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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dixie 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil..........cooooeiienne. 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skltadnikéw

Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg
Powidon K25 -

Polisorbat 80 -

Etanol 96% -

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter -

Klarowny roztwor o barwie od bezbarwnej do zottej

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat
Kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i zapobieganie zarazeniom pchia kocia (Ctenocephalides felis). Pchly obecne na
zZwierzeciu w momencie zastosowania produktu zostang zabite w ciggu 48 godzin. Produkt ma
utrzymujaca si¢ 4 tygodnie skutecznos¢ owadobdjcza przeciw pchtom kocim Ctenocephalides
felis.

Leczenie i zapobieganie zarazeniom kleszczami (Rhipicephalus turanicus). Kleszcze obecne na
zwierzeciu w momencie zastosowania produktu zostang zabite w ciggu 48 godzin. Produkt ma
utrzymujacg si¢ 4 tygodnie skutecznos¢ roztoczobdjcza przeciw kleszczom Rhipicephalus
turanicus.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u kocigt w wieku ponizej 9 tygodni i/lub masie ciala ponizej 1 kg.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (choroby uktadowe, gorgczka...) lub zdrowiejacych.
Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet Smier¢.



Nie stosowa¢ na rany lub uszkodzong skorg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje¢
pomocnicza.

3.4  Specjalne ostrzezenia

W okresie spodziewanej skuteczno$ci kleszcze beda zabijane i spadng z gospodarza w ciggu 48 godzin
od zarazenia, zazwyczaj bez posilenia si¢ krwig. Jednak przyczepianie si¢ pojedynczych kleszczy moze
mie¢ miejsce po leczeniu, dlatego nie mozna wykluczy¢ przenoszenia przez kleszcze chordb
zakaznych. Martwe kleszcze beda odpadac ze zwierzecia, ale wszystkie pozostale moga by¢ ostroznie
usunigte.

Nie badano wptywu kapieli/zanurzania w wodzie lub uzywania szamponu na skutecznos$¢ produktu,
dlatego nie jest to zalecane, zwtaszcza w ciagu 2 dni od zastosowania produktu. W celu

optymalnego zwalczania pchel w gospodarstwie z wieloma zwierzetami domowymi, wszystkie psy

i koty w gospodarstwie powinny by¢ leczone przy uzyciu odpowiedniego insektycydu.

Pchly ze zwierzat czesto bytuja w koszyku, legowisku lub zwyktych miejscach odpoczynku zwierzat,
takich jak dywany i migkkie elementy mebli, ktore w przypadku masowej inwazji i na poczatku
stosowania srodkow zaradczych powinny zostaé potraktowane odpowiednim srodkiem owadobojczym i
poddane regularnemu odkurzaniu.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Wyltacznie do stosowania zewnetrznego.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia.

Przed leczeniem zwierzeta nalezy doktadnie zwazyc.

Wazne jest upewnienie si¢, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w miejscu, ktorego
zwierze nie moze liza¢ oraz uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ dziatanie neurotoksyczne. Pipetki nalezy
przechowywaé w oryginalnym opakowaniu do momentu, w ktorym beda gotowe do uzycia. Zuzyte
pipetki nalezy natychmiast utylizowaé, aby uniemozliwi¢ dostep do nich dzieciom.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na fipronil lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Ninigjszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie bton §luzowych i oczu. Z
tego powodu nalezy unika¢ styczno$ci niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami i
oczami. Jesli podczas podawania produktu dojdzie do przypadkowego narazenia lub podraznienia oczu,
nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ oczy zwykta woda. W przypadku utrzymywania si¢ podraznienia
nalezy niezwlocznie zwr6ci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Unika¢ kontaktu zawartosci ze skorg palcow. W przypadku narazenia skory nalezy natychmiast przemy¢
ja woda z mydiem.

Po uzyciu umy¢ rece.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ w trakcie stosowania.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat ani pozwalaé¢ dzieciom na zabawe z nimi do momentu
wyschnigcia miejsca zastosowania. Z tego powodu zaleca sig, aby nie leczy¢ zwierzat w ciagu dnia,
zamiast tego leczac je wezesnym wieczorem, oraz aby poddane leczeniu zwierzgta nie spaly z
wla$cicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Fipronil moze dziata¢ niekorzystnie na organizmy wodne. Nie nalezy dopuszcza¢ do zanieczyszczenia
produktem ani pustym pojemnikiem sadzawek, rowow lub ciekow wodnych.

3.6 Zdarzenia niepozadane



Koty:

Rzadko Nadmierne $linienie *

(od 1 do 10/10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko Zaburzenia w miejscu podania? (odbarwienie skory,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych miejscowe tysienie, $wiad, rumien)

zwierzat, w tym pojedyncze raporty): | Swiad®, tysienie
Nadmierne $linienie, wymioty

Zaburzenia neurologiczne* (hiperestezja, osowiato$é, objawy
neurologiczne)

Objawy ze strony uktadu oddechowego

W przypadku zlizywania produktu mozna obserwowa¢ krotkotrwale, nadmierne wydzielanie $liny,
wynikajgce glownie z charakteru nosnika.

Przemijajace reakcje skorne

30golne

*Odwracalne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly dziatania teratogennego lub toksycznego dla ptodu.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przez nakrapianie.
1 pipetka 0,5 ml na kota

Sposéb podania

Trzymaé w pozycji pionowej. Dotkna¢ waskiej czgsci pipetki w celu upewnienia sig, ze
zawarto$¢ jest w obrebie gtdwnego korpusu pipetki.

Oderwac¢ odtamywang zatyczke pipetki do nakrapiania wzdtuz linii przerywanej. Odstoni¢ siers¢
miedzy topatkami, az bedzie widoczna skora. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnie
wycisngé w jednym Iub dwdch miejscach, aby oprozni¢ zawarto$c.

Zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikngé nadmiernego zwilzenia wlosow weterynaryjnym produktem
leczniczym, poniewaz spowoduje to, ze wlosy w miejscu leczenia beda lepkie. Jezeli jednak tak
si¢ stanie, ustapi to w ciggu 24 godzin od zastosowania.

Z powodu braku badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny odstep leczenia wynosi 4
tygodnie.



3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach bezpieczenstwa u zwierzat docelowych kotow i kocigt w wieku 9 tygodni i wazacych okoto
1 kg, ktore otrzymywaly zalecana dawke, trzykrotnos$¢ (3x) i pieciokrotnos¢ (5x) zalecanej dawki, nie
obserwowano dziatan niepozadanych. Ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych moze jednak rosng¢
wraz z przedawkowaniem (patrz punkt 3.6.). Po leczeniu moze wystapi¢ swiad.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 OKkresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QP53AX15
4.2  Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem z rodziny fenylopirazolu. Dziala poprzez hamowanie
kompleksu GABA, wigzanie do kanatu chlorkowego i w ten sposob blokowanie przed- i
posynaptycznego przenoszenia jonéw chlorkowych przez btong. Doprowadza to do niekontrolowane;j
aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego i $mierci owadow oraz roztoczy. Fipronil wykazuje
aktywno$¢ owadobojcza i roztoczobojczg przeciwko pchtom (Ctenocephalides spp.) i kleszczom
(Rhipicephalus spp.) u kotow.

4.2 Dane farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po miejscowym zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u kota wchianianie
fipronilu przez skore jest znikome.

Dystrybucja
Po zastosowaniu miejscowym produkt bedzie rozprowadzany od miejsca leczenia, pokrywajac calg

powierzchni¢ zwierzgcia. Na futrze zwierzecia powstaje gradient stgzenia fipronilu rozciagajacy si¢ od
miejsca zastosowania do obszarow peryferyjnych (strefy ledzwiowe, pachwiny...).

Metabolizm

Fipronil jest metabolizowany glownie jako jego pochodna sulfonowa (RM1602), ktéra rowniez
wykazuje wlasciwosci owadobodjcze i roztoczobodjcze.

Eliminacja

Stezenie fipronilu we wlosach z czasem si¢ zmniejszaja.
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.



5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate, nieprzezroczyste, plastikowe pipetki do nakrapiania wykonane z materiatu COEX —wytlaczanego
polietylenu o wysokiej gestosci. Kazda pipeta jest zapakowana w blister sktadajacy sie z plastikowego
spodu (PCV-PE) z pokryciem z kompleksu poliestrowo-polietylenowego.

Wielkosci opakowan:

1,2,3,4,5,6,8,10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz fipronil
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (QUIMUNSA)

1. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2760/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/03/2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.



Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

