B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Controline 67 mg roztwor do nakrapiania dla matych pséw
Controline 134 mg roztwér do nakrapiania dla $rednich psow
Controline 268 mg roztwér do nakrapiania dla duzych pséow
Controline 402 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

Fipronil

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

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Controline 67 mg roztwor do nakrapiania dla malych pséw
Controline 134 mg roztwo6r do nakrapiania dla $rednich pséw
Controline 268 mg roztwoér do nakrapiania dla duzych pséw
Controline 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Roztwor do nakrapiania. Przezroczysty, jasnobursztynowy roztwor

1 pipeta zawiera:
Fipronil: 67/134/268/402 mg

Butylohydroksyanizol E320  0,134/0,268/0,536/0,804 mg
Butylohydroksytoluen E321  0,067/0,134/0,268/0,402 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) 1 kleszczy (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus).

Produkt wykazuje skutecznos$¢ przeciw nowym inwazjom dorostych pchet przez 2 miesiace.
Dziatanie roztoczobdjcze wobec kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus) trwa 1 miesigc. W przypadku Ixodes ricinus 1 Rhipicephalus sanguineus, kleszcze sg
zazwyczaj zabijane w ciggu 48 godzin po pierwszym podaniu produktu.

Produkt nie wykazuje natychmiastowego dziatania roztoczobdjczego, gdy w momencie podawania
obecne sg kleszcze Dermacentor reticulatus, jednak kleszcze sg zazwyczaj zabijane w ciggu tygodnia
po pierwszym podaniu produktu

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego, pchlego zapalenia skory
(APZS), o ile zostato ono wczesniej rozpoznane przez lekarza weterynarii.



S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczenigt mtodszych niz 2 miesigce lub szczenigt i psOw o masie ciala mniejszej niz 2
kg.

Nie stosowac¢ u chorych zwierzat (choroby uktadowe, gorgczka) lub wracajacych do zdrowia.

Nie stosowac¢ u krolikow, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet Smier¢.

Produkt jest przeznaczony tylko dla psow. Nie stosowac¢ u kotow poniewaz moze to prowadzi¢ do
przedawkowania.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

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

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

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

W przypadku zlizania produktu przez zwierze, moze wystapi¢ krétkotrwate nadmierne $linienie,
spowodowane gtownie wlasciwos$ciami nosnika.

Wsrdd bardzo rzadkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu zglaszane byty przejsciowe
reakcje skorne w miejscu podania (tuszczenie si¢, miejscowe wyltysienie, $wiad, rumien) i uogo6lniony
$wiad lub wylysienie. Wyjatkowo obserwowano po zastosowaniu, nadmierne $linienie, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy nerwowe),wymioty lub objawy ze strony uktadu
oddechowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania i dawkowanie:
Tylko do podania zewng¢trznego
Podawac przez aplikacje na skorg, w dawce odpowiadajgcej masie ciata zgodnie z ponizszg tabela:

Masa ciala Dawka
2-10kg 1 pipeta Controline 67 mg roztwor do nakrapiania dla matych pséw
>10-20 kg 1 pipeta Controline 134 mg roztwor do nakrapiania dla srednich psoéw

>20 — 40 kg 1 pipeta Controline 268 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow

>40 — 60 kg 1 pipeta Controline 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psoéw

Powyzej 60 kg | Nalezy uzy¢ odpowiednig kombinacj¢ pipet produktu Controline roztwor do
nakrapiania dla psow.

Sposéb podania:




Wyjac pipete z saszetki. Trzymacé pipete pionowo. Ostukaé wezszg cze$¢ pipety aby zapewnié, ze cata
zawarto$¢ znajduje si¢ w gtownej czesci pipety. Odtamaé koncowke.

Rozdzieli¢ wlosy zwierzecia i odstoni¢ skorg. Umiesci¢ koncowke pipety bezposrednio nad odstonigta
skorg 1 wycisnaé¢ delikatnie zawarto$¢ pipety w dwoch miejscach wzdtuz grzbietu psa, najlepiej u
podstawy glowy i pomig¢dzy topatkami, podajac polowe zawartosci w kazdym z miejsc. Nacisngé
kilkukrotnie pipete, by upewni¢ si¢ ze podano cala dawke.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ i unika¢ nadmiernego zmoczenia produktem wlosdéw, poniewaz moze to
powodowac ich zlepianie w miejscu podania, co ustepuje w ciggu 24 godzin po podaniu. Luski i
krysztatki na wlosach mogg by¢ obserwowane w miejscu podania do 48 godzin.

Wazne jest aby zagwarantowac podanie produktu w miejscu, z ktorego zwierze¢ nie moze go zlizac i
zapewni¢ aby zwierze¢ta nie wylizywatly si¢ nawzajem po podaniu produktu.

Schemat leczenia:
W celu zapewnienia optymalnej kontroli inwazji pchet i/lub kleszczy schemat leczenia powinien by¢
dostosowany do miejscowej sytuacji epidemiologiczne;j.

Ze wzgledu na brak badan bezpieczenstwa, najmniejsza przerwa pomi¢dzy podaniem produktu
powinna wynosi¢ 4 tygodnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata zwierzecia przed leczeniem aby zapewni¢ podanie odpowiednigj
wielkosci pipety.
Wyrzuci¢ otwarte pipety.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowyw¢ w suchym miejscu.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i pipecie po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nalezy unika¢ czestego plywania/kgpania lub mycia szamponem zwierzat poniewaz czas dziatania i
skuteczno$¢ produktu nie zostaly okreslone w takich przypadkach.

Produkt nie chroni przed zagniezdzeniem si¢ kleszczy na zwierzgtach. Jezeli produkt zostanie podany
zwierzgciu przed ekspozycja na kleszcze, w ciggu 24-48 godzin po inwazji kleszcze zostang zabite.
Zazwyczaj ma to miejsce przed kontaktem kleszcza z krwig gospodarza, co ogranicza, ale nie
wyklucza ryzyka przeniesienia chorob. Martwe kleszcze czesto same odpadaja, a te ktore pozostang na
skorze zwierzecia mozna usung¢ delikatnie wyciggajac.



Pchly ze zwierzat domowych czgsto przechodzg do koszy dla zwierzat, postan i miejsc, gdzie
zwierzgta regularnie wypoczywaja, jak dywany 1 migkkie meble, dlatego w przypadku masowej
inwazji i na poczatku leczenia, nalezy regularnie odkurza¢ te miejsca i stosowa¢ odpowiedni srodek
insektobojczy.

Kiedy produkt stosowany jest jako element leczenia Alergicznego Pchlego Zapalenia Skory,
pacjentowi z alergig i innym psom i kotom zaleca si¢ podawanie produktu co miesiac.

W celu zapewnienia optymalnej kontroli problemu pchet w gospodarstwie domowym, w ktéorym
zamieszkuje wiele zwierzat, wszystkie psy 1 koty nalezy leczy¢ odpowiednim insektycydem.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy okresli¢ masg ciata zwierzecia przed leczeniem, aby zapewni¢ ze zostanie podana poprawna
wielkos¢ pipety.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu, natychmiast
przeptukac je woda.

Nie podawa¢ produktu na rany lub inne uszkodzenia skory.

Stosowanie u zwierzat w czasie cigzy lub laktacji tylko po zasiggnigciu porady lekarza weterynarii i po
ocenie bilansu ryzyka i korzysci.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania.
Wazne jest aby produkt zostat podany w miejscu, z ktorego zwierze¢ nie bedzie w stanie go zliza¢ oraz

zapewnienie, ze zwierzeta nie bede wylizywaé si¢ nawzajem po podaniu produktu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Ten produkt moze powodowac¢ podraznienie oczu i bton §luzowych. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu
produktu z ustami lub oczami.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast przeptuka¢ je woda. Jezeli
podraznienie oczu si¢ utrzymuje nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ kontaktu zawartosci pipety ze skorg, W przypadku rozlania na skor¢ umyj rece woda z
mydtem. Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece.

Zwierzeta i osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil Iub substancje pomocnicze powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Nie nalezy dotyka¢ zwierzat, ktorym podano produkt, do czasu gdy miejsce aplikacji nie wyschnie,
takze dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonymi zwierzetami do czasu catkowitego wyschnigcia
skory w miejscu podania. Dlatego tez zaleca si¢ aby nie podawac¢ produktu w ciggu dnia, a raczej
wczesnym wieczorem, jednak leczone zwierzeta nie powinny spa¢ z wlascicielami, a szczeg6lnie z
dzie¢mi.

Po przypadkowym potknigciu produktu nalezy niezwtocznie zwrocié¢ si¢ o pomoc lekarskg i
przedstawi¢ lekarzowi te ulotke.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je§¢ podczas podawania produktu.

Tylko do uzytku weterynaryjnego.

Inne ostrzezenia

Fipronil moze niekorzystnie oddzialywac¢ na organizmy wodne. Nie nalezy pozwala¢ psom na
ptywanie w ciekach wodnych (np. rzekach, strumieniach, jeziorach lub stawach) przez 2 dni po
podaniu produktu.



Produkt moze nickorzystnie wptywaé na malowane, lakierowane Iub inne powierzchnie lub meble.
Ten produkt jest tatwopalny. Nalezy trzymac produkt z dala od zrdodet ciepta, iskier, otwartego ognia
lub innych Zrédet zaptonu.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE
Wielkosci opakowan: 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 lub 150 pipet

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie .



