B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Dixie Permetryna Quimunsa 715 mg roztwor do nakrapiania dla pséw
Dixie Permetryna Quimunsa 1430 mg roztwor do nakrapiania dla psow
Permetryna

2. Sklad

Kazda pipetka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Permetryna (40:60)..........cooiiiiiiii 715 mg
Kazda pipetka 2 ml zawiera:

Substancja czynna:

Permetryna (40:60)..........cooiiiiiiiiiiie 1430 mg

Roztwor o barwie zottej.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy
4. Wskazania lecznicze

Leczenie i profilaktyka zarazen pasozytami zewng¢trznymi: pchtami (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) 1 kleszczami (Rhipicephalus sanguineus) u psow. Ten weterynaryjny produkt
leczniczy zapobiega inwazjom przez 4 tygodnie od podania.

Jedno zastosowanie zapewnia efekt owadobodjczy przeciwko komarom (A4edes aegypti) przez okres 3
tygodni.

Jedno zastosowanie zapewnia efekt odstraszania owadow w przypadku much piaskowych
(Phlebotomus perniciosus) przez okres jednego tygodnia.

5. Przeciwwskazania

(&)

Nie stosowac¢ u kotéw. Ten produkt jest wysoce trujacy dla kotow i moze prowadzié¢ do ich
$mierci. Podanie produktu kotom moze spowodowac silne dzialania niepozadane, a nawet §mierc.
Nie stosowa¢ u psow ponizej 2. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie uzywa¢ w przypadku przewlektych urazow skory.



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Moze dochodzi¢ do przyczepiania si¢ pojedynczych kleszczy lub ukaszen przez pojedyncze muchy
piaskowe lub komary. Z tego powodu nie mozna wykluczy¢ przenoszenia chordéb zakaznych przez te
pasozyty, jesli warunki sa niekorzystne.

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet, wszystkie psy i koty w gospodarstwie domowym
powinny by¢ leczone przy uzyciu odpowiedniego srodka owadobdjczego.

Pchty ze zwierzat czgsto bytuja w koszyku, legowisku lub zwyktych miejscach odpoczynku zwierzat,
takich jak dywany i migkkie elementy mebli, ktére w przypadku masowego zarazenia i na poczatku
stosowania §rodkow zaradczych powinny by¢ potraktowane odpowiednim srodkiem owadobojczym i
regularnie odkurzane.

Okres ochronny moze ulec skroceniu w przypadku, gdy psy poddane dziataniu produktu zmocza si¢ (na
przyktad, bedzie konieczne uzycie szamponu, itd.).

Odporno$¢ pasozytéw na $rodki przeciw pasozytom zewnetrznym moze zwickszaé sie w przypadku
czgstego, powtarzajacego si¢ uzywania tego lub innego $rodka tej samej klasy chemicznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaktu zawartosci pipety z oczami lub pyskiem pséow. W
szczegoOlnosci nalezy zapobiegac potknieciu produktu poprzez lizanie miejsca aplikacji przez psy
poddawane leczeniu lub zwierzeta wchodzace z nimi w kontakt.

Aby zapobiec przypadkom narazeniom kotow na produkt, psy poddawane leczeniu nalezy trzymac z
dala od kotoéw przez 72 godziny po podaniu produktu. Nalezy upewni¢ si¢, ze koty nie ocieraja si¢ o
miejsce, gdzie zostal natozony produkt na psa, ktdry zostal poddany leczeniu. Natychmiast zasiggnaé
porady lekarza weterynarii, jesli taka sytuacja nastapi.

Ten produkt jest wysoce trujacy dla kotow i moze prowadzi¢ do ich $mierci ze wzgledu na unikalna
ceche fizjologiczng kotow polegajaca na niezdolno$ci do metabolizmu permetryny. W razie
przypadkowego narazenia skornego natychmiast umy¢ kota szamponem lub mydtem i zasiegna¢ porady
lekarza weterynarii.

Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu kotow na kontakt z produktem, po zastosowaniu produktu
nalezy trzymac psy z dala od kotéw do czasu wyschnigcia miejsca aplikacji.

W przypadku zwierzat ponizej 2 kg nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Zasiggna¢ porady lekarza weterynarii przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego
chorym i ostabionym psom.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podejmowane przez osobe podajaca weterynaryjny produkt leczniczy
zwierzetom:

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu.

Unika¢ kontaktu produktu ze skéra, oczami lub ustami.

Osoby o znanej nadwrazliwoséci skory na pyretroidy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Leczone psy nie powinny by¢ dotykane, zwlaszcza przez dzieci, dopdoki miejsce aplikacji nie wyschnie.
Nie nalezy naktada¢ produktu na psa podczas dnia, lecz wezesnym wieczorem. Psy poddane leczeniu
nie powinny spac z wlascicielem, a zwlaszcza z dzie¢mi.

Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas aplikacji.



Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

W razie przypadkowego rozlania na skorg, natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

W przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy dostanie si¢ przypadkiem do oczu, nalezy doktadnie
przeptukac je woda.

W przypadku, gdy podraznienie skéry lub oczu nie ustepuje lub gdy produkt zostat przypadkowo
polkniety, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke informacyjna.

Pipetki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, az b¢da gotowe do uzycia. Aby nie dopuscic¢
do uzyskania przez dzieci dostepu do zuzytych pipetek, nalezy natychmiast utylizowa¢ zuzyte pipetki
w prawidlowy sposob.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krolikach z permetryng nie wykazaty zadnych dowodow
na dzialanie teratogenne, toksyczne dla ptodu lub dla matki. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu
leczniczego nie zostalo okreslone dla suk w cigzy i w okresie laktacji. Nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji:

Nie stosowaé jednoczes$nie z innymi $rodkami owadobojczymi, takimi jak inne pyretroidy, zwiazki
fosforoorganiczne lub karbaminiany.

Przedawkowanie

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt Zdarzenia niepozadane) moze wzrosna¢ w
przypadku przedawkowania, dlatego zwierzeta powinny by¢ zawsze leczone pipeta o odpowiedniej
wielko$ci w zaleznosci od masy ciata.

W przypadku potkniecia (bardzo wysokie dawki) zglaszano pobudzenie i drgawki, ktére moga
prowadzi¢ do paralizu i fibrylacji migsni, co moze nawet prowadzi¢ do $mierci z powodu niewydolnosci
oddechowej. W takich wypadkach mozna stosowa¢ preparaty soli mineralnych lub wegiel aktywowany
W postaci zawiesiny.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony ukladu nerwowego nalezy rozwazy¢ podanie lekow
przeciwdrgawkowych.

Nie podawac¢ oleju i thuszczow, ktore utatwiaja wchtanianie w jelitach.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:
Bardzo rzadko Ospatos¢!
(<1 zwierze / 10 000 leczonych Swigd!, rumien', wysypka', wypadanie sier§ci w miejscu
zwierzat, w tym pojedyncze nakropienia', nadwrazliwo$¢ skory!
zgloszenia):

Zmiany zachowania? (pobudzenie, apatia)

Objawy zwigzane z ukladem pokarmowym? ($linienie sie,
biegunka, wymiotowanie, utrata apetytu)

Objawy neurologiczne? (ataksja, drzenie, drgawki,
niedowtad)




'W przypadku wystapienia takich nalezy przerwaé leczenie, wykapaé zwierze i uda¢ si¢ do lekarza
weterynarii.

2 Te objawy sg zwykle przej$ciowe i ustepujg bez leczenia w przeciggu kilku godzin. Jesli objawy nie
ustapia, zasiggnac porady lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego <lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego> przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Przez nakrapianie.

Zalecana dawka wynosi 1 ml produktu dla pséw o masie ciata ponizej 15 kg i 2 ml produktu dla psow
o masie ciata od 15 do 30 kg.

Psy o masie ciata ponizej 15 kg:

-Nalozy¢ zawarto$¢ jednodawkowej pipetki 1 ml w jednym miejscu pomiedzy topatkami.

Psy o masie ciata od 15 do 30 kg:

-Uzywajac pipetki jednorazowej 1 ml: natozy¢ dwie dawki (dwie pipetki), jedng migdzy topatkami, a
druga u nasady ogona.

-Uzywajac pipetki jednorazowej 2 ml: Natd6z zawartos¢ jednej pipetki, czg¢s¢ migdzy topatkami, a reszte
u nasady ogona.

Wytacznie do stosowania na skore. Nakladac¢ jedynie na nieuszkodzong skore.
W zaleznosci od nasilenia inwazji lekarz weterynarii moze zaleci¢ powtorzenie leczenia.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany w odstepach wynoszacych
przynajmniej siedem dni.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposoéb podania:
Wyjac jedng pipetke z opakowania.
Krok 1: pies powinien sta¢, aby utatwic aplikacje.

Trzyma¢ w pozycji pionowej. Dotkna¢ waskiej czgsci pipetki w celu upewnienia si¢, ze zawarto$¢
znajduje si¢ w obrgbie jej glownego korpusu. Przetama¢ w tyt odtamywang zatyczke pipetki do
nakrapiania wzdhuz linii przerywane;.

Krok 2: odsuna¢ siers¢ miedzy topatkami, az bedzie widoczna skéra
Krok 3:
Pipetka 1 ml:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

Krok 3 (psy o masie ciata < 15 kg): umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnie $cisngé, aby
oprozni¢ catg zawartos¢ bezposrednio na skorg w jednym miejscu pomigdzy topatkami.

Krok 3 (psy o masie ciata 15-30 kg): uzy¢ dwoch pipetek, natozy¢ cala zawartos¢ pierwszej pipetki na
skore w jednym miejscu pomigdzy topatkami. Natozy¢ cata zawarto$¢ drugiej pipetki bezposrednio na
skore w jednym miejscu przy podstawie ogona.

Pipetka 2 ml:

Krok 3 (psy o masie ciata 15-30 kg): uzy¢ jednej pipetki, zawarto$¢ pipetki nalezy rowno podzieli¢
pomigdzy dwa miejsca od topatki do podstawy ogona.

¢

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp.” Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
permetryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych. Produktem ani pustym
pojemnikiem nie nalezy zanieczyszcza¢ sadzawek, ciekow wodnych ani rowow.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wilasciwymi krajowymi systemami odbioru

odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Szczegoélowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
Poszczegolne pipety sa pakowane w aluminiowa saszetke zgrzewana na goraco.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51
48100 Munguia- Vizcaya

HISZPANIA
Tel.: + 34 34 664 656 779
a.deka@quimunsa.com

Wytwodrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

