nie wylizgjsie nawzajem.

Potencjalna toksyczidé produktu u szczegi miodszych ni 8 tygodni po kontakcie z sagk
poddawan leczeniu nie zostata udokumentowana. W takim padip naley zachowa szczegolp

ostraznosé.

Specjalngrodki ostranosci dla os6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Ten produkt mee wywolywa& neurotoksyczni. Pipetki naley przechowywa w oryginalnym
opakowaniu, a bedg gotowe do @ycia. Aby nie dopéci¢ do uzyskania przez dzieci dgsti do
zuzytych pipetek, naley natychmiast utylizowazuzyte pipetki.

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

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny te powodowa podranienie btonsluzowych i oczu.
Dlatego naley unikaé kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego rams$ i oczami. Jdi
podczas podawania produktu dojdzie do przypadkowegceenia oczu na produkt lub ich
podranienia, naley natychmiast doktadnie przespczy zwykh wodg. Jezeli podranienie oczu si
utrzymuje, natychmiast zagig¢ pomocy medycznej i pokazdekarzowi ulotk dolgczory do
opakowania lub etykiet

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

Po wyciu umy rece.

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

Nie naley dotyka leczonych zwiergt ani pozwald dzieciom na zabawz nimi do momentu
wyschngcia miejsca zastosowania. Dlatego zaleeaady zwierzta nie byly leczone w ggju dnia,
ale byly leczone wczesnym wieczorem, oraz aby mieda leczone zwiekta nie spaly z
wiascicielami, zwtaszcza z dzimi.

Inne$rodki ostranaosci:
Fipronil maze dziatg niekorzystnie na organizmy wodne. Psom nie azyaf@zwal& na ptywanie w
ciekach wodnych przez 2 dni po aplikacji produktu.

Ciagza i laktacja

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazatichddolwiek dowodéw na dziatanie teratogenne
lub toksyczne na ptéd.



Bezpieczéastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogan& czasie aizy i laktacji nie
zostato okrélone. Naley stosowad jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynariingcbilansu
korzysci/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakcji:

Nie stosowa jednoczénie z innymi produktami przeciwpchelnymi, ktére nansk bezpadrednio na
ciato zwierzcia.

Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutét):

W badaniach nad bezpieé®twem u docelowych gatunkéw zwigtmie zaobserwowangadnych
dziatar niepazadanych, gdy produkt byt podawany psom od 8. mazstycia i od 9 kg masy ciata w
dawce do piciokrotnaci (5%) dawki zalecanej.

Ryzyko wysgpienia dziatd niepazgdanych mae jednak wzrosg€ w przypadku przedawkowania,
wiec zwierzta naley zawsze leczy przy wyciu odpowiedniej wielkéci pipetki, zgodnie z mas
ciata.

Gloéwne niezgodngei farmaceutyczne

Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ligigo odpady nafsy usuraé w sposéb zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

Produkt nie powinien przedostafvaic do ciekbw wodnych, poniewanaze by niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych. Produktem ani gosipojemnikiem nie nafg zanieczyszcza
sadzawek, ciekéw wodnych ani rowéw.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowa:
Pudetko tekturowe zawiergje 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10, 12, 24, 30, 60,120, lub 150 pipetek

Niektére wielkagci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego rgle
kontaktowd sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzagjo.

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

Tel. +34 946 741 085



