B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Duowin Contact dla Sredniego psa, 1600 mg/4 ml + 12 mg/4 ml, roztwoér do nakrapiania

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

VIRBAC S.A.
1% Avenue, 2065 M LID
06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera:

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

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie inwazji pchet i kleszczy u psow:

- Leczenie i zapobieganie inwazji dorostych pchetl. Jedno podanie produktu zapobiega kolejnym
inwazjom przez 4 tygodnie.

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

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

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

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

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



U niektérych zwierzat moga wystapi¢ wymioty, $linienie i $wiad o charakterze przejsciowym i stabym
nasileniu. Jesli produkt zastosowano na mokra siers¢ moze dojs¢ do przejsciowego jej odbarwienia.
Psy ras matych sg bardziej narazone na wystgpienie dziatan niepozadanych z powodu mnie;j
korzystnego stosunku powierzchni ciata do masy ciata i mniejszej zdolnosci detoksykacji niz psy ras
duzych. Innymi czynnikami mogacymi zwigkszy¢ podatno$é na wystapienie dziatan niepozadanych
sa: mlody wiek, osobnicza reaktywnos$¢ nerwowa, stres podczas stosowania produktu, bezposrednie
zrédlo ciepta (np. kaloryfer) nasilajace parowanie i narazenie wziewne lub pasaz przezskorny.

Czestotliwos$¢ 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 (wigeej 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).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Pies

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Srodek tatwopalny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:




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

Jesli w momencie podania produktu obecne sa kleszcze, nie wszystkie mogg zostac zabite w ciagu

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

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

Jesli w momencie podania produktu obecne sg pchty, nie wszystkie mogg zosta¢ zabite w ciagu

48 godzin.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

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

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancje czynne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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

Podczas stosowania produktu nalezy uzywa¢ gumowych rekawiczek.

Umy¢ regce po zabiegu.

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

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

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

Cigza i laktacja:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych (szczury, myszy, kréliki) nie wykazaty
teratogennego lub embriotoksycznego dziatania permetryny, ani pyryproksyfenu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):




Produkt jest dobrze tolerowany przez psy nawet przy pi¢ciokrotnym przekroczeniu dawki
terapeutyczne;.

Jednakze w przypadku wystgpienia jakichkolwiek objawow nietolerancji (przeczulica, niezbornose,
silny rumien, dlugotrwale drzenie) zaleca si¢ umycie psa szamponem w celu usuni¢cia produktu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

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

Produkt bardzo niebezpieczny dla ryb i skorupiakéw. Nie zanieczyszcza¢ produktem lub
opakowaniami wod powierzchniowych i rowow melioracyjnych.

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan:
Pipeta wykonana z polietylenu o wysokiej gestosci, zawierajaca 4 ml produktu.
Pipety pakowane po 1, 2, 3 lub 4 w tekturowe pudetka.

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

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

VIRBAC Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



