B. ULOTKA
(Tekst zostanie wydrukowany na pudelku tekturowym z otwieranym tekturowym frontem)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ULOTCE

Exspot, 715 mg/ml, roztwor do nakrapiania dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Intervet Productions s.r.1.

Via Nettunense Km 20,300

04011 Aprilia (LT)

Wiochy

21 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Exspot, 715 mg/ml, roztwoér do nakrapiania dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 dawka (1 ml) produktu zawiera:
Substancja czynna:
permetryna (cis:trans = 40:60) 715 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest do stosowania u pséw w zapobieganiu i zwalczaniu infestacji pchet
(Ctenocephalides felis) 1 kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus). Zabezpiecza przed
reinfestacjg w okresie do 4 tygodni po podaniu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2 tygodni.

Nie stosowac czgsciej niz co 7 dni.

Nie stosowac u kotow.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko w miejscu podania obserwowano wystepowanie skornych reakcji nadwrazliwosci
takich jak zaczerwienienie, swedzenie, zapalenie skory, egzema i utrata wlosow.

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu zmian w zachowaniu (pobudzenie, letarg), objawow
zotadkowo-jelitowych (nadmierne §linienie si¢, biegunka, wymioty, utrata apetytu) oraz objawow
neurologicznych (ataksja, drzenia mig$niowe, drgawki lub niedowtad).
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W przypadku wystgpienia powyzszych objawow zalecane jest doktadne umycie zwierzecia
(wykapanie) oraz zwrocenie si¢ o0 pomoc medyczng do lekarza weterynarii, jesli objawy sie utrzymuja.
O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

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

Dawkowanie:

Psom o masie ciata do 15 kg poda¢ jedna dawke produktu (715 mg permetryny) na skore migdzy
topatkami.

Psom o masie powyzej 15 kg poda¢ dwie dawki produktu (1,43 g permetryny) - jedng dawke na skore
migdzy topatkami, druga dawke na skore u nasady ogona.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podawac bezposrednio na powierzchni¢ skory. Nie wciera¢ produktu w skore.
Sposob podania:

Wylacznie do miejscowego podania zewnetrznego (spot-on).
Otworzy¢ jedng saszetke 1 wyjaé pipete.

Krok 1:
W celu utatwienia podania pies powinien sta¢. Nalezy trzymac pipete pionowo jedna r¢ka, z daleka od
twarzy, druga reka otworzy¢ pipete zaginajac ja i odtamujac jej koncowke.

Krok 2: Nalezy rozgarna¢ wlosy, tak aby ukazata si¢ skora, przytkna¢ koncowke pipety do skory
pomiedzy topatkami.

Krok 3 (male psy): Zdecydowanie $cisna¢ pipete podajac jej calg zawartos¢ bezposrednio na skore.
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Krok 3 (wieksze psy): Cata zawarto$¢ pipety powinna zosta¢ podana w rownej objetosci w dwu
miejscach zlokalizowanych w réznych miejscach podania wzdtuz linii grzbietowej od topatek do
podstawy ogona.

¢ )
Pautey
10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Chroni¢ przed §wiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
saszetce i aplikatorze po uptywie EXP.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowa¢ na uszkodzong skorg psa.

W celu unikniecia przenoszenia inwazji wszystkie psy przebywajace w gospodarstwie domowym
powinny zosta¢ poddane leczeniu.

W niekorzystnych warunkach przytwierdzanie si¢ pojedynczych pasozytow po zastosowaniu produktu
nie moze zosta¢ wykluczone. W konsekwencji nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia
choroby zakaznej przenoszonej przez wektory.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy zapobiega¢ wzajemnemu lizaniu sier$ci przez leczone zwierzgta po podaniu produktu.
Zwierzeta poddane leczeniu nalezy trzymaé osobno do czasu wyschnigcia miejsca podania produktu.
Nalezy unika¢ kapania pséw/zanurzenia w wodzie w ciggu 2 dni od zastosowania produktu.

Produkt leczniczy weterynaryjny przeznaczony jest wytacznie do podawania zewngtrznego.

Pchty oraz ich postacie rozwojowe wystepujg w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli). Miejsca te powinny by¢ poddawane regularnemu czyszczeniu (np. za pomocg
odkurzacza) i dziataniu odpowiednich preparatéw owadobodjczych.

Permetryna jest skrajnie toksyczna dla kotow. Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu kotow na
ekspozycje na produkt, nalezy trzymac koty z dala od pséw, ktore zostaty poddane leczeniu do
momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Nalezy zapewnié, ze koty nie bedg poddawac
toalecie miejsca podania na skorze psow poddanych leczeniu. Jesli dojdzie do czyszczenia przez koty
miegjsca podania produktu na skérze psa, nalezy natychmiast skorzysta¢ z pomocy lekarza weterynarii.
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Poniewaz permetryna jest toksyczna dla organizmow wodnych, leczonym psom nie nalezy pozwalaé
na kontakt z jakimkolwiek rodzajem wdd powierzchniowych przez okres co najmniej 24 godzin od
podania produktu.

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik produktu powinny unikaé kontaktu z
produktem.

Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu ze skérg i spojéwkami. W razie koniecznos$ci natychmiast
sptukac pozostatosci produktu biezacg wodg.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

W przypadku czgstego podawania produktu przez jedng osobg zwierzetom wskazane jest uzywanie
rekawiczek ochronnych.

Nie dotyka¢ miejsca podania produktu przez 3-6 godzin.

Zaleca si¢ podawac produkt wieczorem.

Leczone psy nie powinny spac z ludzmi (szczeg6lnie dzie¢mi).

Zwierzeta leczone nalezy trzymac przez 1 godzine z dala od zrédet ognia.

Ciaza i laktacja:
W zwiazku z brakiem danych dotyczacych psow nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie byly obserwowane zadne objawy uboczne u pséw po zastosowaniu dawki czterokrotnie wigkszej
niz zalecana. W przypadku wystapienia objawow przedawkowania w postaci podraznienia skory, psa
nalezy wykapa¢ przy uzyciu szamponu.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane

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.

Produkt Exspot nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizmow wodnych.

Produkty zawierajgce permetryne sg toksyczne dla pszczot.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

24/11/2022

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 6 pojedynczo pakowanych w saszetki aplikatorow spot-on.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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Piktogram 1 napis “Nie stosowa¢ u kotow.”.

b2,

Np.:
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