B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Dixie Permetryna 715 mg roztwor do nakrapiania dla pséw.
Dixie Permetryna 1430 mg roztwor do nakrapiania dla pséw.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia-Vizcaya
HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Dixie Permetryna Quimunsa 715 mg roztwor do nakrapiania dla pséw (PL)

Dixie Permetryna Quimunsa 1430 mg roztwor do nakrapiania dla psow (PL)
Permetryna

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

Kazda pipetka 1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Permetryna (40:60)..........covviiiiiiiiiieee 715 mg
Substancja pomocnicza:
Nosnik bezwodny...............cocoooviiiiiiii, do 1 ml

Kazda pipetka 2 ml zawiera:
Substancja czynna:

Permetryna (40:60)..........ccoviiiiiiiiiee e 1430 mg
Substancja pomocnicza:
Nosnik bezwodny...............oocoooviiiiiiii. do 2 ml

Roztwor o barwie zoltej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i profilaktyka zarazen pasozytami zewngtrznymi: pchtami (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) 1 kleszczami (Rhipicephalus sanguineus) u psow. Ten produkt leczniczy
weterynaryjny zapobiega inwazjom przez 4 tygodnie od podania.

Jedno zastosowanie zapewnia efekt owadobojczy przeciwko komarom (Aedes aegypti) przez okres 3
tygodni.

Jedno zastosowanie zapewnia efekt odstraszania owadow w przypadku much piaskowych
(Phlebotomus perniciosus) przez okres jednego tygodnia.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Nie stosowa¢ u kotow. Ten produkt jest wysoce trujacy dla kotow i moze
prowadzi¢ do ich $mierci. Podanie produktu kotom moze spowodowac silne dziatania
niepozadane, a nawet $mierc.

Nie stosowac u psow ponizej 2. tygodnia zycia.

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

Nie uzywa¢ w przypadku przewlektych urazow skory.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U pséw poddawanych leczeniu zaobserwowano: ospato$¢, swiad, rumien, wysypke i wypadanie
sier§ci w miejscu nakropienia.

W wyjatkowych przypadkach po zastosowaniu zaobserwowano podraznienie skory. W przypadku
wystgpienia takich objawow nalezy przerwac leczenie, wykapaé zwierze i udac¢ si¢ do lekarza
weterynarii.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane w trakcie
jednego leczenia)

- 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 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez tych niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia, ze produkt leczniczy nie zadziatal, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Przez nakrapianie.

Zalecana dawka wynosi 1 ml produktu dla pséw o masie ciata ponizej 15 kg i 2 ml produktu dla pséw
o masie ciata od 15 do 30 kg.

Psy o masie ciata ponizej 15 kg:

-Natozy¢ zawarto$¢ jednodawkowej pipetki 1 ml w jednym miejscu pomiedzy topatkami.

Psy o masie ciata od 15 do 30 kg:

-Natozy¢ catg zawartos¢ pipetki 1 ml pomigdzy topatkami, a zawarto$¢ drugiej pipetki przy podstawie
ogona.

-Czgs$¢ zawartos$ci jednej pipetki 2 ml natozy¢ pomiedzy topatkami, a pozostatg czes¢ przy podstawie
ogona.

Wytacznie do stosowania na skore. Naklada¢ jedynie na nieuszkodzong skore.
W zaleznosci od nasilenia inwazji lekarz weterynarii moze zaleci¢ powtorzenie leczenia.



Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ bezpiecznie stosowany w odstepach wynoszacych
przynajmniej siedem dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposob podania:

Wyjacé jedna pipetke z opakowania.

Krok 1: pies powinien sta¢, aby utatwic aplikacje.

Trzymac w pozycji pionowej. Dotkna¢ waskiej czesci pipetki w celu upewnienia sig, ze zawartos¢
znajduje si¢ w obrebie jej gtdownego korpusu. Przetama¢ w tyt odtamywang zatyczke pipetki do
nakrapiania wzdtuz linii przerywane;j.

Krok 2: odsung¢ siers¢ migdzy topatkami, az b¢dzie widoczna skora

Krok 3:

pipetka 1 ml:

Krok 3 (psy o masie ciata < 15 kg): umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnie $cisngé, aby
oprozni¢ catg zawarto$¢ bezposrednio na skore w jednym miejscu pomiedzy topatkami.

Krok 3 (psy o masie ciata 15-30 kg): uzy¢ dwoch pipetek, natozy¢ calg zawartos¢ pierwszej pipetki na
skore w jednym miejscu pomigdzy topatkami. Natozy¢ catg zawarto$¢ drugiej pipetki bezposrednio na
skore w jednym miejscu przy podstawie ogona.

pipetka 2 ml:

Krok 3 (psy o masie ciata 15-30 kg): uzy¢ jednej pipetki, zawarto$¢ pipetki nalezy rowno podzieli¢
pomiedzy dwa miejsca od topatki do podstawy ogona.

¢

10. OKRES(-Y) KARENCJI

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Przyczepianie si¢ pojedynczych kleszczy lub pojedyncze ugryzienia much piaskowych czy komaroéw
mogg mie¢ miejsce po leczeniu. Z tego powodu, w niesprzyjajacych warunkach, nie mozna wykluczy¢
przenoszenia przez te pasozyty chorob zakaznych.




W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet wszystkie psy i1 koty w gospodarstwie domowym
powinny by¢ leczone przy uzyciu odpowiedniego insektycydu.

Pchty ze zwierzat czesto bytuja w koszyku, legowisku lub zwyktych miejscach odpoczynku zwierzat,
takich jak dywany i migkkie elementy mebli, ktére w przypadku masowego zarazenia i na poczatku
stosowania $rodkow zaradczych powinny by¢ potraktowane odpowiednim $rodkiem owadobdjczym i
regularnie odkurzane.

Okres ochronny moze ulec skroceniu w przypadku, gdy pies poddany dzialaniu produktu zmoczy si¢
(na przyktad, bedzie konieczne uzycie szamponu, itd.).

Odpornos¢ pasozytow na srodki przeciw pasozytom zewnetrznym moze zwigkszac si¢ w przypadku
czestego, powtarzajacego si¢ uzywania tego lub innego srodka tej samej klasy chemiczne;.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi zawartosci pipetki z oczami lub pyskiem pséw.
W szczegodlnosci nalezy zapobiegac potknigciu produktu poprzez lizanie miejsca aplikacji przez psy
poddawane leczeniu lub zwierzeta wchodzace z nimi w kontakt.

Aby zapobiec przypadkom narazenia kotow na produkt, psy poddawane leczeniu nalezy trzymac z
dala od kotow przez 72 godziny po podaniu produktu. Nalezy upewni¢ si¢, ze koty nie ocierajg si¢ o
miejsce, gdzie zostal natozony produkt na psa, ktory zostat poddany leczeniu. Natychmiast zasiggnaé
porady lekarza weterynarii, jesli taka sytuacja nastapi.

Ten produkt jest wysoce trujacy dla kotow i moze prowadzi¢ do ich $mierci ze wzgledu na unikalng
cechg fizjologiczng kotdw polegajaca na niezdolnosci do metabolizmu permetryny. W razie
przypadkowego narazenia skornego natychmiast umy¢ kota szamponem lub mydtem i zasiegna¢
porady lekarza weterynarii. Aby zapobiec przypadkom narazenia kotow na produkt, psy poddawane
leczeniu nalezy trzymac¢ z dala od kotow az do wyschnigcia miejsca nakrapiania produktu. Nalezy
upewnic si¢, ze koty nie ocierajg si¢ o miejsce, gdzie zostat natozony produkt na psa, ktory zostat
poddany leczeniu. W przypadku narazeniu tego typu natychmiast zasiggna¢ porady lekarza
weterynarii.

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

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu produktu ze skoérg, oczami lub ustami.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci skornej na pyretroidy powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawg z psami poddawanymi leczeniu az do momentu wyschnigcia
miejsca zastosowania.

Nie nalezy naktada¢ produktu na psa podczas dnia, lecz wezesnym wieczorem. Psy poddane leczeniu
nie powinny spac z wlascicielem, a zwlaszcza z dzieé¢mi.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢ w trakcie aplikacji.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

W razie przypadkowego wylania na skorg natychmiast zmy¢ woda z mydtem.

W przypadku, gdy produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy doktadnie wyplukac je woda.

W przypadku, gdy podraznienie oczu nie ust¢puje lub gdy produkt zostat przypadkowo poltkniety,
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotk¢ informacyjna.

Pipetki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, az b¢dg gotowe do uzycia. Aby nie
dopusci¢ do uzyskania przez dzieci dostgpu do zuzytych pipetek, nalezy natychmiast utylizowac
zuzyte pipetki w prawidlowy sposob.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krolikach nie wykazatly jakichkolwiek dowodow
dziatan teratogennych lub toksycznych dla ptodu czy dla matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego nie zostato okreslone dla suk w cigzy i w okresie laktacji. Nalezy stosowac jedynie



po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac jednoczes$nie z innymi insektycydami, jak np. innymi pyretroidami, organicznymi
zwigzkami fosforowymi lub karbaminianami.

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

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 6) moze wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania, wigc zwierzeta nalezy zawsze leczy¢ przy uzyciu odpowiedniej wielkosci pipetki,
zgodnie z masg ciala.

W przypadku potknigcia (bardzo wysokie dawki) zaobserwowano pobudzenie i drgawki mogace
prowadzi¢ do paralizu i fibrylacji migs$ni, co moze prowadzi¢ nawet do $mierci z powodu
niewydolno$ci uktadu oddechowego. W takich wypadkach mozna stosowac preparaty soli
mineralnych lub wegiel aktywowany w postaci zawiesiny.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu nerwowego nalezy rozwazy¢ podanie lekow
przeciwdrgawkowych.

Nie podawac¢ oleju ani thuszczow, ktore wspomagaja wchtanianie w jelitach.

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

e Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do Smieci. Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z obowiagzujacymi
przepisami.

o Produkt nie powinien przedostac si¢ do ciekow wodnych, gdyz moze to by¢ niebezpieczne dla
ryb lub innych organizméw wodnych. Produktem ani pustym pojemnikiem nie nalezy
zanieczyszcza¢ sadzawek, ciekow wodnych ani rowow.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek w pudetku
tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie. Poszczegdlne pipetki sg
zabezpieczone w zgrzewanych na gorgco aluminiowych saszetkach.



