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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZ@ZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych pséw
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:

Jeden ml zawiera 150 mg indoksakarbu i 480 mg permetryny.
Jedna pipeta zapewnia podanie:

Objetos¢ dawki | Indoksakarb Perm:t_lyna
(ml) (mg) (mig)
Bardzo mate psy (1,2 - 5 kg) 0,5 75 (1240
Mate psy (5,1 - 10 kg) 1 150 ~/ 480
Srednie psy (10,1 - 20 kg) 2 300 _L 960
Duze psy (20,1 - 40 kg) 4 600 1920
Bardzo duze psy (40,1 - 60 kg) 6 900 2880

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt#.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottego itub zabarwionego bragzowo
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis); produkt wykazuje nieprzerwane skuteczne dziatanie

owadobojcze prztciwko Crenocephalides felis utrzymujace si¢ do czterech tygodni.

Produkt wykazdje nieprzerwane skuteczne dziatanie kleszczobojcze przeciwko Ixodes ricinus
utrzymujgce.si¢ do pigciu tygodni oraz przeciwko Rhipicephalus sanguineus utrzymujace si¢ do trzech
tygodnillezeli kleszcze z tych gatunkow sg obecne w czasie podawania produktu, nie wszystkie
kleszezy moga zostac¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godzin, lecz zostang one zabite w ciggu tygodnia.

Stadia rozwojowe pchel w bezposrednim otoczeniu pséw zabijane sa w wyniku kontaktu z psami

poddanymi leczeniu.

Jednokrotne podanie dziata odstraszajaco (przeciwdziata pobieraniu pokarmu) na moskity

(Phlebotomus perniciosus) przez okres do 3 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac u kotéw, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane a nawet moze dojs¢ do $mierci
(patrz takze czg$¢ 4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat).

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Produkt dziala odstraszajgco na moskity (przeciwdziata pobieraniu pokarmu) a zatem zapobiega
pobieraniu krwi przez odstraszone pasozyty. Jednakze, w przypadku wystepowania niekorzystriych
warunkow nie mozna wykluczy¢ potencjalnego przeniesienia choroby zakaznej przez moskity!

Po podaniu produktu kleszcze zazwyczaj zostaja zabite i odpadajg od zywiciela w ciggli@8 godzin od
inwazji bez pobierania pokarmu, jednakze przytwierdzenie si¢ pojedynczych kleszczy po podaniu nie
moze zosta¢ wykluczone. Z tego wzgledu przeniesienie chordb zakaznych przez kleszcze nie moze
zosta¢ wykluczone.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produktu nie nalezy stosowa¢ u psow w wieku ponizej 8 tygodni ozaz u psOw o masie ciata ponizej 1,2
kg.

Nalezy zapewnic, ze dawka (pipeta) koresponduje z masa ciate/leczonego psa (patrz czesc 4.9).

Produkt przeznaczony jest wytacznie do zewngtrznego bddania miejscowego. Nie podawac doustnie
lub jakakolwiek inng droga.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopuscic¢ do keataktu produktu leczniczego weterynaryjnego z
oczami psa.

Produkt podawac¢ wytacznie na powierzchnig,skory, na skore nieuszkodzona. Waznym jest
zapewnienie podania produktu w obszarze;Z kKtorego pies nie bedzie mogt go zliza¢, oraz
zapewnienie, ze inne zwierzeta nie bedeJizaC miejsc leczenia po podaniu. Leczone zwierzeta nalezy
trzymac osobno do czasu wyschnigciainiiejsca podania.

Produkt leczniczy weterynaryjny pozostaje skuteczny, gdy leczone psy sg narazone na dziatanie
$wiatla stonecznego lub zanurzoire w wodzie (np. ptywanie, kapiel). Jednakze nie nalezy pozwala¢
psom na ptywanie oraz nie nalpzy stosowac szamponu w okresie 48 godzin od zastosowania produktu.
W przypadku czgstego stosgwania szamponu dlugos$¢ dziatania moze zostac¢ ograniczona.

Wszystkie psy w gospodarstwie domowym powinny zosta¢ poddane dziataniu odpowiedniego
produktu przeciw.pthfom. Zaleca si¢ odpowiednie traktowanie srodowiska bytowania zwierzat
towarzyszacych zaswomoca dodatkowych §rodkow chemicznych lub fizycznych.

Kleszcze uprzeanio Zerujace na psie moga nie zostac zabite w ciggu dwu dni od podania produktu i
moga pozosiac przytwierdzone oraz widoczne. Z tego wzgledu, zalecane jest usuwanie kleszczy
obecnycirra psie w momencie podawania produktu, w celu zapobiegania ich przytwierdzaniu si¢ i
pobierania krwi.

Z& wzgledu na unikalng fizjologig tego gatunku, ktdry nie jest zdolny do metabolizowania pewnych
substancji, wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny jest skrajnie trujacy dla kotow i
moze indukowac u kotow potencjalnie Smiertelne konwulsje. Objawami zatrucia sg silne drzenia,
skurcze migéni i ataksja. W razie przypadkowego narazenia na kontakt ze skdra nalezy podda¢ kota
kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwrocié si¢ o pomoc do lekarza weterynarii. W
celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone psy
utrzymywac z daleka od kotow do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Istotnym jest



zapewnienie, aby koty nie czyscily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddany leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozycj¢ nalezy
natychmiast zwrécic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Pipety nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do momentu zastosowania.
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Saszetka stanowi zabezpieczenie przed dostgpem dzieci do jej zawartosci. Aby zapobiec ugyskaniu
bezposredniego dostepu do produktu przez dzieci nalezy przechowywac produkt w saszetce/do
momentu jego zastosowania. Zuzytg pipete nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Zuzyte pipety nalezy natychmiast wyrzucic.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na indoksakarb i/lub permetryne powinny unika< zontaktu z tym
produktem.

U niektérych ludzi po ekspozycji na produkt obserwowano miejscowe i/lup.ogolnoustrojowe reakcje,
takie jak: miejscowe reakcje skorne, podraznienie nosa lub gardta/jamy-isinej, objawy neurologiczne,
objawy oddechowe, objawy ze strony przewodu pokarmowego lub infic"objawy ogolnoustrojowe.

Aby unikng¢ dziatan niepozadanych:

e podczas pracy z produktem i podczas podawania produktu nalezy stosowaé r¢kawiczki
ochronne;
produkt nalezy podawa¢ w miejscach dobrze wentylowanych;

e nalezy unika¢ kontaktu z leczonymi zwierzetami-io czasu wyschnigcia miejsca podania;

e w dniu leczenia dzieci nie mogg mie¢ kontaktu'\ze zwierzgtami poddanymi leczeniu a
zwierzgtom nie wolno pozwala¢ na spanie zwiascicielami a w szczegolnosci z dzie¢mi;

e natychmiast po zastosowaniu nalezy umy¢ 1gce, jakikolwiek produkt, ktory dostat si¢ na skore
nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtein;

e poniewaz produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac¢ umiarkowane podraznienie oczu,
nalezy unika¢ kontaktu z oczami. J&si do niego dojdzie, oczy nalezy powoli i delikatnie
przeplukac¢ woda.

Jesli wystapig objawy, nalezy zwrdzic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna.

Niniejszy produkt jest wysqeg fatwopalny. Przechowywac z dala od zrodet ciepta, iskier, otwartego
ognia oraz innych zrédeizaptonu.

4.6 Dzialania nievozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W badaniach kljtiicznych czgsto obserwowano przej$ciowe zaczerwienienie, utrate okrywy wlosowej
lub $wiad w mielécu podania produktu. Skutki te ustapia zwykle bez koniecznosci leczenia.

Bardzo rzadko obserwowano objawy zotadkowo-jelitowe (np. wymioty, biegunke lub brak taknienia),
odwraedlng objawy neurologiczne (np. drzenie lub beztad) lub letarg. Objawy te sa z reguly
przei$cibwe i z reguly ustepuja w ciagu 24 - 48 godzin.

Vy'przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy umy¢ zwierzg fagodnym mydtem i sptukaé
duza iloscig wody.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wystgpienia miejscowego,
przemijajacego oleistego wygladu okrywy wlosowej lub zlepiania si¢ wlos6w w miejscu podania.
Mozna takze obserwowa¢ wystgpowanie biatych suchych pozostatosci. Jest to zjawisko normalne i



zazwyczaj ustepuje w ciggu kilku dni od podania. Zmiany te nie wptywaja na bezpieczenstwo czy
skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

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

- niezbyt czesto (wigceej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7

Cigza:

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Nie stosowac u psow w cigzy.

Badania laboratoryjne indoksakarbu i permetryny prowadzone na szczurach, myszach i krélikach nie
wykazaty dziatania teratogennego, fetotoksycznego czy toksycznego dzialanid\na organizm matki.
Jakkolwiek, badanie toksycznego wptywu na reprodukcje przeprowadzone Bséw otrzymujacych
dawke trzykrotnie wicksza od zalecanej wykazato znaczacg redukcje liczhy.zywych szczeniat;
znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane, jako, ze nie prowadzend<adan u pséw z
zastosowaniem zalecanej dawki terapeutyczne;j.

Laktacja:

Nie stosowaé u psow w laktacji.

Plodnosé:

Nie stosowac u psoOw zarodowych.

4.8

Nieznane

4.9

Interakcje z innymi produktami leczniczyiii 1 inne rodzaje interakcji

Dawkowanie i droga(i) podawania

Schemat dawkowania:

Zalecana minimalna dawka wynosi<i 5 mg indoksakarbu/kg m.c. i 48 mg permetryny/kg m.c., co
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kilogram masy ciata.
Ponizsza tabela definiuje wigllkgsci pipet, ktore nalezy zastosowac w zaleznosci od masy ciata psa:

Masa ciala Wieikos¢ pipety, ktora Objetos¢ Indoksakarb Permetryna
psa nalezy zastosowad (ml) (mg/kg) (mg/kg)
(kg) |

1,2-5 & Bardzo mate psy 0,5 co najmniej 15 co najmniej 48
5,1-10- Male psy 1 15-30 48 - 96
10,1 - 24 Srednie psy 2 15-30 48 - 96
20,1 -+40 Duze psy 4 15-30 48 -96
40:1-- 60 Bardzo duze psy 6 15-225 48 - 72

> 60 Nalezy stosowac odpowiednie potaczenie pipet

En0sob podania:

Podanie na skére (nakrapianie).
Nalezy zapewni¢ podanie produktu na nieuszkodzong skore.
Otworzy¢ jedng saszetke i wyjac pipetg.




Krok 1: Trzymaj pipet¢ pionowo z daleka od twarzy. Otworz pipete
odtamujac koncowke przez wygiecie i zagigcie do tyhu.

Krok 2: Pies powinien sta¢ w celu utatwienia aplikacji. Rozgarnij
wlosy tak, aby ukazala si¢ skora, przytdz koncoéwke pipety do skory
miedzy topatkami.

Krok 3: W przypadku bardzo matych i malych psow, scisnac pipete stanowczo podajac catg
zawartos$¢ bezposrednio na skore w jednym miejscu, pomigdzy topatkami.

W przypadku wigkszych psow, poda¢ zawarto$¢ pipety rownomiernie w 2 (Srednie psy), 3 (duze psy)
lub 4 (bardzo duze psy) miejscach zlokalizowanych wzdhizlinii grzbietu od topatek do nasady ogona.

Aby zapobiec sptywaniu produktu nie nalezy podawac-zoyt duzej ilosci roztworu w zadnym miejscu.
Jesli do tego dojdzie, nie jest wymagane ponowne pedanie.

Schemat leczenia

Po pojedynczym podaniu produkt leczniczysveterynaryjny bedzie zapobiegal dalszym inwazjom pchet
przez 4 tygodnie oraz bedzie zapobiegatl (pebizez dzialanie roztoczobodjcze) ponownym infestacjom
kleszczy I. ricinus oraz R. sanguineus ofpowiednio przez 5 i 3 tygodnie; dziatanie odstraszajace
(przeciwdziatajace pobieraniu pokarniu)*w stosunku do moskitow bedzie si¢ utrzymywac 3 tygodnie.

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

Nie obserwowano dzialansicpozadanych u pséw w wieku 8 tygodni i starszych, leczonych osiem razy
z zachowaniem odstepu 4 tygodni pomigdzy podaniami lub sze$¢ razy z zachowaniem odstepu 2
tygodni pomiedzy pogaiiiami z zastosowaniem dawki pieciokrotnie wigkszej od zalecane;.

W przypadku narazenia kotow na ekspozycje:

Jesli wystapig Kliniczne objawy zatrucia (np. nadmierne $linienie sig, drzenie, skurcz migsni) nalezy
poda¢ dozylny.avlew elektrolitow w celu stabilizacji funkcji zyciowych. Objawy zwiazane z uktadem
nerwowymninozna leczy¢ za pomoca np. atropiny ($linienie si¢) i diazepamu (drzenie mie$ni/drzenie
peczkoweiskurcze). Pentobarbital, fenobarbital lub propofol moga by¢ wskazane, jesli wystepuja
powtaizajace si¢ przypadki skurczow/drgawek. Powrdt do normalnego stanu nastepuje zwykle w
ciggu24-36 godzin po leczeniu.

411 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwko ektopasozytom do stosowania zewnetrznego,
wlaczajac insektycydy; permetryne, potaczenia.
kod ATCvet: QP53AC54.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Indoksakarb jest srodkiem zabijajacym pasozyty zewngtrzne nalezagcym do grupy chemicznej
oksadiazyn. Indoksakarb jest pro-lekiem, ktory do wywierania dziatania farmakodynamicznego
wymaga bioaktywacji przez enzymy we wrazliwych owadach. Przedostaje si¢ do wnetrza owada
glownie w wyniku potkniecia, jest jednak takze absorbowany, w mniejszym stopniu, poprzez dskorek
owada. W jelicie srodkowym wrazliwych gatunkéw owaddéw enzymy owadow usuwaja grape
karbometoksy z macierzystego indoksakarbu i przeksztatcaja go do formy biologicznie¢Zynne;.
Bioaktywowany metabolit dziata, jako antagonista napigcio-zaleznych kanatow sodewych owadow
przez blokowanie kanatéw sodowych regulujacych przepltyw jonéw sodowych w nltiadzie nerwowym
owadow. Skutkuje to gwattownym ustaniem pobierania pokarmu w ciggu od 0 do, ¢ godzin od
leczenia, po czym nastepuje zatrzymanie sktadania jaj, paraliz i Smier¢ w ciagd 4°do 48 godzin. Poza
dziataniem bdjczym na doroste postaci pchet, indoksakarb wykazuje dziatarii€przeciwko stadiom
rozwojowym pchet w bezposrednim otoczeniu pséw poddanych leczeniu.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidow, ktore dziataja bdjczo w stostinku do pajeczakow i owadow
oraz wykazuja dziatanie repelencyjne. Pyretroidy wptywaja na napiecio-zalezne kanaty sodowe u
kregowcow i bezkregowcdw. Pyretroidy nazywane sg ,,blokerantingiwartych kanalow” wptywajac na
kanat sodowy poprzez zwalnianie zarowno wlasciwosci aktywacyi, jak 1 dezaktywacji, prowadzac w
ten sposob do nadmiernej pobudliwosci pasozyta i jego Smiesci.

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po jednokrotnym podaniu miejscowym (nakrapianiepproduktu, indoksakarb i permetryna moga by¢
wcigz wykrywane w skorze i okrywie wlosowej 94 tygodniach od podania produktu. Dochodzi takze
do wchtlaniania przez skorg, lecz wchtanianie ggpine jest czeSciowe i nie ma znaczenia dla
skutecznosci klinicznej. Wchioniety indoksakart i permetryna podlegaja ekstensywnemu
metabolizowaniu w watrobie do réznorodiiych metabolitow. Wydalanie indoksakarbu zachodzi
glownie z katem, a permetryny z katem@/meczem.

Wplyw na Srodowisko

Indoksakarb i permetryna moga by¢ niebezpieczne dla zwierzat wodnych.

Patrz punkt 6.6.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Galusan propylu (E310)
Eter jednometylowy glikolu propylenowego (Dowanol PM)

6.2 _&idwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac pipety w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i §wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe z 1, 4 lub 6 saszetkami; kazda saszetka zawiera pipete z jedng dawka. Pipeta z
jedna dawka zawiera 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml roztworu do nakrapiania. Wytacznie jedna
wielko$¢ dawki w pipecie w pudetku.

Pipeta sktada si¢ z warstwy blistra (polipropylen/cykliczny olefin-kopolimer/polipropylen) oraz
warstwy wierzchniej (aluminium/koekstrudowany polipropylen) uszczelnionych w saszetkach
aluminiowych chronigcych przed dostepem dzieci.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktuy ‘2¢zniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy.i:siing¢ w sposob zgodny z
obowigzujagcymi przepisami.

Produkt Activyl Tick Plus nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢

niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIAINEGO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA1yOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/137/001-015

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/01/2012.

Data przedtuzenia pozwolenia: 14/12/2016.

10. DATA G3TATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witryiie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

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

Nie dotyczy


http://www.ema.europa.eu/

ANEKS II
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA PGZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALXYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO CEROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI {MRL)

Nie dotyczy
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psoéw (1,2 — 5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (5,1 — 10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztwodr do nakrapiania dla §rednich psow (10,1 — 20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow (20,1 — 40 ko)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (40,1 — 60 kg)

Indoksakarb + permetryna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Indoksakarb 75 mg + permetryna 240 mg

Indoksakarb 150 mg + permetryna 480 mg
Indoksakarb 300 mg + permetryna 960 mg
Indoksakarb 600 mg + permetryna 1920 mg
Indoksakarb 900 mg + permetryna 2880 mg

[3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipeta
4 pipety
6 pipet

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 1,2 -5kg
Psy 5,1 — 10 kg
Psy 10,1 — 20 kg
Psy 20,1 — 40 kg
Psy 40,1 — 60 kg

[6.  WSKAZANIA LECZNICZE

Przeduzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

®

Kleszcze
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Moskity g

[7. SPOSOB 1 DROGA (-I) PODANIA Ny

Podanie na skore (nakrapianie)
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

[9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Pipety nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do momentu-zastosowania.

NIEBEZPIECZENSTWO - Nie stosowaé u kotow.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP) {miesiac/rok}

| 11. WARUNKI PRZECHOWY\'_?ANIA

Przechowywac¢ pipety w oryginatiaym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i $wiattem.

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

Usuwanie odpadéw: nalezy przeczyta¢ ulotke.
Produkt weteryniryjny nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych.

13. "NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
wSDOTYCZACE DOSTAWY 1 STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wyigcznie dla zwierzat

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

14



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA

| 16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

15



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ~J

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych pséw
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztwodr do nakrapiania dla matych psow

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztwor do nakrapiania dla srednich psow
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Indoksakarb + permetryna

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIET\i_MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

[4.  DROGA (-I) PODANIA

Podanie na skore

[5.  OKRES(-Y) KARENCJ

|6. NUMER SERI\

Lot {numer}

[7.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {fuiesige/rok}

(2~ NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wytacznie dla zwierzat

16
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER (etykieta pipety)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO ~M

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg dla psow 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg dla psow 5,1 — 10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg dla psow 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg dla psow 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg dla psow 40,1 — 60 kg

Indoksakarb + permetryna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

4. NUMER SERII

Lot {numer}

[5.  NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

Nie stosowac u kotow.

18



B. ULOTKA INFORMA
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ULOTKA INFORMACYJNA:
Activyl Tick Plus roztwér do nakrapiania dla psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJMNYSG

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg roztwoér do nakrapiania dla maiych psow

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg roztwor do nakrapiania dla srednich psow
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg roztwor do nakrapiania.dia duzych psow
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg roztwor do nakrapiatiia dla bardzo duzych psow

Indoksakarb + permetryna

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

Substancje czynne:
Jeden ml zawiera 150 mg indoksakarbu(7489 mg permetryny.
Jedna pipeta zapewnia podanie:

Objetosé Indoksakarb | Permetryna
\ (ml) (mg) (mg)
Dla bardzo matych psow (1,2 =5 kg) 0,5 75 240
Dla matych psow (5,1 — 10k 1 150 480
Dla $rednich psow (10,1 ~20 kg) 2 300 960
Dla duzych pséw (20,1 — 30 kg) 4 600 1920
Dla bardzo duzych phow (40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Przejrzysty roztw'or, bezbarwny do zoéttego lub zabarwionego brazowo

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenig inwazji pchet (Ctenocephalides felis); produkt wykazuje nieprzerwane skuteczne dziatanie
owadobojcze przeciwko Ctenocephalides felis utrzymujace si¢ do czterech tygodni.

Produkt wykazuje nieprzerwane skuteczne dziatanie kleszczobojcze przeciwko Ixodes ricinus
utrzymujace si¢ do pigciu tygodni oraz przeciwko Rhipicephalus sanguineus utrzymujace si¢ do trzech
tygodni. Jezeli kleszcze z tych gatunkow sg obecne w czasie podawania produktu, nie wszystkie
kleszcze moga zostac zabite w ciggu pierwszych 48 godzin, lecz zostang one zabite w ciggu tygodnia.
Stadia rozwojowe pchel w bezposrednim otoczeniu pséw zabijane sg w wyniku kontaktu z psami
poddanymi leczeniu.
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Jednokrotne podanie dziata odstraszajaco (przeciwdziata pobieraniu pokarmu) na moskity
(Phlebotomus perniciosus) przez okres do 3 tygodni.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pséw w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancie
pomocniczg.

NIEBEZPIECZENSTWO - Nie stosowa¢ u kotow, poniewaz moga wystapi¢ dziaiafria niepozadane a
nawet moze dojs¢ do $mierci (patrz takze cz¢s¢ Specjalne Srodki ostroznosci dotyszace stosowania u
zwierzat).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W badaniach klinicznych czesto (u 13 z 359 pséw) obserwowano pigzejsciowe zaczerwienienie
(zaczerwienienie skory), utratg okrywy wlosowej lub swiad w ndi¢jscu podania produktu. Skutki te
ustapia zwykle bez koniecznosci leczenia.

Bardzo rzadko obserwowano objawy zotadkowo-jelitowe;{jip. wymioty (wymiotowanie), biegunke
lub anoreksje¢ (utratg apetytu), odwracalne objawy neureiegiczne [np. drzenia lub ataksje (niestabilne
poruszanie si¢)] lub letarg (senno$¢). Objawy te sa zreguly przejsciowe i z reguly ustepuja w ciagu 24
- 48 godzin.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy umy¢ zwierzg tagodnym mydtem i sptukac
duzg iloscig wody.

Podanie produktu leczniczego weterynaiiznego moze prowadzi¢ do wystapienia miejscowego,
przemijajacego oleistego wygladu chkrywy wlosowej lub zlepiania si¢ wloséw w miejscu podania.
Mozna takze obserwowaé wystepaivanie bialtych suchych pozostatosci. Jest to zjawisko normalne i
zazwyczaj ustepuje w ciagu kilka-dni od podania. Zmiany te nie wptywaja na bezpieczenstwo czy
skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

Czestotliwos$¢ wystepowenin dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej hiz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 14\ale’mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigegj niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej iz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadke (thniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w prizypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
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Podanie na skore (nakrapianie). Wytacznie do podania na skore psa.

Dawka zalecana dla psoéw wynosi 15 mg indoksakarbu/kg m.c. i 48 mg permetryny/kg m.c., co
odpowiada 0,1 ml roztworu do nakrapiania na kilogram masy ciata.

Ponizsza tabela definiuje wielkosci pipet, ktore nalezy zastosowac w zaleznosci od masy ciata psa:

Masa ciala Wielkos¢ pipety, ktora nalezy zastosowa¢é
psa (kg)
1,2-5 Activyl Tick Plus dla bardzo matych psow
5,1-10 Activyl Tick Plus dla matych psow
10,1-20 Activyl Tick Plus dla $rednich pséw
20,1 - 40 Activyl Tick Plus dla duzych psow
40,1 - 60 Activyl Tick Plus dla bardzo duzych pséw
> 60 Nalezy stosowa¢ odpowiednie polaczenie pipet

Schemat leczenia

Po pojedynczym podaniu produkt leczniczy weterynaryjny bedzie zapobiegat dalszym inwazjom pchet
przez 4 tygodnie oraz be¢dzie zapobiegat (poprzez dzialanie roztoczobdjcze) poownym infestacjom
kleszczy I. ricinus oraz R. sanguineus odpowiednio przez 5 i 3 tygodnie; dzigfanie odstraszajace
(przeciwdziatajace pobieraniu pokarmu) w stosunku do moskitow bedzié si¢ utrzymywac 3 tygodnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy zapewni¢ podanie produktu na nieuszkodzong skorg,

Otworzy¢ jedng saszetke i wyjaé pipetg.

Krok 1: Trzymai pipet¢ pionowo z daleka od twarzy. Otworz pipete
odlamujac koneowke przez wygiecie i1 zagigcie do tyhu.

Krok 2: Pies powinien sta¢ w celu utatwienia aplikacji. Rozgarnij
wlosy tak, aby ukazata si¢ skora, przyt6z koncowke pipety do skory
migdzy topatkami.

Krok 3: W przypadku bardzo matych i malych psow, $cisnac pipete stanowczo podajac catg
zawarto$¢ bezposrednio na skore w jednym miejscu, pomigdzy topatkami.
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W przypadku wickszych pséw, podac¢ zawartos$¢ pipety rownomiernie w 2 (Srednie psy), 3 (duze psy)
lub 4 (bardzo duze psy) miejscach zlokalizowanych wzdtuz linii grzbietu od topatek do nasady ogona.
Aby zapobiec sptywaniu produktu nie nalezy podawac zbyt duzej ilosci roztworu w zadnym miejscu.
Jesli do tego dojdzie, nie jest wymagane ponowne podanie.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywane pipety nalezy trzymac¢ w saszetkach chroniacych ich zawarto$¢ prizéd dostepem
dzieci.

Przechowywac pipety w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiigocia i Swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie termiciu waznosci podanego na
pudetku tekturowym, folii oraz pipecie po uptywie Termin waznosci(5XP)/EXP. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkaw zwierzat:

Produkt dziata odstraszajaco na moskity (przeciwdziaia-pobieraniu pokarmu) a zatem zapobiega
pobieraniu krwi przez odstraszone pasozyty. Jednakze, w przypadku wystepowania niekorzystnych
warunkow nie mozna wykluczy¢ potencjalnego przéniesienia choroby zakaznej przez moskity.

Po podaniu produktu kleszcze zazwyczaj zostajg Zabite i odpadajg od zZywiciela w ciagu 48 godzin od
inwazji bez pobierania pokarmu, jednakze przytwierdzenie si¢ pojedynczych kleszczy po podaniu nie
moze zosta¢ wykluczone. Z tego wzgledusprZeniesienie chorob zakaznych przez kleszcze nie moze
zosta¢ wykluczone.

Specjalne $rodki ostroznosci dotycza¢€ stosowania u zwierzat:
Produktu nie nalezy stosowac u ntéw w wieku ponizej 8 tygodni oraz u psOw o masie ciata ponizej 1,2
kg.

Nalezy zapewnié, ze dawlka {pipeta) koresponduje z masg ciata leczonego psa (patrz czesé 8).

Produkt przeznaczony\ jést wytacznie do zewnetrznego podania miejscowego. Nie podawac doustnie
lub jakakolwiek inn@ ¢irogg. Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu produktu
leczniczego weterytaryjnego z oczami psa.

Produkt podawac¢ wytacznie na powierzchnie skory, na skore nieuszkodzong. Waznym jest
zapewnieni<podania produktu w obszarze, z ktérego pies nie bedzie mogt go zlizac, oraz
zapewnieiie, ze inne zwierzgta nie bedg liza¢ miejsc leczenia po podaniu. Leczone zwierzeta nalezy
trzymag, osobno do czasu wyschniecia miejsca podania.

Prlodukt leczniczy weterynaryjny pozostaje skuteczny, gdy leczone psy sg narazone na dziatanie
Swiatla stonecznego lub zanurzone w wodzie (np. ptywanie, kapiel). Jednakze, nie nalezy pozwalaé
psom na plywanie oraz nie nalezy stosowa¢ szamponu w okresie 48 godzin od zastosowania produktu.
W przypadku czestego stosowania szamponu dtugo$¢ dzialania moze zosta¢ ograniczona.

Wszystkie psy w gospodarstwie domowym powinny zosta¢ poddane dziataniu odpowiedniego
produktu przeciw pchtom. Zaleca si¢ odpowiednie traktowanie sSrodowiska bytowania zwierzat
towarzyszacych za pomocg dodatkowych §rodkéw chemicznych lub fizycznych.
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Kleszcze uprzednio Zerujace na psie moga nie zosta¢ zabite w ciaggu dwu dni od podania produktu i
mogg pozostac przytwierdzone oraz widoczne. Z tego wzgledu, zalecane jest usuwanie kleszczy
obecnych na psie w momencie podawania produktu, w celu zapobiegania ich przytwierdzaniu si¢ i
pobierania krwi.

Ze wzgledu na unikalng fizjologig tego gatunku, ktéry nie jest zdolny do metabolizowania pewnych
substancji, wlaczajac permetryng, produkt leczniczy weterynaryjny jest skrajnie trujacy dla kotow 4
moze indukowac u kotow potencjalnie $miertelne konwulsje. Objawami zatrucia sg silne drzenia,
skurcze migsni i ataksja. W razie przypadkowego narazenia na kontakt ze skora nalezy poddacé ota
kapieli z zastosowaniem szamponu lub mydta i szybko zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza wetervhnarii. W
celu zabezpieczenia kotow przed przypadkowa ekspozycja na produkt, nalezy leczone psy
utrzymywac z daleka od kotéw do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Istathym jest
zapewnienie, aby koty nie czyscily miejsca aplikacji na siersci psa, ktory zostat poddatiy leczeniu z
zastosowaniem tego produktu. W przypadku narazenia kota na tego typu ekspozyej¢ halezy
natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weteryitayjny zwierzetom:

Pipety nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do momenty-zastosowania.
Nie jes¢, nie pi¢ oraz nie pali¢ podczas stosowania produktu lecznigzego weterynaryjnego.

Saszetka stanowi zabezpieczenie przed dostgpem dzieci do jej.zawartosci. Aby zapobiec uzyskaniu
bezposredniego dostepu do produktu przez dzieci nalezy przechowywac produkt w saszetce do
momentu jego zastosowania. Zuzytg pipete nalezy przechawywac¢ w miejscu niewidocznym i
niedostgpnym dla dzieci. Zuzyte pipety nalezy natychmiast wyrzucic.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na indoksakarb i/Iiisspermetryn¢ powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

U niektorych ludzi po ekspozycji na produktobserwowano miejscowe i/lub ogoélnoustrojowe reakcje,
takie jak: miejscowe reakcje skérne, podraitienie nosa lub gardta/jamy ustnej, objawy neurologiczne,
objawy oddechowe, objawy ze strony pizZgwodu pokarmowego lub inne objawy ogolnoustrojowe.

Aby unikng¢ dziatan niepozadanych:

e podczas pracy z produktemi\i‘podczas podawania produktu nalezy stosowaé rekawiczki
ochronne;

e produkt nalezy podawadAv miejscach dobrze wentylowanych;

e nalezy unika¢ kontak{U z leczonymi zwierzetami do czasu wyschnigcia miejsca podania;

e w dniu leczenia dzieci nie moga mie¢ kontaktu ze zwierzetami poddanymi leczeniu a
zwierzg¢tom ni€'wolno pozwala¢ na spanie z wlascicielami a w szczegolnosci z dzie¢mi;

e natychmiast.bo/zastosowaniu nalezy umy¢ rece, jakikolwiek produkt, ktory dostat si¢ na skore
nalezy natyciimiast zmy¢ woda z mydtem;

e poniewaz produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowa¢ umiarkowane podraznienie oczu,
nalezgrunikaé kontaktu z oczami. Jesli do niego dojdzie, oczy nalezy powoli i delikatnie
przepiukaé woda.

Jesli wystapia objawy, nalezy zwrocic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informiacyjng.

Niniejszy produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartego
ognia oraz innych zrodet zaptonu.

Cigza:
Nie stosowac u psoOw w ciazy.
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Badania laboratoryjne indoksakarbu i permetryny prowadzone na szczurach, myszach i krélikach nie
wykazaty dzialania teratogennego, fetotoksycznego czy toksycznego dzialania na organizm matki.
Jakkolwiek, badanie toksycznego wptywu na reprodukcje przeprowadzone u pséw otrzymujacych
dawke trzykrotnie wicksza od zalecanej wykazato znaczaca redukcje liczby zywych szczeniat;
znaczenie kliniczne tego odkrycia nie jest znane, jako, ze nie prowadzono badan u pséw z
zastosowaniem zalecanej dawki terapeutyczne;.

Laktacja:
Nie stosowac u psow w laktacji.

Plodnos¢:
Nie stosowac u psow zarodowych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pemniocy, odtrutki):
Nie obserwowano dziatan niepozadanych u psow w wieku 8 tygodni i starszych, leezbnych osiem razy
z zachowaniem odstgpu 4 tygodni pomi¢dzy podaniami lub sze$¢ razy z zachowaniem odstgpu 2
tygodni pomigdzy podaniami z zastosowaniem dawki pi¢ciokrotnie wigkszej o1 Zalecane;.

W przypadku narazenia kotéw na ekspozycje:
Jesli wystapig kliniczne objawy zatrucia, nalezy natychmiast zwrdcic¢ sigepomoc weterynaryjng
okazujac niniejsza ulotke lekarzowi weterynarii.

Porada dla lekarza weterynarii.: Jesli wystapig kliniczne objawy zatrucia (np. nadmierne $linienie sig,
drzenie, skurcz migsni) nalezy poda¢ dozylny wlew elektrolitéw w celu stabilizacji funkcji zyciowych.
Objawy zwiazane z uktadem nerwowym mozna leczy¢ za ponioca np. atropiny ($linienie sig) i
diazepamu (drzenie migsni/drzenie peczkowe/skurcze). Pentobarbital, fenobarbital ub propofol moga
by¢ wskazane, jesli wystepuja powtarzajace si¢ przypadki-skurczow/drgawek. Powrot do normalnego
stanu nastepuje zwykle w ciggu 24-36 godzin po leczeria.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOS<T DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA 3O ZASTOSOWANIE

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

Produkt Activyl Tick Plus nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i inny<h 4rganizméw wodnych.
14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe infoiniacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internétowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Pudgiko tekturowe z 1 pipeta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe z 4 pipetami 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.
Pudetko tekturowe z 6 pipetami 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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