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ULOTKA INFORMACYJNA
DIXIE 50 mg, roztwor do nakrapiania dla kotow

Przed ayciem naley uwaznie przeczytaniniejsze informacje w celu uzyskania petnych
informacji i ostrzeeh. Nalezy zachowd niniejsz ulotke, aby méc z niej skorzystav

przyszigci.

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny zawolnienie serii:
QUIMICA DE MUNGUIA S.A.

Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DIXIE 50 mg roztwér do nakrapiania dla kotow
Fipronil

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna

Fipronil.......c.oooi 50 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320)..........cccooveiiiiiiiii i, 0,10 mg

Butylohydroksytoluen (E321).........ccccvviiiiiiiin.n. 0,05 mg

Roztwér do nakrapiania
Klarowny roztwor o barwie bezbarwnej doltej

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie zaemiom pchd kocig (Ctenocephalidesfelis). Pchty obecne na
zwierzciu w momencie zastosowania produktu zostaabite w cigu 48 godzin. Produkt ma
utrzymupca sie 4 tygodnie skuteczié owadobojcz przeciw pchtom kocinCtenocephalides
felis.

Leczenie i zapobieganie zaesmiom kleszczamiRhipicephalus turanicus). Kleszcze obecne na
zwierzciu w momencie zastosowania produktu zastaabite w cigu 48 godzin. Produkt ma
utrzymupca sie 4 tygodnie skuteczié roztoczobojcg przeciw kleszczonkhipicephalus
turanicus.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowéa u kociat w wieku ponkej 9 tygodni i/lub masie ciata pamij 1 kg.

Nie stosowé u zwierat chorych (choroby ukladowe, gmizka...) lub zdrowigjcych.

Nie stosowa u krdélikow, poniewa mog wystapi¢ dziatania niepzadane, a naweimierc.
Nie stosowé na rany lub uszkodzarskoe.

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynry lub na dowolg substanej
pomocnica.

6 DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jezeli nashpi lizanie, mana zaobserwowakrotki okres nadmiernegiinienia sk ze wzgédu
na charakter nmika.
Jako niezmiernie rzadkie podejrzewane dziatanipaigglane zgtaszano przemiyag reakcje
skorne w miejscu stosowania (odbarwienie skéryjsomve tysienieswiad, rumier) oraz
ogolnyswiad i tysienie. W wygtkowych przypadkach po zastosowaniu obserwowano
nadmiernglinienie sk, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica kintya, depresja,
objawy nerwowe), wymioty lub objawy oddechowe.
Czestotliwosé wysiepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz regub:
- bardzo czsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwieggzwykazupcych dziatanie(a)
niepazadane w trakcie jednego leczenia)
- czsto (wkcej niz 1, ale mniej ni 10 na 100 leczonych zwientk
- niezbyt czsto (wiecej niz 1, ale mniej ni 10 na 1000 leczonych zwieky
- rzadko (wgcej niz 1, ale mniej ni 10 na 10000 leczonych zwigty
- bardzo rzadko (mniej ail na 10000 leczonych zwigtzwlaczapc pojedyncze
raporty).

W razie zaobserwowania dziataiepazadanych, rownig niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia brakiaéimia produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie przez nakrapianie. 1 pipetka 0,5 ml na kot
Sposob podania

Trzyma w pozycji pionowej. Dotka¢ waskiej czsci pipetki w celu upewnieniagize
zawart@¢ jest w obebie gldwnego korpusu pipetki.
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Oderwa odtamywan zatyczk pipetki do nakrapiania wzdidinii przerywanej. Odstori
siers¢ migdzy topatkami, ab¢dzie widoczna skora. Umiei¢ koncowke pipetki na skorze i
delikatnie wycisp¢ w jednym lub dwéch miejscach, aby opmi& zawartdc.

Zachowa ostraznos¢, aby unikna¢ nadmiernego zwikenia wioséw produktem leczniczym
weterynaryjnym, poniewaspowoduje toze wlosy w miejscu leczeniatl lepkie. Jeeli
jednak tak gi stanie, ugipi to w cggu 24 godzin od zastosowania.

Z powodu braku badidotyczcych bezpieczestwa, minimalny odgp leczenia wynosi 4
tygodnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10.  OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Brak specjalnycBrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.

Nie uwzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanaosci
podanego na pudetku.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

W okresie spodziewanej skuteczaiokleszcze bda zabijane i spadynz gospodarza w gju 48
godzin od zarzenia, zazwyczaj bez posilenig &rwia. Jednak przyczepianieggojedynczych
kleszczy mae mig miejsce po leczeniu, dlatego nie:ma wykluczy przenoszenia przez
kleszcze chorob zakaych. Martwe kleszczeelda odpada ze zwierzcia, ale wszystkie
pozostate maghby¢ ostraznie usungte.

Nie badano wptywu dpieli/zanurzania w wodzie lubzywania szamponu na skuteczéo
produktu, dlatego nie jest to zalecane, zwlaszceagu 2 dni od zastosowania produktu.
W celu optymalnego zwalczania pchet w gospodarstwigeloma zwiergtami domowymi,
wszystkie psy i koty w gospodarstwie powinny bgczone przy gyciu odpowiedniego
insektycydu.

Pchly ze zwiergt czsto zaraajg koszyk, legowisko lub zwykte miejsca odpoczynkuenast,
takie jak dywany i mikkie elementy mebli, ktére w przypadku masowegevzaaia i na
pocatku stosowanigrodkow zaradczych powinny byotraktowane odpowiednim
insektycydem i regularnie odkurzane.

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwiettz
Wytacznie do stosowania zegtrznego.
Unika¢ kontaktu z oczami zwiegzia.

[



Przed leczeniem zwiegta naley doktadnie zway¢.

Wazne jest upewnieniegize produkt leczniczy weterynaryjny jest stosowanmyigjscu,
ktérego zwierz nie mae lizat oraz uniemgliwi ¢ wzajemne wylizywanie sizwierzt
poddanych zabiegowi.

Specjalngrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Osoby o znanej nadwiiavosci na fipronil lub ktégkolwiek z substancji pomocniczych
powinny unik& kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny tr@powodowa podranienie btorsluzowych i
oczu. Dlatego nalgy unikaé kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnegotamsi oczami.
W razie przypadkowe natania lub podrznienia oczu w trakcie podawania naig¢e
natychmiast i doktadnie przefigwykia woda. Jezeli podranienie s¢ utrzymuje, natychmiast
zaskgng¢ pomocy medycznej i pokazéekarzowi ulotk dolagczory do opakowania lub
etykiet.

Unika¢ kontaktu zawartei z palcami. W razie natania skory natychmiast przethyods z
mydiem.

Po wyciu umyt rece.

Nie pali, nie pt ani nie jé¢ w trakcie stosowania.

Nie nalery dotyka leczonych zwiergt ani pozwalé dzieciom na zabawz nimi do momentu
wyschngcia miejsca zastosowania. Dlatego zaleg¢aadly zwierzta nie byty leczone w ggu
dnia, ale byly leczone wczesnym wieczorem, orazridkgawno leczone zwiegta nie spaty z
wihascicielami, zwtaszcza z dzimi.

Pipetki naley przechowywé w oryginalnym opakowaniu zébeda gotowe do #@ycia. Aby nie
dopuci¢ do uzyskania przez dzieci dgsti do zaytych pipetek, nalisy natychmiast ususd
zuzyte pipetki.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazatiggdolwiek dowodow dziaka
teratogennych lub toksycznych na ptéd.

Bezpieczastwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosogware czasie gy i laktacii
nie zostato okrdone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przezriekaeterynarii oceny
bilansu korzyci/ryzyka wynikagcego ze stosowania produktu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

W badaniach bezpieazstwa u zwierzt docelowych kotéw i kogt w wieku 9 tygodni i
wazacych okoto 1 kg, ktore otrzymywaty zalegashawle, trzykrotnagc¢ (3 x) i pieciokrotnas¢
(5 x) zalecanej dawki, nie obserwowano dziateepazadanych. Ryzyko wygpienia dziata
niepazadanych mae jednak rosgt wraz z przedawkowaniem (patrz punkt 4.6.). Podaitz
moze wyshpic swiad.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny fglgo odpady nafsy usurgé w sposéb
zgodny z obowdzujacymi przepisami.
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Fipronil maze dziatg niekorzystnie na organizmy wodne. Nie rgleanieczyszczasadzawek,
ciekow wodnych, rowow produktem ani pustym pojenernk

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowa:

1,2,3,4,5,6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 1201150 pipetek w pudetku tekturowym

Niektore wielkdci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodoiktu leczniczego weterynaryjnego rigle
kontaktowa sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgjo.

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
HISZPANIA

Tel. +34 946 741 085
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