B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Insectin 10 mg/g proszek na skore dla psow i gotebi

2. Skilad
Substancja czynna:

Kazdy g zawiera:
Permetryna (jako permetryna cis/trans 25:75) 10 mg

Proszek barwy biatej lub bialoszare;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies, gotab.

4., \Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony jest do zwalczania inwazji ektopasozytow: pchet i kleszczy u pséw oraz
wszolow i obrzezkow u gotebi.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 12 tygodnia zycia.

Nie stosowac u suk karmigcych.

Nie stosowac u gotebi ponizej 1 miesigca zycia.

Nie stosowac u kotéw. Produkt moze wywota¢ u kotow ciezkie dziatania niepozadane, wiacznie ze
$miercia, dlatego nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu z produktem. Jezeli psy i koty sa trzymane
razem, nalezy je izolowa¢ od siebie przez 72 godziny od leczenia. Nalezy upewnic si¢, ze kot nie
wylizuje siersci leczonego psa. Jesli to nastapi, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nie wciera¢ produktu w skore zwierzat.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet zalecane jest zastosowanie odpowiedniego srodka
owadobodjczego w migjscu przebywania psow (dezynsekcja postania, budy itp.). Zalecane jest takze
jednoczesne zwalczanie pchet u wszystkich zwierzat utrzymywanych razem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkOw zwierzat:
Nie dopuszcza¢ do zlizywania produktu.
W czasie wykonywania zabiegu chroni¢ oczy zwierzat.




Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Zabieg powinien by¢ wykonywany poza pomieszczeniem mieszkalnym. Nalezy unika¢ nadmiernego
pylenia i wdychania produktu. W czasie wykonywania zabiegéw stosowa¢ ogolnie przyjete srodki
ostroznos$ci postgpowania z preparatami pasozytobdjczymi, w szczegolnosci zaleca si¢ uzywanie
rekawic 1 masek ochronnych. Unika¢ kontaktu z oczami. Po zabiegu umy¢ rece. Po przypadkowym
kontakcie produktu ze skora lub btonami $luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢ zanieczyszczone
miejsce czysta wodg. Chroni¢ dzieci przed kontaktem z produktem i leczonym zwierzgciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzetom, u ktdrych zastosowano produkt na zabawe z ludzmi, w szczegdlnosci z
dzie¢mi, do czasu usuni¢cia produktu z powierzchni ciata.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na permetryne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie nalezy pozwalaé leczonym psom zanurzaé si¢ w zbiornikach wodnych przez co najmniej 3
tygodnie od podania produktu.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowaé w okresie nieSnosSci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

W razie przedawkowania produktu nalezy podja¢ intensywne leczenie objawowe, poniewaz nie
istnieje swoiste antidotum.

Zaleca si¢ podanie lekow o dziataniu uspokajajacym, przeciwdrgawkowym (diazepam, pentobarbital,
propofol) i miorelaksacyjnym.

Nalezy uzupetni¢ ptyny przez podanie krystaloidow (fizjologicznego roztworu chlorku sodu Iub ptynu
wieloelektrolitowego).

Zaleca si¢ rowniez kapiel zatrutego zwierzecia w letniej wodzie z dodatkiem tagodnych detergentow
w celu zmycia pozostajacych na skorze resztek permetryny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

(. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: pies, gotab.

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych slinotok, wymioty, biegunka
zwierzat): drzenia mie$niowe!
nadpobudliwo$¢?
Bardzo rzadko pobudzenie uktadu nerwowego u ptakow 3

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat,
wlaczajac pojedyncze raporty):

! Majg charakter umiarkowany.
2Moze przechodzi¢ w stan depresji.
% Ptaki s mato wrazliwe na dziatanie permetryny.



Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania
Podanie na skore

Maty pies: 5-10 g
Sredni pies: 10-15 g
Duzy pies: 15-20 g
Gotab: 1-2 g

10 aplikacji — potrzasnie¢ odwroconym pojemnikiem oznacza naniesienie na skore 2,5 — 3,0 gramy
produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt stosowac zewngtrznie na skore.

Produktem nalezy posypac cale ciato zwierzecia, rozchylajac siers¢ lub piora aby dotart do skoéry.
Unika¢ posypywania proszkiem okolic oczu, uszu, nosa i pyska zwierzat. Produkt nalezy pozostawic¢
na kilka godzin a nastgpnie wyczesac siersc.

Kazdorazowo po przeprowadzonym zabiegu nalezy wymieni¢ postanie zwierzecia. Zabieg nalezy
powtorzy¢ po 2-3 tygodniach.

10. Okresy karencji

Pies - nie dotyczy
Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ z dala od zywnosci dla ludzi i paszy dla zwierzat.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
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12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie toksyczny dla pszczot, ryb i skorupiakow.

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

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 obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow dotyczacymi

danego weterynaryjnego produktu leczniczego. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
742/99

Wielkos$¢ opakowania 50 g.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pultawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

Polska

Tel: + 48 509 750 444

e-mail: biowet@biowet.pl
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