CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Duowin Contact dla $redniego psa, 1600 mg/4 ml + 12 mg/4 ml, roztwor do nakrapiania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancje czynne:
Permetryna (cis : trans 40 : 60) 400 mg
Pyryproksyfen 3 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,2 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania
Jasnozoétty do bursztynowozoltego klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i zapobieganie inwazji pchel i kleszczy u psow:

- Leczenie i1 zapobieganie inwazji dorostych pchel. Jedno podanie produktu zapobiega kolejnym
inwazjom przez 4 tygodnie.

- Zapobieganie namnazaniu si¢ pchet przez okres do 8 tygodni w wyniku zahamowania rozwoju
plciowego stadiow niedojrzatych.

- Zapobieganie inwazji kleszczy. Jedno podanie produktu zapobiega kolejnym inwazjom przez 4
tygodnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u kotow! Produkt jest bardzo toksyczny dla kotow, gdyz ze wzgledu na swoja fizjologie
nie moga one metabolizowa¢ niektorych substancji, w tym permetryny (patrz rowniez punkt 4.5).

Nie stosowac u szczenigt ponizej 2 miesigca zycia lub wazacych ponizej 2 kg, u suk karmigcych oraz
u pséw chorych i w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac u zwierzat z rozleglymi zmianami skérnymi (ropne zapalenie skory).

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Mycie szamponem lub zanurzanie zwierzat w wodzie bezposrednio po zastosowaniu produktu moze
obnizy¢ jego skuteczno$¢. W przypadku koniecznosci kapieli psa zaleca si¢ jej przeprowadzenie przed
zastosowaniem produktu. Jesli pasozyty pozostaja obecne po kapieli, zaleca si¢ zastosowaé produkt
ponownie.



Jesli w momencie podania produktu obecne sg kleszcze, nie wszystkie mogg zostac zabite w ciggu

48 godzin. Martwe kleszcze czgsto odpadajg od skory zwierzecia. Pojedyncze kleszcze moga by¢
przyczepione do skory psa. Martwe kleszcze, ktore nie odpadly, mozna ostroznie usuna¢ upewniajac
si¢, ze ich narzad gebowy nie zostat w skoérze psa. W niesprzyjajacych warunkach nie mozna
catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych przez kleszcze. Jakkolwiek produkt zapobiega
inwazji kleszczy, zapobiega ich Zerowaniu, przez co obniza ryzyko wystapienia chorob przenoszonych
przez kleszcze (jak borelioza, riketsjoza, ehrlichioza, babesioza).

W celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ pchet u wszystkich zwierzat znajdujacych si¢ w
gospodarstwie domowym nalezy zastosowac odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny przeciwko
pchtom. Pchly czesto zasiedlaja postania i budy pséw, a takze dywany, obicia mebli itp. Aby zapewnié
odpowiednig skutecznos¢ produktu i zapobiec reinwazji pasozytdw, miejsca przebywania zwierzat
powinny by¢ regularnie czyszczone i poddawane dezynsekcji przy uzyciu odpowiednich produktow
biobojczych.

Jesli w momencie podania produktu obecne sa pchly, nie wszystkie moga zosta¢ zabite w ciagu

48 godzin.

Dla optymalnego zwalczania inwazji pchet i kleszczy postepowanie powinno uwzglgdniaé¢ lokalne
dane epidemiologiczne.

4.4 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Po zastosowaniu produktu nalezy obserwowac psa celem unikni¢cia nadmiernego wylizywania siersci
do czasu jej wyschnigcia, by zminimalizowa¢ wystapienie mozliwych dziatan niepozadanych, takich
jak wymioty lub nadmierne $linienie. W razie koniecznosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

U kotow w wyniku kontaktu z produktem moga rozwing¢ si¢ powazne objawy, takie jak niezbornosc¢
ruchow i drgawki, ktore moga prowadzi¢ do $§mierci. Aby nie dopusci¢ do przypadkowego narazenia
kota na kontakt z produktem, leczone psy nalezy izolowaé¢ od utrzymywanych razem kotow do czasu
wyschnigcia miejsca podania. Nie wolno dopusci¢ do wylizywania przez kota sier$ci (miejsca
podania) leczonego psa. Jesli do tego dojdzie, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii. W razie przypadkowego podania produktu kotu miejsce aplikacji nalezy jak najszybciej
zmy¢ wodg z dodatkiem szamponu, a nast¢pnie skontaktowac si¢ z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nie pali¢, nie jes$¢ i nie pi¢ podczas podawania produktu.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé¢ gumowych rekawiczek.

Umy¢ rece po zabiegu.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skora, btonami §luzowymi, spojowka oka nalezy
niezwlocznie przemy¢ je duzg iloscia czystej wody.

W przypadku wystapienia podraznienia nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Produktu nie wolno przechowywac razem z pozywieniem przeznaczonym dla ludzi albo zwierzat.

4.5 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

U niektorych zwierzat moga wystapi¢ wymioty, §linienie i §wiad o charakterze przejSciowym i stabym
nasileniu. Jesli produkt zastosowano na mokrg siers¢ moze dojs¢ do przejsciowego jej odbarwienia.
Psy ras matych sa bardziej narazone na wystapienie dziatan niepozadanych z powodu mniej
korzystnego stosunku powierzchni ciata do masy ciala i mniejszej zdolnosci detoksykacji niz psy ras
duzych. Innymi czynnikami mogacymi zwigkszy¢ podatno$¢ na wystapienie dziatan niepozadanych
sa: mtody wiek, osobnicza reaktywno$¢ nerwowa, stres podczas stosowania produktu, bezposrednie
zrodlo ciepta (np. kaloryfer) nasilajace parowanie i narazenie wziewne lub pasaz przezskorny.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, myszy, kroliki) nie wykazaty
teratogennego lub embriotoksycznego dzialania permetryny, ani pyryproksyfenu.



W zwiazku z brakiem danych dotyczacych psow, nie zaleca si¢ stosowania produktu u suk ci¢zarnych
lub karmigcych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania

Produkt nalezy podawa¢ w dawce jednorazowej 100 mg permetryny i 0,8 mg pyryproksyfenu na kg
m.c., co odpowiada dawce praktycznej 1 pipeta (4 ml) na psa 7,5 — 15 kg m.c.

Produkt powinien by¢ wylewany z pipetki bezposrednio na skore psa wzdtuz kregostupa (od nasady
ogona do podstawy gltowy). Koniec pipetki powinien stykac si¢ ze skora psa.

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

Produkt jest dobrze tolerowany przez psy nawet przy picciokrotnym przekroczeniu dawki
terapeutyczne;.

Jednakze w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw nietolerancji (przeczulica, niezbornos$¢,
silny rumien, dlugotrwate drzenie) zaleca si¢ umycie psa szamponem w celu usunigcia produktu.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty, pyretryny i
pyretroidy, permetryna w potaczeniach
Kod ATCvet: QP53AC54

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Permetryna jest syntetycznym pyretroidem, ktory eliminuje doroste pchly i kleszcze poprzez
hamowanie przewodnictwa nerwowego u owadow i roztoczy.

Permetryna u pchet bardzo silnie wplywa na uktad nerwowy pasozyta, co w konsekwencji powoduje
uposledzenie poruszania si¢ (immobilizacja). Efekt ten w konsekwencji moze prowadzi¢ do $mierci
pasozyta. Dziatanie to jest przypisywane zmianom w ilo$ci oraz czgstotliwos$ci przechodzenia jonow
Na' i K* przez btong aksonu komorki nerwowej podczas jej pobudzenia.

Pyryproksyfen jest regulatorem wzrostu owadow, nalezacym do grupy analogéw hormonow
juwenilnych. Pyryproksyfen sterylizuje dojrzate pchly i zapobiega rozwojowi owadow niedojrzatych.
Pyryproksyfen, poprzez kontakt, uniemozliwia powstanie dojrzatych owadoéw poprzez hamowanie
rozwoju jaj, larw oraz poczwarek, ktore sg nastepnie zabijane. Po kontakcie i (lub) spozyciu przez
dojrzate pchty, substancja ta dziata rowniez poprzez sterylizacj¢ jaj podczas ich dojrzewania oraz
przed ztozeniem. Pyryproksyfen zapobiega skazeniu otoczenia, w ktorym znajdujg si¢ leczone
zwierzgta, przez niedojrzate stadia pchet.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku zewnetrznego. Po zastosowaniu sktadniki produktu sg
rozprowadzane po siersci i powierzchni skory, co gwarantuje ochrong zwierzgcia.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Srodek tatwopalny.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pipeta wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 4 ml produktu.
Pipety pakowane po 1, 2, 3 lub 4 w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i skorupiakoéw. Nie zanieczyszczaé produktem lub
opakowaniami wod powierzchniowych i rowow melioracyjnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1°* Avenue, 2065 M LID

06516 Carros

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 5009/08

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.01.2001 /23.01.2006 / 29.09.2008 / 28.10.2013

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



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

Nie dotyczy



