CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Exspot, 715 mg/ml, roztwor do nakrapiania dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (1 ml) produktu zawiera:
Substancja czynna:
permetryna (cis:trans = 40:60) 715 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Przejrzysty, ciemnozotty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt przeznaczony jest do stosowania u pséw w zapobieganiu i zwalczaniu infestacji pchet
(Ctenocephalides felis) i kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus). Zabezpiecza przed
reinfestacjg w okresie do 4 tygodni po podaniu.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2 tygodni.

Nie stosowac czgsciej niz co 7 dni.

Nie stosowac u kotow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie stosowac na uszkodzong skorg psa.

W celu uniknigcia przenoszenia inwazji wszystkie psy przebywajgce w gospodarstwie domowym
powinny zosta¢ poddane leczeniu.

W niekorzystnych warunkach przytwierdzanie si¢ pojedynczych pasozytow po zastosowaniu produktu
nie moze zosta¢ wykluczone. W konsekwencji nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia
choroby zakaznej przenoszonej przez wektory.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nalezy zapobiega¢ wzajemnemu lizaniu sier$ci przez leczone zwierzgta po podaniu produktu.
Zwierzeta poddane leczeniu nalezy trzymaé osobno do czasu wyschnigcia miejsca podania produktu.
Nalezy unika¢ kagpania psow/zanurzenia w wodzie w ciggu 2 dni od zastosowania produktu.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wytacznie do podawania zewngtrznego.




Pchty oraz ich postacie rozwojowe wystepuja w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli). Miejsca te powinny by¢ poddawane regularnemu czyszczeniu (np. za pomocg
odkurzacza) i dziataniu odpowiednich preparatéw owadobodjczych.

Permetryna jest skrajnie toksyczna dla kotow. Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu kotow na
ekspozycje na produkt, nalezy trzymac¢ koty z dala od pséw, ktore zostaty poddane leczeniu do
momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Nalezy zapewni¢, ze koty nie beda poddawac
toalecie miejsca podania na skorze psow poddanych leczeniu. Jesli dojdzie do czyszczenia przez koty
miejsca podania produktu na skoérze psa, nalezy natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza weterynarii.
Poniewaz permetryna jest toksyczna dla organizméw wodnych, leczonym psom nie nalezy pozwala¢
na kontakt z jakimkolwiek rodzajem wod powierzchniowych przez okres co najmniej 24 godzin od
podania produktu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik produktu powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skorg i spojowkami. W razie konieczno$ci natychmiast
spluka¢ pozostatosci produktu biezacg woda.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

W przypadku czestego podawania produktu przez jedng osobg zwierzetom wskazane jest uzywanie
r¢kawiczek ochronnych.

Nie dotyka¢ miejsca podania produktu przez 3-6 godzin.

Zaleca si¢ podawa¢ produkt wieczorem.

Leczone psy nie powinny spac z ludzmi (szczegdlnie dziecmi).

Zwierzgta leczone nalezy trzymacé przez 1 godzing z dala od zrodet ognia.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bardzo rzadko w miejscu podania obserwowano wystepowanie skornych reakcji nadwrazliwosci
takich jak zaczerwienienie, swedzenie, zapalenie skory, egzema i utrata wtosow.

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu zmian w zachowaniu (pobudzenie, letarg), objawow
zotadkowo-jelitowych (nadmierne $linienie si¢, biegunka, wymioty, utrata apetytu) oraz objawow
neurologicznych (ataksja, drzenia mig$niowe, drgawki lub niedowtad).

W przypadku wystapienia powyzszych objawow zalecane jest doktadne umycie zwierzecia
(wykapanie) oraz zwrocenie si¢ 0 pomoc medyczng do lekarza weterynarii, jesli objawy si¢ utrzymuja.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

W zwiazku z brakiem danych dotyczacych psoéw nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Psom o masie ciata do 15 kg poda¢ jedna dawke produktu (715 mg permetryny) na skore migdzy
lopatkami.

Psom o masie powyzej 15 kg poda¢ dwie dawki produktu (1,43 g permetryny) - jedna dawke na skore
miedzy topatkami, drugg dawke na skore u nasady ogona.

Podawac bezposrednio na powierzchnig skory. Nie wciera¢ produktu w skorg.

Sposéb podania:

Wytacznie do miejscowego podania zewngtrznego (spot-on).
Otworzy¢ jedna saszetke 1 wyjaé pipete.




Krok 1:
W celu utatwienia podania pies powinien stac. Nalezy trzymac pipete pionowo jedng reka, z daleka od
twarzy, druga reka otworzy¢ pipete zaginajac ja i odtamujac jej koncowke.

Krok 2: Nalezy rozgarna¢ wlosy, tak aby ukazata si¢ skora, przytkng¢ koncowke pipety do skory
pomigdzy topatkami.

Krok 3 (wigksze psy): Cata zawarto$¢ pipety powinna zosta¢ podana w rownej objetosci w dwu
miejscach zlokalizowanych w r6znych miejscach podania wzdtuz linii grzbietowej od topatek do
podstawy ogona.

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

Nie byly obserwowane Zadne objawy uboczne u psow po zastosowaniu dawki czterokrotnie wigkszej

niz zalecana. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania w postaci podraznienia skory, psa
nalezy wykapac przy uzyciu szamponu.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwko ektopasozytom, srodki owadobdjcze i repelenty.
Kod ATCvet: QP53AC04

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Permetryna jest syntetycznym pyretroidem. Zaburza przewodnictwo nerwowe poprzez blokowanie
kanatow sodowych, co prowadzi do depolaryzacji blony komorek nerwowych i zahamowania
przewodnictwa impulsow pasozyta.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Permetryna jest tatwo i szybko metabolizowana, a nastepnie wydalana przez organizm ssakow. W
ciggu 48 godzin od doustnego podania psom 85% permetryny zostaje wydalone wraz z katem 1
moczem. U stawonogoéw procesy te zachodzg duzo wolnie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Propylen-GlycolMethyl-Ether (Dowanol PM)

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamraza¢. Chroni¢ przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Aplikator spot-on (pipeta) w formie blistra z folii PP/COC/PP i Aluminium/PP umieszczony w
zewnetrznej saszetce PET/LDPE/Aluminium/LLDPE zawierajacy 1 ml produktu.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 pojedynczo pakowanych w saszetki aplikatorow spot-on.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Produkt Exspot nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Produkty zawierajace permetryne sg toksyczne dla pszczot.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

210/96

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/01/1996.

Data przedtuzenia pozwolenia: 07/12/2000, 15/03/2006, 01/10/2007.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy





