B. ULOTKA INFORMACYJNA
Do uzytku z wszystkimi 4 mocami dawki



ULOTKA INFORMACYJNA

Niniejsza ulotka informacyjna jest przeznaczona do wszystkich 4 mocy/wielko$ci opakowania tego
produktu.

i Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

ProtecTix 40 mg/200 mg roztwor do nakrapiania dla pséw do 4 kg

ProtecTix 100 mg/500 mg roztwoér do nakrapiania dla psow powyzej 4 kg do 10 kg

ProtecTix 250 mg/1250 mg roztwoér do nakrapiania dla psow powyzej 10 kg do 25 kg
ProtecTix 400 mg/2000 mg roztwoér do nakrapiania dla psow powyzej 25 kg do 40 kg

2. Sklad

Kazda biala pipetka zawiera:

Substancja czynna Substancja(e)
pomocnicza(e)
Ilos¢ Imidaklopryd | Permetryna | Butylohydr N-
(ml) (mg) (mg) oksytoluen | metylopirol
(mg) idon
(mg)
ProtecTix dla pséw do 4 kg 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix > powyzej 4 kg do 1,0 100,0 500,0 1,0 468
10 kg
ProtecTix > powyzej 10 kg do 2,5 250,0 1250,0 2,5 1170
25 kg
ProtecTix > powyzej 25 kg do 4,0 400,0 2 000,0 4,0 1872
40 kg

Klarowny, zottawy roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

alkakakal

1.5 kg - 4 kg 4-10kg 10-25kg

4, Wskazania lecznicze

25-40kg

Do zwalczania i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis).

Pchtly na psach ging w ciagu doby od rozpoczecia leczenia. Jedno zastosowanie zapobiega kolejnym

inwazjom pchet przez cztery tygodnie. Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany

jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry (APZS).

Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje wlasciwosci roztoczobojcze i odstraszajace,
zapobiegajac inwazjom kleszczy (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus przez cztery tygodnie i
Dermacentor reticulatus przez trzy tygodnie).




Dzieki odstraszaniu i zabijaniu wektora Rhipicephalus sanguineus, weterynaryjny produkt leczniczy
zmniejsza prawdopodobienstwo transmisji patogenu Ehrlichia canis, zmniejszajgc w ten sposob
ryzyko erlichiozy pséw. Jak wykazano w badaniach, ryzyko to zaczyna zmniejszaé si¢ po 3 dniach od
zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego i pozostaje obnizone przez 4 tygodnie.

Kleszcze juz obecne na psie mogg nie zging¢ w ciagu dwoch dni od zastosowania produktu i moga
by¢ przytwierdzone do skéry i widoczne. Dlatego zaleca sie, aby rownocze$nie z zastosowaniem
produktu usung¢ kleszcze juz obecne na zwierzgciu, aby nie dopusci¢ do ich przytwierdzenia si¢ do
skéry i pobrania krwi.

Do zwalczania wszotdéw psich (Trichodectes canis).

Po jednokrotnym zastosowaniu produkt dziata jako repelent (antyfidant) przeciwko:

- muchéwkom (Phlebotomus papatasi przez dwa tygodnie i Phlebotomus perniciosus przez trzy
tygodnie),

- komarom (Aedes aegypti przez dwa tygodnie i Culex pipiens przez cztery tygodnie),

- bolimuszkom (Stomoxys calcitrans) przez cztery tygodnie.

Ryzyko zarazenia Leishmania infantum w wyniku przeniesienia patogenu przez muchowki
(Phlebotomus perniciosus) pozostaje obnizone przez okres do 3 tygodni. Jest to dziatanie posrednie,
poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy dziala przeciw wektorowi.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat w wieku ponizej 7 tygodni lub wazacych mniej niz 1,5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u kotow. Permetryna jest niebezpieczna dla kotdw

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Moze dojs¢ do przytwierdzenia si¢ pojedynczych kleszczy lub do nielicznych ugryzien przez
muchowki lub komary. Z tego powodu w niesprzyjajacych warunkach nie mozna catkowicie
wykluczy¢ przeniesienia chorob przez te pasozyty.

Zaleca sie, aby stosowa¢ produkt co najmniej 3 dni przed spodziewanym narazeniem na E. canis. W
odniesieniu do E. canis badania wykazaly utrzymujace si¢ przez 4 tygodnie obnizenie ryzyka
erlichiozy u psow narazonych na kontakt z kleszczami Rhipicephalus sanguineus zakazonymi E.
canis od 3 dni po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Natychmiastowa ochrona przed muchéwkami nie zostata udokumentowana. W celu obnizenia ryzyka
zarazenia Leishmania infantum w wyniku przeniesienia tego patogenu przez P. perniciosus, leczone



psy nalezy przez pierwsze 24 godziny po pierwszym zastosowaniu produktu przetrzymywac w
srodowisku chronionym.

Zaleca si¢, aby produkt zastosowac u wszystkich pséw w gospodarstwie domowym, zmniejszy to
prawdopodobienstwo ponownej inwazji pchet. U pozostatych zwierzat zyjacych w gospodarstwie
domowym rowniez nalezy zastosowaé odpowiednie produkty. Zaleca si¢, aby w celu dodatkowego
zmnigjszenia zagrozenia sSrodowiskowego zastosowac odpowiednie $rodki zwalczajace doroste pchly
i ich stadia rozwojowe w otoczeniu.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy pozostaje skuteczny, jesli zwierze ulegnie zmoczeniu. Nalezy
jednak unika¢ dtugotrwatego i intensywnego kontaktu zwierzecia z woda. Jesli bedzie dochodzi¢ do
czegstego zmaczania woda, trwato$¢ preparatu moze by¢ mniejsza. W takich przypadkach nie nalezy
powtarza¢ stosowania produktu czesciej niz raz na tydzien. Jesli pies wymaga mycia szamponem,
nalezy to zrobi¢ przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub co najmniej 2
tygodnie po jego uzyciu, aby uzyskaé optymalne dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego.
Niepotrzebne lub niezgodne ze wskazdéwkami zawartymi w ChWPL stosowanie moze zwiekszy¢
presje selekcyjng w kierunku zwigkszania opornosci i powodowac zmniejszenie skutecznosci.
Decyzj¢ o uzyciu produktu nalezy podjac po potwierdzeniu wystgpowania gatunkoéw pasozytniczych i
okresleniu poziomu inwazji lub ryzyka zarazenia dla danego zwierzgcia na podstawie sytuacji
epidemiologicznej.

Opornos$¢ na permetryne stwierdzono u pchet, kleszczy (Rhipicephalus sanguineus), bolimuszek
(Stomoxys calcitrans), komarow (Culex pipiens, Aedes aegypti) i muchéwek (P. papatasi). Przy
stosowaniu tego produktu nalezy uwzgledni¢ dostepne lokalne dane na temat wrazliwosci docelowych
gatunkow pasozytow. Zaleca si¢ dokladniejsze zbadanie odpowiednimi metodami diagnostycznymi
przypadkéw budzacych podejrzenia wystepowania oporno$ci. Potwierdzone przypadki powstania
opornos$ci nalezy zgtosi¢ do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organéw krajowych.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu zawarto$ci pipetki z oczami lub jama
ustng leczonego psa.

Nalezy dopilnowa¢, aby weterynaryjny produkt leczniczy zostat podany prawidtowo. W
szczegblnosci nie nalezy pozwoli¢, aby produkt dostat si¢ do jamy ustnej zwierzecia w wyniku lizania
przez zwierzg leczone lub inne zwierze miejsca zastosowania produktu.

Nie stosowa¢ u kotow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest silnie trujacy dla kotéw i moze u nich spowodowa¢ §miertelne w
skutkach zatrucie z powodu szczegélnej fizjologii tych zwierzat, powodujgcej brak zdolnos$ci
metabolizowania niektorych zwiazkéw, w tym permetryny. Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu
kotow na kontakt z weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy odizolowa¢ leczone psy od kotow
do czasu wyschnigcia miejsca nakropienia. Wazne jest, aby koty nie wylizywaty sier$ci psa w miejscu
nakropienia weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli do tego dojdzie, nalezy natychmiast zwroci¢
si¢ o porade do lekarza weterynarii.

Podobnie, jak w przypadku wszystkich srodkéw przeciwpasozytniczych, czeste 1 powtarzane
stosowanie produktow nalezacych do tej samej klasy s$rodkoéw przeciwko ektopasozytom moze
doprowadzi¢ do powstania opornosci.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u psow chorych i ostabionych nalezy
zasiegna¢ porady lekarza weterynarii.



Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6éb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci skory moga by¢ szczeg6lnie wrazliwe na ten weterynaryjny produkt
leczniczy. Do najczgstszych objawow klinicznych, ktére mozna zaobserwowac¢ w niezwykle rzadkich
przypadkach naleza przej$ciowe podraznienia czuciowe skory, takie jak mrowienie, uczucie pieczenia
lub dretwienie.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja si¢
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego. Kobiety w cigzy i kobiety, u ktorych podejrzewa si¢, ze moga by¢ w ciazy
powinny unika¢ kontaktu ze zwierzetami przez 12 godzin od zastosowania u nich produktu.

Po nakropieniu produktu przez 12 godzin nie nalezy dokonywaé zadnych zabiegéw na zwierzgtach.
Dlatego zaleca si¢ przeprowadzanie zabiegu na zwierzgciu w godzinach wieczornych. Po nakropieniu
produktu zwierzgta nie powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegodlnosci z dzie¢mi.

Aby zapobiec dostepowi dzieci do pipetek, nalezy przechowywac pipetki w oryginalnym opakowaniu
do momentu ich uzycia, a po zastosowaniu niezwlocznie je wyrzucic.

Nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skoérg, oczami i ustami.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po zastosowaniu doktadnie umy¢ rece.

Jesli dojdzie do przypadkowego rozlania na skore, natychmiast zmy¢ woda i mydtem.

W razie przypadkowego przedostania si¢ produktu do oczu nalezy je natychmiast doktadnie
przeplukac¢ czysta woda. Jesli podraznienie skéry lub oczu utrzymuje si¢, lub jesli preparat zostat
przypadkowo potkniety, nalezy zasiegna¢ pomocy medycznej oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke
informacyjna.

Nie polykac. Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera butylohudroksytoluen, ktéry moze powodowac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory), podraznienie oczu i bton §luzowych.

Inne $rodki ostroznosci:
Poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy jest niebezpieczny dla organizméw wodnych, leczone psy
nie powinny mie¢ kontaktu z wodami powierzchniowymi przez 48 godzin od podania produktu.

Rozpuszczalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plami¢ lub uszkadzaé niektore
materiaty, facznie ze skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykonczeniami powierzchni.
Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania weterynaryjnego produktu leczniczego wyschto, zanim
dopusci sie do jego kontaktu z takimi materiatami.

Ciagza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji,
nie$nosci lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych po podaniu 5-krotnosci dawki leczniczej zdrowym
psom dorostym lub szczenigtom, jak rowniez u szczeniat, ktorych matka otrzymata 3-krotnos¢ dawki
leczniczej potaczenia imidakloprydu z permetryng.

Nasilenie wysypki, widocznej niekiedy w miejscu nakropienia, wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawki.




Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane
Psy:
Niezbyt czesto (1 do 10 zwierzat/1 000 | Swiad w miejscu nakropienia, zmiana sieréci w miejscu
leczonych zwierzat): nakropienia (np. tlusta sier§¢ w miejscu nakropienia)
Wymioty
Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 Rumien W miejscu nakropienia, stan zapalny w miejscu
leczonych zwierzat): nakropienia, utrata wlosow w miejscu nakropienia
Biegunka
Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 Zwiekszona wrazliwo$é skory (drapanie sie pocieranie)®

leczonych zwierzat, wlaczajac 1
pojedyncze raporty): Letarg
Zaburzenia behawioralne (podniecenie, niepokdj, wycie,

tarzanie sig) %3

Zaburzenia uktadu pokarmowego (nadmierne §linienie
sie, obnizone taknienie)® %3

Oznaki neurologiczne (np. nietypowe ruchy, drzenie
migsni)t 23

! zwykle samo ustepujace, % przejsciowe, ° u psow wrazliwych na permetryne

Zatrucie po przypadkowym spozyciu u psow jest mato prawdopodobne, ale w bardzo rzadkich
przypadkach moze nastapi¢. W takich przypadkach moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak
drzenie migéni i letarg. Nalezy stosowac leczenie objawowe. Nie ma swoistego antidotum.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte 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 kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzen niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PI-02-222 Warszawa, Polska

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, droga i sposéb podania
Schemat dawkowania i zalecane dawki minimalne dla kazdej mocy ProtecTix do nakrapiania:


mailto:pw@urpl.gov.pl
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielko$¢ psa Stosowany produkt Objetos¢ | Imidaklopryd |Permetryna
(mg/kg masy | (mg/kg masy
ciala) ciala)

<4 kg ProtecTix dla <4 kg 0,4 minimum 10 minimum 50
>4 kg < 10 kg ProtecTix >4 kg i< 10 kg 1,0 10- 25 50 - 125
>10 kg <25kg | ProtecTix > 10kgi<25kg 2,5 10 - 25 50-125
>25 kg <40 kg | ProtecTix > 251 <40 kg 4,0 10-16 50 - 80

Przez nakrapianie.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku pséw o masie ciala powyzej 1.5 kg do 10 kg:

Wyja¢ z opakowania jedna pipetke. Trzymac pipetke w pozycji pionowej, odkreci¢ korek. Rozgarnaé
sier§¢ miedzy topatkami, tak aby odstoni¢ skorg.

Przytozy¢ koncowke pipetki do skory i kilka razy mocno $cisngé, aby przenie$¢ zawartosé

bezposrednio na skorg.
2 § ;

W przypadku pséw o masie ciala powyzej 10 kg do 40 kg:

Wyja¢ z opakowania jedna pipetke. Trzymac pipetke w pozycji pionowej, odkreci¢ korek.
Rozpoczynajac od topatek psa rozdzieli¢ sier§¢ i wycisnaé zawartos¢ pipetki w czterech miejscach
wzdluz grzbietu psa, konczac u nasady ogona. W zadnym miejscu nie nalezy naktada¢ nadmierne;j
iloci roztworu, mogloby to spowodowacé sptynigcie czgsci roztworu po boku psa.

A ™1

Dotyczy wszystkich psow:
Stosowac na nieuszkodzong skore. Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie zwazy¢
zwierzeta.

Zaleca sie, aby produkt zastosowa¢ u wszystkich psow w gospodarstwie domowym, zmniejszy to
prawdopodobienstwo ponownego zakazania przez pojawiajace si¢ nowe pchty. Odpowiedni produkt
nalezy zastosowac takze u pozostatych zwierzat zyjacych w gospodarstwie domowym. Zaleca si¢, aby
w celu dodatkowego zmniejszenia zagrozenia srodowiskowego zastosowac odpowiednie $rodki
zwalczajace doroste pchty i ich rézne stadia w otoczeniu.

W przypadku inwazji wszotéw zaleca si¢ przeprowadzenie jeszcze jednego badania przez lekarza
weterynarii, poniewaz niektore zwierzgta moga wymagac¢ ponownego zastosowania produktu.

Aby zabezpieczy¢ psa przed muchowkami Phlebotomus przez caty sezon, produktu nalezy stosowac
przez calty okres aktywnos$ci pasozytow.

10. Okresy karencji



11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem i wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po oznaczeniu Exp. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego
Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
permetryna i imidaklopryd moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego weterynaryjnego
produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow. Dziatania te
pomoga chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Opakowania zawierajace 1, 2, 3, 4, 6, 12 1 24 pipetki z pojedyncza dawka, pakowanag w saszetke
zabezpieczona przed dzie¢mi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki
MM/RRRR

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie produktow
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Dane kontaktowe


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

Podmiot odpowiedzialny:
Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX Raalte
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Holandia

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Beaphar Polska Sp. z o.0.
84-240 Reda

ul. Ogrodnikéw 2

Polska

Tel.: +48 58 663 54 00
E-mail: info@pl.beaphar.com

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


mailto:info@pl.beaphar.com

