CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Dixie 134 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda jednodawkowa pipetka 1,34 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 134 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,27 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,13 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Roztwar bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie istniejgcych inwazji pchet (Ctenocephalides felis) oraz zapobieganie ponownym inwazjom
przez dziatanie owadobodjcze trwajace do 5 tygodni. Jedna aplikacja zapewnia natychmiastowy i trwaty
efekt owadobojczy, a takze zapobiega nowym inwazjom pchet przez okres do 5 tygodni.

Produkt zapobiega nowym inwazjom kleszczy Rhipicephalus sanguineus od 9. do 23. dnia po aplikacji
produktu. Nie wykazano, aby produkt miat natychmiastowe dzialanie roztoczobdjcze. Jesli w chwili
aplikacji produktu u zwierzecia wystepuja kleszcze z tych gatunkow, wszystkie kleszcze moga nie
zosta¢ zabite w ciagu pierwszych 48 godzin, ale moga zosta¢ zabite w ciagu tygodnia.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS) uprzednio zdiagnozowanego przez lekarza weterynarii.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych nie nalezy stosowac produktu u szczenigt mtodszych niz 8
tygodni (i/lub wazacych mniej niz 2 kg).

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroby uktadowe, goragczka...) lub zdrowiejacych.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz mogg wystapi¢ dzialania niepozadane, a nawet $mierc.

Ten produkt zostat stworzony specjalnie dla pséw. Nie nalezy stosowaé go u kotow, gdyz moze dojsc¢
do przedawkowania.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Produkt nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do zwierzat. Dlatego nie mozna wykluczy¢
przeniesienia chorob zakaznych przez kleszcze. Brak jest dostgpnych danych dotyczacych wplywu
kapieli/szamponu na skutecznos¢ leku weterynaryjnego u pséw. Kapiel/szampon zastosowane przed lub
czgsto po leczeniu mogg zmniejszac skutecznos$¢ dziatania produktu.

Pchty ze zwierzat czgsto 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 $srodkiem owadobodjczym i
regularnie odkurzane.

Gdy produkt jest stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca si¢ comiesigczne stosowanie u pacjenta z alergia i u innych pséw w gospodarstwie domowym.
Aby ograniczy¢ ponowne inwazje wynikajace z pojawienia si¢ nowych pchet, zaleca si¢ leczenie
wszystkich pséw w gospodarstwie domowym. Inne zwierz¢ta mieszkajgce w tym samym gospodarstwie
domowym takze nalezy poddac¢ leczeniu odpowiednim produktem.

Produkt zapobiegnie nowym zakazeniom kleszczami od 9. do 23. dnia po zastosowaniu produktu. Ze
wzgledu na fakt, ze uzyskanie wystarczajacej skuteczno$ci wymaga 9 dni, po kolejnych aplikacjach
produktu moga wystapi¢ przerwy w zapobieganiu ponownym zakazeniom.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wytacznie do stosowania zewngtrznego. Nie stosowac produktu na rany lub uszkodzong skorg.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast przemy¢
oczy woda.

Przed leczeniem zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢ (patrz punkt 4.3).

Wazne jest upewnienie si¢, ze produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowany w miejscu, ktorego
zwierze nie moze liza¢, oraz ze zwierzeta po leczeniu nie wylizujg si¢ nawzajem.

Potencjalna toksyczno$¢ produktu u szczeniagt mtodszych niz 8 tygodni po kontakcie z sukg poddawang
leczeniu nie zostata udokumentowana. W takim przypadku nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze wywotywac neurotoksycznos¢. Pipetki nalezy przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu, az beda gotowe do uzycia. Aby nie dopusci¢ do uzyskania przez dzieci dostgpu do
zuzytych pipetek, nalezy natychmiast utylizowac zuzyte pipetki.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie bton sluzowych i oczu.
Dlatego nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego z ustami i oczami. Jesli podczas
podawania produktu dojdzie do przypadkowego narazenia oczy na produkt lub podraznienia oczu, oczy
nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ zwykta woda. Jezeli podraznienie oczu si¢ utrzymuje,
natychmiast zasiggna¢ pomocy medycznej i pokaza¢ lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub
etykiete.

Unika¢ kontaktu zawarto$ci z palcami. W razie narazenia skornego natychmiast przemy¢ woda z
mydiem.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je§¢ w trakcie stosowania.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat ani pozwala¢ dzieciom na zabawe z nimi do momentu
wyschnigcia miejsca zastosowania. Dlatego zaleca si¢, aby zwierzeta nie byly leczone w ciggu dnia, ale



byly leczone wczesnym wieczorem, oraz aby niedawno leczone zwierzgta nie spaty z wlascicielami,
zwlaszcza z dzie¢mi.

Inne $rodki ostroznosci

Fipronil moze dziata¢ niekorzystnie na organizmy wodne. Psom nie nalezy pozwala¢ na ptywanie w
ciekach wodnych przez 2 dni po aplikacji produktu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W przypadku zlizania produktu, mozna zaobserwowac krotki okres bardzo nasilonego $linienia si¢ ze
wzgledu na charakter nosnika.

Jako bardzo rzadkie podejrzewane dziatania niepozadane po uzyciu produktu zglaszano przemijajace
reakcje skorne w miejscu stosowania (odbarwienie skory, miejscowe tysienie, $wiad, rumien,
krwawienie wlo$niczkowe) oraz ogodlny swiad i tysienie. W wyjatkowych przypadkach po zastosowaniu
obserwowano nadmierne §linienie si¢, odwracalne neurologiczne objawy przedmiotowe (przeczulica
dotykowa, depresja, nerwowe objawy przedmiotowe), wymioty lub oddechowe objawy przedmiotowe.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(-a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej 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).

Nie podawac¢ zbyt wysokiej dawki.
W przypadku przedawkowania ryzyko dziatan niepozadanych moze wzrosnaé.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaty jakichkolwiek dowodow na dziatanie teratogenne lub
toksyczne na ptod.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z innymi produktami przeciwpchelnymi, ktore nanosi si¢ bezposrednio na
ciato zwierzecia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania — Przez nakrapianie.

Dawkowanie

1 pipetka 1,34 ml dla psa 0 masie ciata powyzej 10 kg i do 20 kg.
Spos6b podania

Trzymaé w pozycji pionowej. Dotkna¢ waskiej czesci pipetki w celu upewnienia si¢, ze zawartos¢ jest
w obrebie jej gldéwnego korpusu.



Przetama¢ w tyt odlamywang zatyczke pipetki do nakrapiania wzdtuz linii przerywanej. Odsuna¢ siers¢
miedzy topatkami, az bedzie widoczna skora. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnie §cisngé
w jednym lub dwoch miejscach, aby oproézni¢ zawartos$¢ na skore.

Zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ nadmiernego zwilzenia wloséw produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaz z tego powodu wlosy w miejscu leczenia bedg lepkie. Jezeli jednak tak si¢
stanie, efekt ustapi w ciggu 24 godzin od zastosowania.

Z powodu braku badan bezpieczenstwa minimalny odstep migdzy aplikacjami leczniczymi wynosi 4
tygodnie.

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

W badaniach nad bezpieczenstwem u docelowych gatunkow zwierzat nie zaobserwowano zadnych
dziatan niepozadanych, gdy produkt byt podawany psom od 8. miesigca zycia i od 9 kg masy ciata w
dawce do pigciokrotnosci (5x) dawki zalecanej.

Ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze jednak wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania, wiec zwierzeta nalezy zawsze leczy¢ przy uzyciu odpowiedniej wielkosci pipetki,
zgodnie z masa ciata.

4.11 OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciwko pasozytom zewnetrznym do stosowania miejscowego,
w tym insektycydy
Kod ATC vet: QP53AX15

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem z rodziny fenylopirazolu. Dziata poprzez hamowanie
kompleksu GABA, wigzanie do kanatu chlorkowego i w ten sposdb blokowanie przed- i
posynaptycznego przenoszenia jondéw chlorkowych przez btone. Powoduje to niekontrolowang
aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mier¢ owaddw oraz roztoczy.

Fipronil wykazuje aktywno$¢ owadobdjcza i roztoczobdjczg przeciwko pchtom (Ctenocephalides felis)
i kleszczom (Rhipicephalus sanguineus) u psow.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie: po miejscowym zastosowaniu fipronilu u pséw substancja zostaje lekko wchtonigta przez
skore. Niskie stezenie fipronilu mozna wykry¢é w osoczu, przy czym istnieje bardzo wysoka zmiennos¢
tej wartosci u roznych psow.

Dystrybucja: gradient stezenia fipronilu rozchodzi sig po siersci zwierzecia, od punktu nakropienia do
obszaréw obwodowych (strefa ledzwiowa, boki itp.).

Metabolizm: fipronil jest metabolizowany gtéwnie do pochodnej sulfonowej (RM1602), ktéra rowniez
wykazuje wtasciwosci owadobodjcze i roztoczobdjcze.

Eliminacja: stezenia fipronilu we wlosach z czasem si¢ zmniejszaja.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)

Powidon

Polisorbat 80

Etanol 96% (E1510)

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Poszczegolne pipetki zostaty zapakowane w blister z plastikowych spodéw (PVC-PE), ktére je
podtrzymuja, i sg pokryte kompleksem poliestrowo-polietylenowym.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

Produkt nie powinien przedosta¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych. Produktem ani pustym pojemnikiem nie nalezy zanieczyszczaé¢
sadzawek, ciekéw 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 DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Warunki wydawania: Wydawany bez przepisu lekarza - OTC



