B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Dixie 67 mg roztwér do nakrapiania dla matych pséw

Dixie 134 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psoéw
Dixie 268 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow

Dixie 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psoéw
2. Skiad

Kazda pojedyncza dawka (pipetka) zawiera:

Substancja czynna:

Dixie roztwor do nakrapiania dla psow j?dire]g;(;ékf)wej ((ir?q\;;kl Fipronil (mg)
male psy — 2-10 kg 0,67 67

$rednie psy — 10-20 kg 134 134

duze psy — 20-40 kg 2,68 268

bardzo duze psy — 40-60 kg 4,02 402

Substancje pomocnicze:

Dixie roztwor do nakrapiania dla | Butylohydroksyanizol Butylohydroksytoluen
pséw (E320) (mg) (E321) (mg)

male psy — 2-10 kg 0,13 0,07

$rednie psy — 10-20 kg 0,27 0,13

duze psy — 20-40 kg 0,54 0,27

bardzo duze psy — 40-60 kg 0,80 0,40

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Psy.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie istnicjacych inwazji pchet (Ctenocephalides felis) oraz zapobieganie ponownym inwazjom
przez dziatanie owadobojcze trwajace do 5 tygodni. Jedna aplikacja zapewnia natychmiastowy i
trwaly efekt owadobojczy, a takze zapobiega nowym inwazjom pchel 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 dziatanie roztoczobdjcze. Jesli w chwili aplikacji produktu u zwierzecia wystepuja
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kleszcze z tych gatunkow, wszystkie kleszcze moga nie zosta¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godzin,
ale mogg zostac zabite w ciagu tygodnia.

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

5. Przeciwws kazania

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych nie nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego u
Szczenigt mlodszych niz 8 tygodni (¥/lub wazacych mniej niz 2 kg).

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroby ukladowe, goraczka...) lub zdrowiejacych.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz mogg wystgpi¢ zdarzenia niepozagdane, a nawet $mier¢.
Weterynaryjny produkt leczniczy zostat stworzony specjalnie dla psow. Nie nalezy stosowac go u
kotow, gdyz moze doj$¢ do przedawkowania.

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

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do zwierzat; z tego
powodu nie mozna wykluczy¢ przenoszenia chordb zakaznych przez kleszcze. Brak jest dostgpnych
danych dotyczacych wplywu kapieli/stosowania szamponu na skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego u psow. Kapielluzycie szamponu przed leczeniem lub w wielu przypadkach po leczeniu
moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ produktu.

Pchly ze zwierzat czesto bytuja w koszyku, legowisku lub zwyklych mlercach odpoczynku zwierzat,
takich jak dywany i migkkie elementy mebli, ktore w przypadku masowej inwazji ina poczatku
stosowania §rodkow zaradczych powinny zosta¢ potraktowane odpowiednim $rodkiem owadobdjczym
i poddane regularnemu odkurzaniu.

Gdy weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory, zaleca si¢ jego comiesieczne stosowanie u pacjenta z alergig oraz u innych
ps6w w gospodarstwie domowym.

W celu ograniczenia ponownych inwazji wynikajacych z pojawienia si¢ nowych pchel, zaleca si¢
leczenie wszystkich psow w gospodarstwie domowym. Leczeniu odpowiednim produktem nalezy
takze podda¢ inne zwierzeta mieszkajace w tym samym gospodarstwie domowym.

Weterynaryjny produkt leczniczy zapobiega nowym inwazjomkleszczy od 9. do 23. dnia po
zastosowaniu. Ze wzgledu na fakt, ze uzyskanie wystarczajgcej skutecznosci wymaga 9 dni, po
kolejnych aplikacjach produktu mogg wystepowac przerwy w zapobieganiu ponownym inwazjom.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Wylacznie do stosowania zewnetrznego. Nie stosowaé weterynaryjnego produktu leczniczego na rany
lub uszkodzong skore.

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

Przed leczeniem zwierzeta nalezy dokladnie zwazy¢ (patrz punkt 5, Przeciwwskazania™).

Nalezy upewni¢ sig, ze weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany w miejscu, ktoérego zwierze
nie moze liza¢, oraz ze zwierzeta po zastosowaniu leczenia nie wylizuja si¢ nawzajem.
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Potencjalna toksyczno$¢ produktu u szczeniat mlodszych niz 8 tygodni po kontakcie z suka
poddawana leczeniu nie zostata udokumentowana. W takich przypadkach nalezy zachowac szczegding
ostroznosc¢.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla osOb podajacych weterynaryiny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ dziatanie neurotoksyczne. Pipetki nalezy przechowywac
w oryginalnym opakowaniu do momentu, w ktorym bedg gotowe do uzycia. Zuzyte pipetki nalezy
natychmiast utylizowac, aby uniemozliwi¢ dostep do nich dzieciom.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na fipronil lub ktoérgkolwiek z substancji pomocniczych powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie blon Sluzowych i oczu. Z
tego powodu nalezy unika¢ styczno$ci niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami i
oczami. Je$li podczas podawania produktu dojdzie do przypadkowego narazenia lub podraznienia
oczu, nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ oczy zwykla woda. W przypadku utrzymywania si¢
podraznienia nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu zawarto$cize skora palcow. W przypadku narazenia skory nalezy natychmiast
przemy¢ ja woda z mydlem.

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
wyschnigcia miejsca zastosowania. Z tego powodu zaleca si¢, aby nie leczy¢ zwierzat w ciggu dnia,
zamiast tego leczac je wezesnym wieczorem, oraz aby poddane leczeniu zwierzeta nie spaly z
whascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

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

Cigza i laktacja:

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

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcii:

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

7.  Zdarzenia niepozadane

Psy:

Rzadko Zaburzenia w miejscu podania® (odbarwienie skory,

(od 1 do 10/10 000 leczonych {ySleme’ Swiad, rumiefi, krwawienic)

zwierzat): Swiad, uogodione lysienie.

Bardzo rzadko Nadmierne wydzielanie §liny, wymioty

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Hiperestezja 2, depresja osrodkowego ukladu nerwowego?
ém?g:%tﬁi;;tym pojedyncze Objawy ze strony ukladu oddechowego.
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! Przemijajace
2 Odwracalne objawy neurologiczne

W przypadku zlizania weterynaryjnego produktu leczniczego mozna obserwowac krotkotrwale
nadmierne wydzielanie $liny, wynikajace glownie z charakteru no$nika.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Ilub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

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, drogi i s posob podania
Droga podania — Przez nakrapianie.
Dawkowanie:

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

1 pipetka 1,34 ml dla psa o masie ciala powyzej 10 kg ido 20 kg

1 pipetka 2,68 ml dla psa o masie ciata powyzej 20 kg i do 40 kg

1 pipetka 4,02 ml dla psa o masie ciata powyzej 40 kg 1 do 60 kg

U ps6w o wadze ponad 60 kg nalezy uzy¢ dwoch pipetek po 2,68 ml.

Sposdb podania:

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

Przelama¢ w tyt odlamywang zatyczke pipetki do nakrapiania wzdhuz linii przerywanej. Odsung¢
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 ostroznos$¢, aby unikng¢ nadmiernego zwilzenia wloséw weterynaryjnym produktem
leczniczym, poniewaz z tego powodu wlosy w miejscu leczenia beda lepkie. Jezeli jednak tak si¢
stanie, efekt ustapi w ciggu 24 godzin od zastosowania.

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

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, jesli zauwazysz widoczne oznaki jego zepsucia.

10. Okresy karencji
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Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ blister w opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywaé tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
blistrze po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodkKi ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $Smieci.
Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze

by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Produktem ani pustym pojemnikiem nie
nalezy zanieczyszcza¢ sadzawek, ciekow wodnych ani rowow.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia

niewykorzystanego weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych
pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

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

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia: 2866/19

Wielko$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniejaktualizacji ulotki informacyjnej

<{MM/RRRR}>
<{DD/MM/RRRR}>
<{DD miesigc RRRR}>

Szczegolowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zolaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
Hiszpania

Tel. +34 946 741 085
complaints@ quimunsa.com
info@ quimunsa.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
Hiszpania

AB7SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme, Montgiscard
Francja

Lokalni przedstawiciele <oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

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

QUIMICA DE MUNGUIA S.A.
Derio Bidea, 51

48100 Munguia- Vizcaya
Hiszpania

Tel.: + 34 664 656 779
a.deka@quimunsa.com
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