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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Dixie 67 mg roztwor do nakrapiania dla malych psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka (0,67 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 67 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw>

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
niezbe dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320)

0,13 mg

Butylohydroksytoluen (E321)

0,07 mg

Powidon -

Polisorbat 80 -

Etanol 96% (E1510) -

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter -

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwie rzat

Leczenie istniejacych inwazji pchet (Ctenocephalides felis) oraz zapobieganie ponownym inwazjom
przez dzialanie owadobodjcze trwajgce do 5 tygodni. Jedna aplikacja zapewnia natychmiastowy i
trwaly efekt owadobojczy, a takze zapobiega nowym inwazjom pchet przez okres do 5 tygodni.
Weterynaryjny produkt leczniczy zapobiega nowym inwazjom kleszczy Rhipicephalus sanguineus od
9. do 23. dnia po aplikacji produktu. Nie wykazano, aby weterynaryjny produkt leczniczy miat
natychmiastowe dzialanie roztoczobojcze. Jesli w chwili aplikacji produktu u zwierzgcia wystepuja
kleszcze z tych gatunkdw, wszystkie kleszcze mogg nie zosta¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godzin,
ale mogg zosta¢ zabite w ciggu tygodnia.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS) uprzednio zdiagnozowanego przez lekarza weterynari.

3.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych nie nalezy stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego u
szczenigt mtodszych niz 8 tygodni (i/lub wazacych mniej niz 2 kg).

Nie stosowac uzwierzat chorych (choroby ukladowe, gorgczka...) lub zdrowiejacych.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet $mierc.
Weterynaryjny produkt leczniczy zostat stworzony specjalnie dla psow. Nie nalezy stosowac go u
kotow, gdyz moze doj$¢ do przedawkowania.



Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do zwierzat. Dlatego nie
mozna wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych przez kleszcze. Brak jest dostepnych danych
dotyczacych wplywu kapieli/szamponu na skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego u
psow. Kapiel/szampon zastosowane przed lub czgsto po leczeniu mogg zmniejsza¢ skuteczno$é
dziatania produktu.

Pchly ze zwierzat czgsto bytuja w koszyku, legowisku lub zwyktych miejscach odpoczynku zwierzat,
takich jak dywany i migkkie elementy mebli, ktore w przypadku masowego zarazenia i na poczatku
stosowania §rodkow zaradczych powinny by¢ potraktowane odpowiednim $rodkiem owadobdjczym i
regularnie odkurzane.

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory, zaleca si¢ comiesieczne stosowanie u pacjenta z alergia i u innych psow w
gospodarstwie domowym.

Aby ograniczy¢ ponowne inwazje wynikajace z pojawienia si¢ nowych pchet, zaleca si¢ leczenie
wszystkich psow w gospodarstwie domowym. Inne zwierzgta mieszkajace w tym samym
gospodarstwie domowym takze nalezy podda¢ leczeniu odpowiednim produktem.

Weterynaryjny produkt leczniczy zapobiega nowym zakazeniom kleszczami od 9. do 23. dnia po
zastosowaniu produktu. Ze wzgledu na fakt, ze uzyskanie wystarczajacej skuteczno§ci wymaga 9 dni,
po kolejnych aplikacjach produktu moga wystapi¢ przerwy w zapobieganiu ponownym zakazeniom.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Wylacznie do stosowania zewngtrznego. Nie stosowac weterynaryjnego produktu leczniczego na rany
lub uszkodzong skorg.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast
przemy¢ oczy wod3.

Przed leczeniem zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢ (patrz punkt 3.3).

Wazne jest upewnienie sie, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w miejscu, ktorego
zwierz¢ nie moze liza¢, oraz ze zwierzeta po leczeniu nie wylizujg si¢ nawzajem.

Potencjalna toksyczno$é produktu u szczenigt mlodszych niz 8 tygodni po kontakcie z suka
poddawang leczeniu nie zostata udokumentowana. W takim przypadku nalezy zachowac szczegdlna
0stroznos¢.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywolywac¢ neurotoksyczno$¢. Pipetki nalezy przechowywac
w oryginalnym opakowaniu, az beda gotowe do uzycia. Aby nie dopusci¢ do uzyskania przez dzieci
dostepu do zuzytych pipetek, nalezy natychmiast utylizowaé zuzyte pipetki.

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

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie blon §luzowych i oczu.
Dlatego nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami i oczami. Jesli
podczas podawania produktu dojdzie do przypadkowego narazenia oczy na produkt lub podraznienia
oczu, oczy nalezy natychmiast dokladnie przemy¢ zwykla woda. Jezeli podraznienie oczu si¢
utrzymuje, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu zawarto$ciz palcami. W razie narazenia skornego natychmiast przemy¢ woda z
mydiem.

Pouzyciu umy¢ rece.

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



Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat ani pozwala¢ dzieciom na zabawe z nimi do momentu
wyschniecia miejsca zastosowania. Dlatego zaleca sig¢, aby zwierzeta nie byly leczone w ciggu dnia,
ale byly leczone wczesnym wieczorem, oraz aby niedawno leczone zwierzgta nie spaly z
wilascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Fipronil moze dziala¢ niekorzystnie na organizmy wodne. Psom nie nalezy pozwala¢ na plywanie w
ciekach wodnych przez 2 dni po aplikacji weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Zaburzenia w miejscu podania® (odbarwienie skory,

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych l?/sienie, Swigd, rumien, krwawienic)

zwierzat): Swiad, uogdhnione lysienie.

Bardzo rzadko Nadmierne wydzielanie $liny, wymioty

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Hiperestezja 2, depresja osrodkowego ukiadu nerwowego?
f;:)igﬁg?)i’ wigezajae pojedyncze Objawy ze strony ukladu oddechowego.

! Przemijajace
2 Odwracalne objawy neurologiczne

W przypadku zlizania weterynaryjnego produktu leczniczego mozna obserwowac krotkotrwale
nadmierne wydzielanie §liny, wynikajace gldownie z charakteru nosnika.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okre$lone.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach nie wykazaly jakichkolwieck dowoddéw na dzialanie teratogenne
lub toksyczne na ptod.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednoczesnie z innymi produktami przeciwpchelnymi, ktére nanosi si¢ bezposrednio na
cialo zwierzecia.



3.9 Drogapodania i dawkowanie

Droga podania — Przez nakrapianie.

Dawkowanie

1 pipetka 0,67 ml dla psa 0 masie ciala powyzej 2 kg i do 10 kg.

Spos b podania

Trzymaé w pozycji pionowej. Dotkna¢ waskiej czgscipipetki w celu upewnienia si¢, ze zawarto$¢ jest
w obrebie jej glownego korpusu.

Przetamac w tyl odlamywang zatyczke pipetki do nakrapiania wzdhiz linii przerywanej. Odsunaé
sier§¢ miedzy lopatkami, az bedzie widoczna skora. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnie
$cisng¢ w jednym lub dwoch miejscach, aby oprézni¢ zawarto$¢ na skore.

Zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ nadmiernego zwilzenia wloséw weterynaryjnym produktem
leczniczym, poniewaz z tego powodu wlosy w miejscu leczenia beda lepkie. Jezeli jednak tak sie
stanie, efekt ustapi w ciagu 24 godzin od zastosowania.

Z powodu braku badan bezpieczenistwa minimalny odstep miedzy aplikacjami leczniczymi wynosi 4
tygodnie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniach nad bezpieczenstwem u docelowych gatunkéw zwierzat nie zaobserwowano zadnych
dzialan niepozadanych, gdy weterynaryjny produkt leczniczy byt podawany psom od 8. miesigca zycia
i od 9 kg masy ciala w dawce do pigciokrotnosci (5x) dawki zalecane;.

Ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6) moze jednak wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania, wiec zwierzeta nalezy zawsze leczy¢ przy uzyciu odpowiedniej wielkosci pipetki,
zgodnie z masg ciala.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i spe cjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju oporno$ci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 KodATCvet:

QP53AX15

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem z rodziny fenylopirazolu. Dziala poprzez hamowanie
kompleksu GABA, wigzanie do kanalu chlorkowego i w ten sposob blokowanie przed- |
posynaptycznego przenoszenia jonow chlorkowych przez blong. Powoduje to niekontrolowang
aktywnos¢ osrodkowego ukladu nerwowego i $mier¢ owadow oraz roztoczy.

Fipronil wykazuje aktywno$¢ owadobojczg iroztoczobdjcza przeciwko pchlom (Ctenocephalides felis)
i kleszczom (Rhipicephalus sanguineus) u psow.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchianianie: po miejscowym zastosowaniu fipronilu u pséw substancja zostaje lekko wchionicta przez
skore. Niskie stezenie fipronilu mozna wykry¢é w osoczu, przy czym istnieje bardzo wysoka zmienno$¢
tej warto$ci u roznych psow.

Dystrybucja: gradient stezenia fipronilu rozchodzi si¢ po sierSci zwierzecia, od punktu nakropienia do
obszaré6w obwodowych (strefa ledzwiowa, boki itp.).

Metabolizm: fipronil jest metabolizowany glownie do pochodnej sulfonowej (RM1602), ktora rowniez
wykazuje wlasciwosci owadobojcze i roztoczobojcze.

Eliminacja: st¢zenia fipronilu we wlosach z czasem si¢ zmniejszajg.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmace utyczne

Nie dotyczy.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biale, nieprzezroczyste, plastikowe pipetki do nakrapiania wykonane z wytlaczanego polietylenu o
wysokiej gestosci (COEX).

Poszczegdlne pipetki zostaly zapakowane w blister z plastikowych spodow (PVC-PE), ktore je
podtrzymuja, isa pokryte kompleksem poliestrowo-polietylenowym.

Wielko$ci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytych we terynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedosta¢ sie do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Produktem ani pustym pojemnikiem nie
nalezy zanieczyszcza¢ sadzawek, cieckoéw wodnych ani rowow.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia
niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych
pochodzacych z jego zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz
krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (QUIMUNSA)



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

2863/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11/04/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<{MM/RRRR}>

<{DD/MM/RRRR}>

<{DD miesigc RRRR}>

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

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



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

