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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LE@ZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Activyl 100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow

Activyl 150 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Activyl 300 mg roztwor do nakrapiania dla Srednich pséw

Activyl 600 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow

Activyl 900 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 195 mg indoksakarbu.

Jedna pipeta jednodawkowa zapewnia podanie: Dawka Indoksakart
(ml) (mg),
Activyl dla bardzo matych psow (1,5 — 6,5 kg) 0,51 100
Activyl dla matych psow (6,6 — 10 kg) 0,77 159
Activyl dla $rednich psow (10,1 — 20 kg) 1,54 _~200
Activyl dla duzych pséw (20,1 — 40 kg) 3,08 >~ 600
Activyl dla bardzo duzych psow (40,1 — 60 kg) 4,62 | 900

Substancje pomocnicze:
Alkohol izopropylowy 354 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz pankt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottegld

4. SZCZEGOLOWE DANEKXLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zyyierzat

Psy

4.2 Wskazania {¢czhicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie 1 zaphbieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Skuteczne dziatanie przeciwko nowym
inwazjom pgzhet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po jednokrotnym podaniu.

Stadia rozwojowe pchel w bezposrednim otoczeniu zwierzat sg zabijane w wyniku kontaktu ze
zwigrnzétami poddanymi leczeniu produktem Activyl.

4.3," Przeciwwskazania
Brak
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pséw w wieku ponizej 8 tygodni, poniewaz bezpieczenstwo
produktu nie zostato zbadane w tej grupie psow.

Produkt nie powinien by¢ stosowany u pséw o masie ciala ponizej 1,5 kg, poniewaz bezpieczeridtwo
produktu nie zostato zbadane w tej grupie psow.

Nalezy upewnic¢ si¢, ze wielkos¢ dawki (pipety) odpowiada masie ciata psa poddawanegd(l¢czeniu
(patrz punkt 4.9).

Produkt podawa¢ wylacznie na powierzchni¢ skory, na skore nieuszkodzong. Podas dawke produktu
w miejsce, z ktorego pies nie moze go zlizaé, tak jak to opisano w czesci 4.9. Nalezy zapewnic, ze
zwierzeta nie bedg mialy mozliwosci wzajemnego czyszczenia okrywy wlosowej bezposrednio po
podaniu produktu. Zwierzeta poddane leczeniu nalezy utrzymywac osobno @do'Czasu wyschnigcia
miejsca podania.

Produkt przeznaczony jest wylacznie do podawania zewngtrznego miciscowego. Nie podawac
doustnie ani jakakolwiek inng droga. Nalezy dotozy¢ staran, aby unilea¢ kontaktu produktu z oczami
psa.

Produkt pozostaje skuteczny po uzyciu szamponu, zanurzeniziyw wodzie (ptywanie, kapiel) oraz
ekspozycji na dzialanie $wiatla stonecznego. Nie nalezy jediak pozwala¢ zwierzgtom na pltywanie

oraz nie nalezy stosowac szamponu w ciagu 48 godzin ¢4, podania produktu.

Wszystkie psy przebywajace w gospodarstwie doméwym nalezy poddaé leczeniu odpowiednim
produktem dziatajacym przeciwko pchtom.

Zalecane jest poddanie otoczenia zwierzat wiasciwemu dziataniu dodatkowych produktéw
chemicznych czy procedur fizycznych.

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

Pipety nalezy przechowywac w grvginalnym opakowaniu do czasu, kiedy jest si¢ gotowym do
podania produktu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ czy pali¢/podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Saszetka zabezpiecza,przed dostepem dzieci. Aby zapobiec bezposredniemu dostepowi dzieci do
produktu, nalezy przechowywac go w saszetce do momentu zastosowania. Zuzyte pipety nalezy
natychmiast zutylizewac.

Osoby o znazie) nadwrazliwosci na indoksakarb powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

U niektosych osob po narazeniu na kontakt z produktem obserwowano miejscowe i/lub uogélnione
reakcjé._W celu uniknigcia dziatan niepozadanych:

e ‘produkt podawa¢ w dobrze wentylowanych miejscach;

¢ nie nalezy dotyka¢ zwierzat niedawno poddanych leczeniu do czasu wyschnig¢cia miejsca
podania;
w dniu leczenia dzieci nie mogg opieckowac si¢ leczonymi zwierzetami a zwierzgtom nie wolno
pozwala¢ na spanie z ich wlascicielami, w szczego6lnosci z dzie¢mi;
natychmiast po podaniu nalezy umy¢ rece, nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydiem
jakikolwiek produkt ktérym zanieczyszczono skore;



e unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu o
umiarkowanym nasileniu. Jesli dojdzie do kontaktu, oczy nalezy przeptukac¢ powoli i delikatnie
woda.

Jesli dojdzie do wystapienia objawow, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ ulotke
lekarzowi.

Niniejszy produkt jest wysoce tatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepta, iskier, otwartégd
ognia oraz innych zrédet zaptonu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Jesli zwierzg wylize miejsce podania produktu bezposrednio po jego zastosowaniu vxbardzo rzadkich
przypadkach moze dochodzi¢ do krotkotrwatego nadmiernego $linienia si¢. Nie jest to objaw zatrucia,
nadmierne §linienie si¢ ustgpuje w ciggu kilku minut bez koniecznos$ci leczenia,/\Wiasciwa technika
podania (patrz czgs¢ 4.9) ogranicza wylizywanie migjsca zastosowania produki/

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje miejscowe takie jak-przejsciowe drapanie,
rumien, wylysienia lub zapalenie skory w miejscu podania produktu. Dziatgnia te z reguty ustepuja
bez konieczno$ci leczenia.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do 'wystapienia miejscowego,
przemijajacego oleistego wygladu okrywy wlosowej lub zlepiania si¢ wltoséw w miejscu podania.
Mozna obserwowac¢ takze wystgpowanie bialych, suchych pozostatosci. Sg to zjawiska normalne i z
reguty ustepujace w ciagu kilku dni od zastosowania produldti: Zmiany te nie wpltywaja na
bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 Zwjerzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 19 1a 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na@Q000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zWwjerzat wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji-lub w okresie niesnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczaiczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie ciazy.

Laktacja:
Nie stosowac wlaktacji.

Plodnos¢;
Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

4.8 “Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

W badaniach klinicznych, Activyl byt jednoczesnie podawany z obrozami zawierajagcymi
deltametryne, zaimpregnowanymi deltametryng w koncentracji do 4% bez wystepowania mogacych

mie¢ zwigzek dziatan niepozadanych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Schemat dawkowania:

Zaleca si¢ podanie dawki 15 mg indoksakarbu na kg masy ciata, co odpowiada 0,077 ml/kg masy
ciata. Ponizsza tabela definiuje wielko$¢ pipet, ktore nalezy zastosowaé w zalezno$ci od masy ciata
psa:

Masa Wielkos$¢ pipety, ktéra | Objetos¢ Indoksakarb

ciala psa nalezy zastosowad (ml) (mg/kg)
(kg)

1,5-6,5 | Bardzo mate psy 0,51 conajmniej 15
6,6 - 10 | Mate psy 0,77 15-23
10,1 - 20 | Srednie psy 1,54 15 - 30
20,1 -40 | Duze psy 3,08 15-307
40,1 - 60 | Bardzo duze psy 4,62 15-23

> 60 Nalezy zastosowa¢ odpowiednie potaczenie pipet/

Sposodb podania:

Podanie miejscowe zewnetrzne (nakrapianie). Wytacznie do podanigwid skore psa.
Otworzy¢ jedng saszetke i wyjac pipete.

Krok 1: W celu utatwienia podania pies powinien sta¢. Nalezy trzymaé pionowo pipete z daleka od
twarzy. Otworzy¢ pipete odtamujac jej koncowke przez viygiecie i1 zagigcie do tyhu.

Krok 2: Nalezy rozgarna¢ wilosy tak, aby ukazata(sj¢ skora. Przytkna¢ koncoéwke pipety do skory
pomigdzy topatkami psa. Zdecydowanie ScisngC pipete i podac jej caly zawarto$¢ bezposrednio na
skore.

W przypadku wigksikych psow, cata zawarto$¢ pipety (pipet) powinna zostaé podana w rownej
objetosci w 2 - 4 fiiejscach wzdhuz linii grzbietowej od topatek do podstawy ogona. Aby zapobiec
sptynigciu roztwowd nie nalezy podawac zbyt duzej objetosci w zadnym z miejsc.
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Schemat leczenia:
Po pojedynczym podaniu, produkt leczniczy weterynaryjny zapobiega ponowne]j infestacji pchet,
przez 4 tygodnie.




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

Nie obserwowano wystgpowania dziatan niepozadanych u pséw w wieku 8 tygodni lub starszych,
kiedy otrzymywaty dawke pieciokrotnie wigksza od zalecanej osmiokrotnie w odstepach 4 tygodni lub
dawke pigciokrotnie wigkszg od zalecanej szesciokrotnie w odstepach 2 tygodni.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwko ektopasozytom do stosowania zwnetrznego,
wlaczajac insektycydy: indoksakarb.
kod ATCvet: QP53AX27.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Indoksakarb jest srodkiem zabijajacym pasozyty zewngtrzne nalezaoym do grupy chemicznej
oksadiazyn. Po przeksztatceniu do metabolitu indoksakarb jest akiywny przeciwko formom dorostym
oraz stadiom larwalnym i jajom owadow. U pchet w dodatku de dziatania bojczego przeciwko
formom dorostym, wykazano dziatanie indoksakarbu na rozviijajace si¢ stadia larwalne w
bezposrednim otoczeniu leczonych zwierzat.

Indoksakarb jest pro-lekiem wymagajacym bioaktywacji przez enzymy owaddéw do wywierania
dziatania farmakodynamicznego. Przenika do wnetrza owadow gtownie w wyniku potkniecia, jest
jednak takze wchtaniany, w mniejszym stopniu, jirzez oskorek owada. W jelicie srodkowym
wrazliwych gatunkow owadow, enzymy owad(w usuwaja grupe karbometoksy z macierzystego
indoksakarbu i przeksztalcajg go do biologicznie aktywnej postaci. Bioaktywowany metabolit dziata
jak napigcio-zalezny antagonista kanalowsedowych owadow, blokujac kanaly sodowe regulujace
przeptyw jonow sodowych w uktadzie reiwvowym owadoéw. Prowadzi to do gwaltownego zaprzestania
pobierania pokarmu w ciagu od 0 do 44gbdzin od podania produktu, po ktorym dochodzi do
zatrzymania sktadania jaj, paralizu,i‘émierci nastepujacej w ciagu 4 do 48 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokitietyczne

Po jednokrotnym miejscoxyyrh podaniu (spot-on) produktu, indoksakarb moze by¢ wciaz wykrywany
w skorze i okrywie wlagowej 4 tygodnie po leczeniu. Dochodzi takze do wchtaniania przez skorg, lecz
to wchtanianie ogdlne jest jedynie czeSciowe i nie ma znaczenia dla skutecznosci klinicznej.
Wchloniety indoksakaib jest w wysokim stopniu metabolizowany w watrobie do réoznorodnych
metabolitow. Wy(alanie zachodzi w gtéwnej mierze wraz z katem.

Wplyw na $rodowisko

Patrz punki’6.6

6: DANE FARMACEUTYCZNE:
0.1 Wykaz substancji pomocniczych
Triacetin

Acetoacetat etylu
Alkohol izopropylowy



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produkétu
leczniczego.

Pipety przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pudetko tekturowe z 1, 4 lub 6 saszetkami; kazda saszetka zawiera jednodawkowa pipete.
Jednodawkowa pipeta zawiera 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml Iub 4,62 inl roztworu do
nakrapiania. Wylgcznie jedna wielko$¢ pipety jednodawkowej w pudeticu

Pipeta sktada si¢ z warstwy blistra (polipropylen/cykliczny olefin-kepalimer/polipropylen) oraz
warstwy wierzchniej (aluminium/koekstrudowany polipropylen) umieszczonych w uszczelnionych
saszetkach aluminiowych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrdvie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwapia niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego sapadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryiqyy iub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Activyl nie powinien si¢ przedostawa¢ dociekow wodnych, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne dla
ryb i innych zwierzat wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODKIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holandia

8. NUMER{Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/10/118/001-010

EU/2/161338/015-019

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/02/2011.
Data przedluzenia pozwolenia: 07/01/2016.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie 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/

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow
Activyl 200 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:

Jeden ml zawiera 195 mg indoksakarbu.

Jedna pipeta jednodawkowa zapewnia podanie: Dawka Indoksakarb |
(ml) (mg)

Activyl dla matych kotow (< 4 kg) 0,51 100 >

Activyl dla duzych kotéw (> 4 kg) 1,03 200 7\ J

Substancje pomocnicze:
Alkohol izopropylowy 354 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zéttego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dlajigszczegélnych docelowych gatunkéow zwierzat

Leczenie i zapobieganie inwazj1 pchet (Ctenocephalides felis). Skuteczne dziatanie przeciwko nowym
inwazjom pchet utrzymujgsi€ przez 4 tygodnie po jednokrotnym podaniu.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania alergicznego
pchlego zapalenia gkory (APZS).

Stadia rozwojowe pchel w bezposrednim otoczeniu zwierzat sa zabijane w wyniku kontaktu ze
zwierzetamij-ppddanymi leczeniu produktem Activyl.

4.3 Przeciwwskazania
Brak
44 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bezpieczenstwo produktu stosowanego u kotow w wieku ponizej 8 tygodni nie zostato zbadane.
Bezpieczenstwo produktu stosowanego u kotow o masie ciala ponizej 0,6 kg nie zostato zbadane.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nalezy upewnic¢ sig, ze wielko$¢ dawki (pipety) odpowiada masie ciata kota poddawanego leczeniu
(patrz punkt 4.9).

Produkt podawaé¢ wytacznie na powierzchni¢ skory, na skore nieuszkodzong. Poda¢ dawke produktu
w miejsce, z ktorego kot nie moze go zlizac, tak jak to opisano w cz¢séci 4.9. Nalezy zapewnié, ze
zwierzeta nie bedg mialy mozliwo$ci wzajemnego czyszczenia okrywy wlosowej bezposrednio pa
podaniu produktu. Zwierzgta poddane leczeniu nalezy utrzymywac osobno do czasu wyschnigcia
miejsca podania.

Produkt przeznaczony jest wylacznie do podawania zewngtrznego miejscowego. Nie podawac
doustnie ani jakgkolwiek inng drogg. Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ kontaktu proguktu z oczami
kota.

Produkt pozostaje skuteczny po uzyciu szamponu, zanurzeniu w wodzie (ptywarie, kapiel) oraz
ekspozycji na dzialanie $wiatla stonecznego. Nie nalezy jednak pozwala¢ zwigkz¢tom na plywanie
oraz nie nalezy stosowa¢ szamponu w ciagu 48 godzin od podania produkty;

Wszystkie koty przebywajace w gospodarstwie domowym nalezy poddagileczeniu odpowiednim
produktem dziatajacym przeciwko pchiom.

Zalecane jest poddanie otoczenia zwierzat wlasciwemu dziatanid @adatkowych produktow
chemicznych czy procedur fizycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produktléczniczy weterynaryjny zwierzetom
Pipety nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowarnix,do czasu, kiedy jest si¢ gotowym do
podania produktu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ czy pali¢ podczas pracy z prdduktem leczniczym weterynaryjnym.

Saszetka zabezpiecza przed dostepem dziecitAlby zapobiec bezposredniemu dostepowi dzieci do
produktu, nalezy przechowywac go w saszetce do momentu zastosowania. Zuzyte pipety nalezy
natychmiast zutylizowac.

Osoby o znanej nadwrazliwosci nasindoksakarb powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.

U niektorych osob po narazeniwna kontakt z produktem obserwowano miejscowe i/lub uogélnione
reakcje. W celu uniknigcia dziatan niepozadanych:
e produkt podawa¢ w-d¢brze wentylowanych miejscach;
¢ nie nalezy dotykaCzwierzat niedawno poddanych leczeniu do czasu wyschnig¢cia miejsca
podania;
e w dniu leczeflia dzieci nie moga opiekowac si¢ leczonymi zwierzetami a zwierzgtom nie wolno
pozwalaé naspanie z ich wlascicielami, w szczegolnosci z dzieé¢mi;
e natychmiast po podaniu nalezy umy¢ rece, nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem
jakikelwiek produkt ktérym zanieczyszczono skore;
e unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu o
umiarkowanym nasileniu. Jesli dojdzie do kontaktu, oczy nalezy przeptukaé powoli i delikatnie
woda.

Jesit dojdzie do wystapienia objawow, nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ ulotke
lokarzowi.

Niniejszy produkt jest wysoce fatwopalny. Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepta, iskier, otwartego
ognia oraz innych zrédet zaptonu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)
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W rzadkich przypadkach obserwowano wyst¢powanie objawdw neurologicznych (np. brak
koordynacji ruchow, drzenia, ataksj¢, drgawki, rozszerzenie Zrenic i zaburzenia widzenia). Innymi
obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg rzadko wystgpujace wymioty lub bardzo rzadko
wystepujace anoreksja, letarg, nadmierna aktywno$¢ i wokalizacja. Zazwyczaj wszystkie objawy sg
odwracalne po zastosowaniu leczenia podtrzymujacego.

Jesli zwierzg wylize miejsce podania produktu bezposrednio po jego zastosowaniu w bardzo rzadkich
przypadkach moze dochodzi¢ do krotkotrwatego nadmiernego $linienia si¢. Nie jest to objaw zadrucia,
nadmierne §linienie si¢ ustepuje w ciggu kilku minut bez koniecznos$ci leczenia. Wiasciwa technika
podania (patrz czg$¢ 4.9) ogranicza wylizywanie miejsca zastosowania produktu.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje miejscowe takie jak przejsciowe drapanic) rumien,
wylysienia lub zapalenie skory w miejscu podania produktu. Dziatania te z reguly ustepuja bez
koniecznosci leczenia.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do wystgpienia/iniejscowego,
przemijajacego oleistego wygladu okrywy wlosowej lub zlepiania si¢ wtosdéw; wmiejscu podania.
Mozna obserwowac takze wystgpowanie biatych, suchych pozostato$ci. Sain Zawiska normalne i z
reguly ustepujace w ciggu kilku dni od zastosowania produktu. Zmiany te 1ii¢ wplywaja na
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢~zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwieizat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzai)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajgc pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterimaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Ciaza:
Nie stosowaé w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w laktacji.

Plodnosc¢:
Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

4.8 Interakcje(z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Scheiaat dawkowania:

Zaleta si¢ podanie dawki 25 mg indoksakarbu na kg masy ciata, co odpowiada 0,128 ml/kg masy

oidta. Ponizsza tabela definiuje wielkos¢ pipet, ktore nalezy zastosowaé w zalezno$ci od masy ciala
Kkota:

Masa Wielko$¢ pipety, ktora nalezy Objetos¢ Indoksakarb
ciala kota zastosowad (ml) (mg/kg)
(kg)
<4 Mate koty 0,51 co najmniej 25

1"



Masa Wielko$¢ pipety, ktora nalezy Objetos¢ Indoksakarb
ciala kota zastosowad (ml) (mg/kg)
(kg)
>4 Duze koty 1,03 nie wiecej niz 50

Sposodb podania:

Podanie miejscowe zewnetrzne (nakrapianie). Wytgcznie do podania na skorg kota.
Otworzy¢ jednag saszetke i wyjaé pipete.

Krok 1: W celu ufatwienia podania kot powinien sta¢. Nalezy trzymac¢ pionowo pipete z daleka od
twarzy. Otworzy¢ pipete odtamujac jej koncowke przez wygiecie 1 zagigcie do tyhu.

Krok 2: Nalezy rozgarna¢ wiosy tak, aby ukazata si¢ skora. Przytkna¢ koncowlke pipety do skory u
podstawy czaszki, w miejscu, z ktdrego kot nie bedzie mogh zliza¢ produktu.
Zdecydowanie $cisng¢ pipete i podac jej cala zawarto$¢ bezposrednio na skorg!

J{\,:A‘ﬁ

A0

Schemat leczenia:
Po pojedynczym podaniu, produkt leczniczy wetarynaryjny zapobiega ponownej infestacji pchel,
przez 4 tygodnie.

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

Nie obserwowano wystgpowania dziazéari niepozadanych u kotow w wieku 8 tygodni lub starszych,
kiedy otrzymywaly dawke pigciokroinie wigksza od zalecanej osmiokrotnie w odstgpach 4 tygodni lub
dawke pigciokrotnie wigkszg odzalécanej szesciokrotnie w odstepach 2 tygodni.

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

5.  WLASCIWGSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakbterapeutyczna: Srodki przeciwko ektopasozytom do stosowania zewnetrznego,
wlaczajacAtisektycydy: indoksakarb.
kod ATCwet: QP53AX27.

5.1 “Wlasciwosci farmakodynamiczne

tndoksakarb jest srodkiem zabijajacym pasozyty zewngtrzne nalezacym do grupy chemiczne;j
oksadiazyn. Po przeksztatceniu do metabolitu indoksakarb jest aktywny przeciwko formom dorostym
oraz stadiom larwalnym i jajom owadow. U pchet w dodatku do dziatania bojczego przeciwko
formom dorostym, wykazano dziatanie indoksakarbu na rozwijajace si¢ stadia larwalne w
bezposrednim otoczeniu leczonych zwierzat.

12



Indoksakarb jest pro-lekiem wymagajacym bioaktywacji przez enzymy owaddéw do wywierania
dziatania farmakodynamicznego. Przenika do wnetrza owadow gtdownie w wyniku potknigcia, jest
jednak takze wchtaniany, w mniejszym stopniu, przez oskorek owada. W jelicie srodkowym
wrazliwych gatunkow owadow, enzymy owadow usuwaja grupg karbometoksy z macierzystego
indoksakarbu i przeksztatcajg go do biologicznie aktywnej postaci. Bioaktywowany metabolit dziata
jak napiecio-zalezny antagonista kanalow sodowych owadow, blokujac kanaly sodowe regulujgce
przeptyw jonow sodowych w uktadzie nerwowym owadoéw. Prowadzi to do gwaltownego zaprzestaiia
pobierania pokarmu w ciggu od 0 do 4 godzin od podania produktu, po ktorym dochodzi do
zatrzymania sktadania jaj, paralizu i $mierci nastepujacej w ciggu 4 do 48 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po jednokrotnym miejscowym podaniu (spot-on) produktu, indoksakarb moze by¢ wcigz wykrywany
w skorze i okrywie wlosowej 4 tygodnie po leczeniu. Dochodzi takze do wchtaniasia przez skorg, lecz
to wchtanianie ogdlne jest jedynie czgSciowe i nie ma znaczenia dla skutecznosei kKiinicznej.
Wechtonigty indoksakarb jest w wysokim stopniu metabolizowany w watrobig,do/rdéznorodnych
metabolitow. Wydalanie zachodzi w gtéwnej mierze wraz z katem.

Wplyw na Srodowisko

Patrz czgs$¢ 6.6

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triacetin

Acetoacetat etylu

Alkohol izopropylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

6.4 Specjalne Srodkj-esiroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $ppdsdw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Pipety przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodz2ji sklad opakowania bezposredniego

Pudetio tekturowe z 1, 4 lub 6 saszetkami; kazda saszetka zawiera jednodawkowg pipetg.
Jednsdawkowa pipeta zawiera 0,51 ml lub 1,03 ml roztworu do nakrapiania. Wylacznie jedna
wietkos¢ pipety jednodawkowej w pudetku.

Ripeta sklada si¢ z warstwy blistra (polipropylen/cykliczny olefin-kopolimer/polipropylen) oraz
warstwy wierzchniej (aluminium/koekstrudowany polipropylen) umieszczonych w uszczelnionych

saszetkach aluminiowych.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Activyl nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne(dia

ryb i innych zwierzat wodnych.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

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

EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/02/2011.

Data przedluzenia pozwolenia: 07/01/2016.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczage powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

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

Nie dotyczy
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY,ZA ZWOLNIENIE SERII

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

USTALENIE MAKSYMA{NYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DQ)yOBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Dla psow: Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Dla kotow: Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSGI (MRL)

Nie dotyczy
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A. OZNAKOWANIE OI’@OWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow (6,6 - 10 kg)

Activyl 300 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow (20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (40,1 - 60 kg)

indoksakarb

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH S_UITSTANCJI

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 150 mg
Indoksakarb 300 mg
Indoksakarb 600 mg
Indoksakarb 900 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipeta

4 pipety
6 pipet

[5.  DOCELOWE GAZINKI ZWIERZAT

Psy 1,5-6,5 kg
Psy 6,6 — 10 kg

Psy 10,1 — 20 kg
Psy 20,1 — 40 kg
Psy 40,1 — 60 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Ileszenie 1 zapobieganie inwazji pchet.

=
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(7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie przez nakrapianie
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES(Y) KARENCJI ~ ]

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Pipety przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu, kiedy jest si¢ gotowym~d¢ podania
produktu.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochroriy przed wilgocia.

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac élotke.
Produkt weterynaryjny nie powinien przedestawacé si¢ do cieckow wodnych.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA'ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAW.Y I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY’

Przechowywac'w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. \NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wom de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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EU/02/10/118/001
EU/02/10/118/002
EU/02/10/118/003
EU/02/10/118/004
EU/02/10/118/005
EU/02/10/118/006
EU/02/10/118/007
EU/02/10/118/008
EU/02/10/118/009
EU/02/10/118/010
EU/02/10/118/015
EU/02/10/118/016
EU/02/10/118/017
EU/02/10/118/018
EU/02/10/118/019

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow (< 4 kg)
Activyl 200 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow (> 4 kg)

indoksakarb

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) 1 INNYCH SUBSTANCJI

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 200 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 pipeta

4 pipety
6 pipet

[5.  DOCELOWE GATUNKI ZWIZRZAT

Koty <4 kg
Koty >4 kg

[6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB ILDROGA (-I) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

Podawa¢ wytacznie na skorg u podstawy czaszki.
Przeduzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

[8)  OKRES(Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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Pipety przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu, kiedy jest si¢ gotowym do podania
produktu.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII i

Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczytac ulotke.
Produkt weterynaryjny nie powinien przedostawaé si¢ do wod powizrzchniowych.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESUI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJ5CU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznyza/niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

| 16. NUMF_R CY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/02/107418/011
EU/02/10/118/012
EU/2/10/118/013
EU/02/10/118/014
E1/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Activyl 100 mg ptyn do nakrapiania dla bardzo matych psow
Activyl 150 mg ptyn do nakrapiania dla matych psow
Activyl 300 mg ptyn do nakrapiania dla srednich pséw
Activyl 600 mg ptyn do nakrapiania dla duzych psow
Activyl 900 mg ptyn do nakrapiania dla bardzo duzych psow

indoksakarb

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie przez nakrapianie

5. OKRES(Y) KARENCYi |

6. NUMER SERII |

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

8. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg ptyn do nakrapiania dla matych kotow
Activyl 200 mg ptyn do nakrapiania dla duzych kotow

indoksakarb

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

100 mg
200 mg

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MAS 1-', OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

(4. DROGA (-I) PODANIA

Podanie przez nakrapianie.

5.  OKRES(Y) KARENCJI

6. NUMER SERII

Lot {numer}

(7. TERMIN WAZNGSCI SERIT

EXP {miesigc/rok}

(8. NAPIS “WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytaczaiddla zwierzat
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER (etykieta pipety)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg ptyn do nakrapiania dla psow 1,5 — 6,5 kg
Activyl 150 mg ptyn do nakrapiania dla psow 6,6 — 10 kg

Activyl 300 mg ptyn do nakrapiania dla psow 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg ptyn do nakrapiania dla psow 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg ptyn do nakrapiania dla psow 40,1 — 60 kg

indoksakarb

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

(5. NAPIS "WYLACZNIE DLAZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

BLISTER (etykieta pipety)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO |

Activyl 100 mg ptyn do nakrapiania dla kotow < 4 kg
Activyl 200 mg ptyn do nakrapiania dla kotow > 4 kg

indoksakarb

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International BV

(3. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP

4. NUMER SERII

Lot

[5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMK@Y JNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Activyl roztwor do nakrapiania dla pséw

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

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow
Activyl 150 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow
Activyl 300 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow
Activyl 600 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Activyl 900 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow
indoksakarb

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

Substancja czynna:
Jeden ml zawiera 195 mg indoksakarti.
Jedna pipeta Activyl zapewnia poddnic:

Dawka Indoksakarb
_ (ml) (mg)
Activyl dla bardzo matychpsow (1,5 — 6,5 kg) 0,51 100
Activyl dla matych pséw(6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl dla $rednich psow (10,1 — 20 kg) 1,54 300
Activyl dla duzycb/psow (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activyl dla bardze.duzych psow (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Zawiera takzZe\dlkohol izopropylowy 354 mg/ml.

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Skuteczne dzialanie przeciwko nowym
inwazjom pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po jednokrotnym podaniu.

Stadia rozwojowe pchel w bezposrednim otoczeniu zwierzat sg zabijane w wyniku kontaktu ze
zwierzetami poddanymi leczeniu produktem Activyl.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli zwierze wylize miejsce podania produktu bezposrednio po jego zastosowaniu w bardzo rzadKich
wypadkach moze dochodzi¢ do krétkotrwatego nadmiernego $linienia si¢. Nie jest to objaw zatricia,
nadmierne §linienie si¢ ustepuje w ciagu kilku minut bez koniecznos$ci leczenia. Wtasciwa t€ghnika
podania (patrz czg¢$¢ 9) ogranicza wylizywanie miejsca zastosowania produktu.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje miejscowe takie jak przejsciowe drapanie,
rumien (zaczerwienienie skory), wylysienia (utrata wtoséw) lub zapalenie skory wiiejscu podania
produktu. Dzialania te z reguly ustepuja bez koniecznosci leczenia.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do miejsc@wego, przemijajacego
oleistego wygladu okrywy wlosowej lub zlepiania wloséw w miejscu podaiia. Mozna obserwowac
takze biate, suche pozostatosci. Jest to normalne i z reguty ustgpuje w clagu kilku dni od zastosowania
produktu. Zmiany te nie wptywaja na bezpieczenstwo i skutecznoséproduktu leczniczego
weterynaryjnego.

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

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1008 swierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwietzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiatzajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiel powaznych objawdéw lub innych objawdow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, pginformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIEBLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie miejscowezeéwnetrzne (nakrapianie). Wytacznie do podania na skorg psa.
Zaleca si¢ podanic dawki 15 mg indoksakarbu na kg masy ciata, co odpowiada 0,077 ml/kg masy

ciata. Ponizszy fabela definiuje wielkos¢ pipet, ktore nalezy zastosowaé w zalezno$ci od masy ciala
psa:

Masa ciala psa Wielkos$¢ pipety, ktora nalezy zastosowaé
(kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg dla bardzo matych pséw
6,6 - 10 Activyl 150 mg dla matych pséw

10,1 - 20 Activyl 300 mg dla §rednich psow
20,1 -40 Activyl 600 mg dla duzych psow
40,1 - 60 Activyl 900 mg dla bardzo duzych psow
> 60 Nalezy zastosowa¢ odpowiednie potgczenie pipet
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9.  ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Otworzy¢ jedng saszetke i wyjac pipete.

Krok 1: W celu utatwienia podania pies powinien sta¢. Nalezy trzymac pionowo pipete z daleka od
twarzy. Otworzy¢ pipete odtamujac jej koncowke przez wygiecie 1 zagigcie do tytu.

Krok 2: Nalezy rozgarna¢ wilosy tak, aby ukazata si¢ skora. Przytkna¢ koncowke pipety del skory
pomigdzy topatkami. Zdecydowanie $cisnaé pipete i podac jej catg zawarto$¢ bezposrednio na‘shore.

iy

W przypadku wigkszych psow, cala zawarto$¢ pipety (pipet) pawinna zosta¢ podana w rdéwnej
objetosci w 2 — 4 miejscach wzdhluz linii grzbietowej od lopatek de’ podstawy ogona. Aby zapobiec
sptynigciu roztworu nie nalezy podawac zbyt duzej objgtosci w Zgdnym z migjsc.

T3 | Iy

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRCOKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $§ppdsdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Pipety przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie uzywac poAiptywie daty waznosci podanej na pudetku, folii oraz pipecie po ,,EXP”. Termin
waznosci esnacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Produkt nie powinien by¢ stosowany u pséw w wieku ponizej 8 tygodni, poniewaz bezpieczenstwo
produktu nie zostato zbadane w tej grupie psow.
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Produkt nie powinien by¢ stosowany u pséw o masie ciala ponizej 1,5 kg, poniewaz bezpieczenstwo
produktu nie zostato zbadane w tej grupie psow.

Nalezy upewnic si¢, ze wielkos¢ dawki (pipety) odpowiada masie ciata psa poddawanego leczeniu
(patrz punkt 8).

Produkt podawa¢ wylacznie na powierzchni¢ skory, na skore nieuszkodzong. Poda¢ dawke produlitu:
w miejsce, z ktorego pies nie moze go zliza¢ oraz zapewnic, ze zwierzeta nie bedg miaty mozliwo§ci
wzajemnego czyszczenia okrywy wlosowej po podaniu produktu. Zwierzeta poddane leczeniunalezy
utrzymywac osobno do czasu wyschniecia miejsca podania.

Produkt przeznaczony jest wytacznie do podawania na skorg psow. Nie podawac doustnie ani
jakakolwiek inng droga. Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ kontaktu produktu z oczas psa.

Produkt pozostaje skuteczny po uzyciu szamponu, zanurzeniu w wodzie (ptywarie, kapiel) oraz
ekspozycji na dzialanie $wiatta stonecznego. Nie nalezy jednak pozwalaé psonina ptywanie oraz nie
nalezy stosowac szamponu w ciaggu 48 godzin od podania produktu.

Wszystkie psy przebywajace w gospodarstwie domowym nalezy poddat Jeczeniu odpowiednim
produktem dziatajacym przeciwko pchiom.

Zalecane jest poddanie otoczenia zwierzat wlasciwemu dziatanid @adatkowych produktéw
chemicznych czy procedur fizycznych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produktléczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Pipety nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowarnit,do czasu, kiedy jest si¢ gotowym do
podania produktu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ czy pali¢ podczas pracy z prdduktem leczniczym weterynaryjnym.

Saszetka zabezpiecza przed dostepem dziecitAlby zapobiec bezposredniemu dostepowi dzieci do
produktu, nalezy przechowywac go w saszetce do momentu zastosowania. Zuzyte pipety nalezy
natychmiast zutylizowac.

Osoby o znanej nadwrazliwosci nasindoksakarb powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.
U niektorych osdb po narazeniu s, Kontakt z produktem obserwowano miejscowe i/lub uogdlnione
reakcje. W celu uniknigcia dziatan niepozadanych:
e produkt podawaé¢ w dobrze wentylowanych miejscach;
¢ nic nalezy dotykac¢ zwierzat niedawno poddanych leczeniu do czasu wyschnigcia miejsca
podania;
e w dniu leczenia dzieci nie moga opiekowac si¢ leczonymi zwierzetami a zwierzgtom nie wolno
pozwalaé nasjpanie z ich wlascicielami, w szczegdlnos$ci z dzie¢mi;
¢ natychmiastyo podaniu nalezy umy¢ rece, nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem
jakikolwiek produkt ktérym zanieczyszczono skore;
e unika¢ lrdntaktu z oczami, poniewaz produkt moze powodowac podraznienie oczu o
umizrkowanym nasileniu. Jesli dojdzie do kontaktu, oczy nalezy przeptukac¢ powoli i delikatnie
woda.

Jeslindojdzie do wystapienia objawdw, nalezy zwrdcic sie¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ ulotke
l¢karzowi.

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

Cigza i ptodnos$é:
Nie stosowac u psow w okresie ciazy oraz u psow zarodowych.
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Laktacja:
Nie stosowa¢ u psow w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach klinicznych, Activyl byt jednoczes$nie podawany z obrozami zawierajacymi
deltametryne, zaimpregnowanymi deltametryna w koncentracji do 4% bez wystepowania mogacych
mie¢ zwigzek dziatan niepozadanych.

Skonsultyj si¢ z lekarzem weterynarii, jezeli zamierzasz stosowaé produkt u psow otrzymujacych inne
produkty lub bedacych w trakcie leczenia.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Activyl nie powinien przedostawac si¢ do ciekdw wodnych, poniewaz mezg to by¢ niebezpieczne dla ryb
i innych organizméw wodnych.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynaiiil Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMiANY TEKSTU ULOTKI

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego produkin, ieczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow httypy/www.ema.europa.eu/.

15. INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 4 lub 6 gaszetek; kazda saszetka zawiera jedna pipete
jednodawkowa.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji nait€émat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym, przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgiei: Lietuva:
VIRBAC BELGIUMNYV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,
BE-3001 Leuven/ 76505 Saue/Harjumaa,
Tel/Tel: + 32 (6316 38 72 60 Estija,

Tel: +372 6 709 006
Peny0aikd bearapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epron‘tMunanosa EOO/I, VIRBAC BELGIUM NV,
P bzirapwus, rp.Codus, Esperantolaan 4,
sk lromun 10, 6:1.145, BE-3001 Leuven,
ofgon-m@mbox.contact.bg T¢l/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBviknig Odov ABnvav-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AMva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,

ES-8950 Esplugues de Llgbregat,
infocliente@virbac:es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.1.Bw> BP 27,
FR-06517 Caryos,
service-conse{@virbac.fr

ilrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND R¥,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveid,

Tel: +31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1% avenut-2065 m — L.I.D.,
FR-0657¢ Carros,
Franksike,

TI£74+33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. 72 0.0,,

Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Roméinia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +39 02 4092 47 1

Kvrpog:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBviucig Odo0 Abnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpomon,
AMva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1 avenue 2065 m — 171D,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (9,492 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1% ayefige 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

ek +33(0)4 920873 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243


mailto:info@virbac.gr

ULOTKA INFORMACYJNA
Activyl roztwor do nakrapiania dla kotéw

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

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Activyl 100 mg roztwor do nakrapiania dla matych kotow
Activyl 200 mg roztwor do nakrapiania dla duzych kotow
indoksakarb

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJXY-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Jeden ml zawiera 195 mg indoksakarbu.
Jedna pipeta Activyl zapewnia podanie:

i, Dawka (ml) Indoksakarb (mg)

Activyl dla matych kotow (4 kg) _ 0,51 100

Activyl dla duzych kotéw (> 4 kgjs 1,03 200

Zawiera takze alkohol izopropyiowy 354 mg/ml.

Przejrzysty roztwor, bezbarwny do zottego

4. WSKAZANA LECZNICZE

Leczenie 1 zapObieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Skuteczne dziatanie przeciwko nowym
inwazjom pehipt utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po jednokrotnym podaniu.

Produkt lesziticzy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS).

Stadia“rozwojowe pchel w bezposrednim otoczeniu zwierzat sg zabijane w wyniku kontaktu ze
zwietz¢tami poddanymi leczeniu produktem Activyl.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Brak

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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W rzadkich przypadkach obserwowano wyst¢powanie objawdw neurologicznych takich jak brak
koordynacji ruchow, drzenia, ataksje (niezborne ruchy), drgawki, rozszerzenie zrenic i zaburzenia
widzenia. Innymi obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg rzadko wystgpujace wymioty lub
bardzo rzadko wystepujace anoreksja (utrata apetytu), letarg (sennos¢), nadmierna aktywno$¢ i
wokalizacja. Zazwyczaj wszystkie objawy sg odwracalne po zastosowaniu leczenia podtrzymujacego.

Jesli kot wylize miejsce podania produktu bezposrednio po jego zastosowaniu w bardzo rzadkith
przypadkach moze dochodzi¢ do krotkotrwatego nadmiernego $linienia si¢. Nie jest to objaw zafrucia,
nadmierne §linienie si¢ ustepuje w ciagu kilku minut bez koniecznosci leczenia. Wtasciwa t€shnika
podania (patrz czg¢$¢ 9) ogranicza wylizywanie miejsca zastosowania produktu.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje miejscowe takie jak przejSciowe drapenie, rumien
(zaczerwienienie skory), wylysienia (utrata wtoséw) lub zapalenie skory w miejscw podania produktu.
Dziatania te z reguty ustepuja bez koniecznosci leczenia.

Podanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do miejsc@wgo, przemijajacego
oleistego wygladu okrywy wlosowej lub zlepiania wloséw w miejscu podaiia. Mozna obserwowac
takze biate, suche pozostatosci. Jest to normalne i z reguty ustgpuje w clagu kilku dni od zastosowania
produktu. Zmiany te nie wptywaja na bezpieczenstwo i skutecznoséproduktu leczniczego
weterynaryjnego.

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

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100€ zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwietzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiatzajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwielc powaznych objawdw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, pginformuj o nich lekarza weterynarii.
7.  DOCELOWE GATUNKIL ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIEWBLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie miejscowezeéwnetrzne (nakrapianie). Wytgcznie do podania na skorg kota.
Zaleca si¢ podanic dawki 25 mg indoksakarbu na kg masy ciata, co odpowiada 0,128 ml/kg masy

ciata. Ponizszg fabela definiuje wielkos¢ pipet, ktore nalezy zastosowaé w zaleznosci od masy ciala
kota:

Masa ciala kota (kg) Wielko$¢ pipety, ktéra nalezy zastosowaé
<4 Activyl 100 mg dla matych kotéw
>4 Activyl 200 mg dla duzych kotéw

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Otworzy¢ jedng saszetke i wyjac pipete.
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Krok 1: W celu ufatwienia podania kot powinien sta¢. Nalezy trzymaé pionowo pipete z daleka od
twarzy. Otworzy¢ pipete odtamujac jej koncowke przez wygiecie 1 zagigcie do tyhu.

Krok 2: Nalezy rozgarna¢ wilosy tak, aby ukazata si¢ skora. Przytkna¢ koncowke pipety do skory u
podstawy czaszki w miejscu, z ktorego kot nie bedzie mogt zliza¢ produktu. Zdecydowanie Scisngé
pipete i podac jej cala zawartos¢ bezposrednio na skore.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS FRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dladzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych tempesatury przechowywania produktu
leczniczego. Pipety przechowywaé w oryginalnym opakawaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Nie uzywac po uplywie daty waznosci podanej na pydeiku, folii oraz pipecie po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z dodeipwych gatunkow zwierzat:

Bezpieczenstwo produktu stosowanegd i kotow w wieku ponizej 8 tygodni nie zostato zbadane.
Bezpieczenstwo produktu stosowanego u kotdOw o masie ciata ponizej 0,6 kg nie zostalo zbadane.

Specjalne $rodki ostroznosci deivczace stosowania u zwierzat:
Nalezy upewnic si¢, ze wielkos¢ dawki (pipety) odpowiada masie ciata kota poddawanego leczeniu
(patrz punkt 8).

Produkt podawa¢ wylacznie na powierzchni¢ skory, na skore nieuszkodzong. Poda¢ dawke produktu
w miejsce, z ktorego Kot nie moze go zliza¢ oraz zapewnié, ze zwierzeta nie bedg miaty mozliwosci
wzajemnego czyszczenia okrywy wlosowej po podaniu produktu. Zwierzeta poddane leczeniu nalezy
utrzymywac ogobino do czasu wyschniecia miejsca podania.

Produkt przeznaczony jest wylacznie do podawania na skorg kotow. Nie podawaé doustnie ani
jakakolwicK inng droga. Nalezy dotozy¢ staran, aby unikna¢ kontaktu produktu z oczami kota.

Produkt pozostaje skuteczny po uzyciu szamponu, zanurzeniu w wodzie (ptywanie, kapiel) oraz
€kspozycji na dziatanie §wiatla stonecznego. Nie nalezy jednak pozwala¢ kotom na ptywanie oraz nie

naiezy stosowac szamponu w ciggu 48 godzin od podania produktu.

Wszystkie koty przebywajace w gospodarstwie domowym nalezy podda¢ leczeniu odpowiednim
produktem dziatajacym przeciwko pchtom.

Zalecane jest poddanie otoczenia zwierzat wlasciwemu dziataniu dodatkowych produktéw
chemicznych czy procedur fizycznych.
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Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Pipety nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do czasu, kiedy jest si¢ gotowym do
podania produktu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ czy pali¢ podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Saszetka zabezpiecza przed dostepem dzieci. Aby zapobiec bezposredniemu dostepowi dzieci G
produktu, nalezy przechowywac go w saszetce do momentu zastosowania. Zuzyte pipety nalezy
natychmiast zutylizowac.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na indoksakarb powinny unika¢ kontaktu z tym produktem.
U niektorych osob po narazeniu na kontakt z produktem obserwowano miejscowe i/l uogolnione
reakcje. W celu uniknigcia dziatan niepozadanych:
e produkt podawa¢ w dobrze wentylowanych miejscach;
¢ nie nalezy dotyka¢ zwierzat niedawno poddanych leczeniu do czasu wyselini¢gcia miejsca
podania;
e w dniu leczenia dzieci nie mogg opiekowac si¢ leczonymi zwierzetanii a zwierzgtom nie wolno
pozwala¢ na spanie z ich wtascicielami, w szczegolnosci z dziecini;
¢ natychmiast po podaniu nalezy umy¢ rece, nalezy natychmiastziny¢ wodg z mydtem
jakikolwiek produkt ktérym zanieczyszczono skore;
¢ unika¢ kontaktu z oczami, poniewaz produkt moze powoddwac podraznienie oczu o
umiarkowanym nasileniu. Jesli dojdzie do kontaktu, oczy'nalezy przeptukaé powoli i delikatnie
woda.

Jesli dojdzie do wystapienia objawdw, nalezy zwrdcié s7e/o0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ ulotke
lekarzowi.

Niniejszy produkt jest wysoce fatwopalny. Przechiowywac z dala od zrodet ciepta, iskier, otwartego
ognia oraz innych zrédet zaptonu.

Cigza i ptodnosé:
Nie stosowac u kotéw w okresie cigzy i whkotow zarodowych.

Laktacja:
Nie stosowac u kotéw w laktacji’

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Skonsultyj si¢ z lekarzem(vgterynarii, jezeli zamierzasz stosowa¢ produkt u kotow otrzymujacych
inne produkty lub bedgéyeh w trakcie leczenia.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODEKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGC/ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Activyiie powinien przedostawac si¢ do ciekdw wodnych, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne dla ryb
i infiych organizmow wodnych.

@'sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.
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15. INNE INFORMACJE

Pudelko tekturowe zawierajgce 1, 4 lub 6 saszetek; kazda saszetka zawiera jedng pipete

jednodawkowa.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, r@iezy

kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny6imka bearapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P brearapwus, rp.Codus,
*K.K.JIromun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oidgsloe,

Tel: + 49 (45315505 111

Eesti:

OU ZOBYETVARU,
Uusaré.5,

EE-78505 Saue/Harjumaa,
Tel+ 372 6 709 006

EAada:
VIRBAC HELLAS A.E.,

130 yAp. EBvicig Odov Abnvov-Aapiag,

EL-144 52 Metapdpowon,
AMva-EAAAAA,

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaani4,

BE-3001 euven,

Tél/Teli24 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

NIRBAC,

[ avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260



TnA: +30210 6219520,
info@virbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,

ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente(@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso@virbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, A5,
IT-20142 Milano,

Tel: + 39 02 409247 1

Kvnpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

13095t EBvikng Odov ABnvav-Aapiac,
EL-144 52 Metopopemon,
ANVO-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

Latvija:
OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,

Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 026

Roméinia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065“m — L.1.D.,
FR-06516 Caixos,

Franta,

Tel: + 35,(0) 4 92 08 73 00

Slgvenija:

NVIRBAC,

[** avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,
Suffolk [P30 9 UP — UK,


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr
mailto:info@virbac.gr

76505 Saue/Harjumaa, Tel: + 44 (0) 1359 243243
Igaunija,
Tel: + 372 6 709 006
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