CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Prinocate 400 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka 4 ml zawiera:

Substancje czynne:
Imidaklopryd
Moksydektyna

400 mg
100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy (E 1519)

3229 mg

Propylenowy weglan

Butylohydroksytoluen (E 321)

4 mg

Trolamina

Klarowny, lekko z6ity do zo6ttego lub brazowo-zoltego roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bardzo duze psy (> 25-40 kg).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Do stosowania u pséw dotknigtych lub zagrozonych mieszanymi zakazeniami pasozytow:

Zwalczanie i zapobieganie infestacji pchet (Ctenocephalides felis),

Zwalczanie wszotow (Trichodectes canis),

Zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis), swierzbowca dragzacego (Sarcoptes
scabiei var. canis), nuzenca psiego (Demodex canis),

Zapobieganie inwazji nicieni wywolujacych robaczyce serca (larwy L3 i L4 Dirofilaria immitis),
Zwalczanie mikrofilarii (Dirofilaria immitis) krazacych we krwi,

Zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (postacie doroste Dirofilaria repens),

Zapobieganie postaci skornej dirofilariozy (larwy L3 Dirofilaria repens),

Ograniczenie ilo$ci mikrofilarii krazacych we krwi (Dirofilaria repens),

Zapobieganie angiostrongylozie (larwy L4 i niedojrzate postacie doroste Angiostrongylus vasorum),
Zwalczanie Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis,

Zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi),

Zwalczanie inwazji Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (postaci doroste),

Zwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste),

Zwalczanie infestacji nicieni zotadkowo-jelitowych (larw L4, niedojrzatych i dojrzatych dorostych
postaci Toxocara canis, Ancylostoma caninum oraz Uncinaria stenocephala, dorostych postaci

Toxascaris leonina i Trichuris vulpis).




Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (FAD).

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u psoéw zaklasyfikowanych do klasy 4 pod wzgledem natgzenia objawdw robaczycy
serca poniewaz bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto oceniane w tej
grupie zwierzat.

Dla kotow nalezy stosowa¢ odpowiedni weterynaryjny produkt leczniczy (0,4 lub 0,8 ml), zawierajacy
100 mg/ml imidakloprydu i 10 mg/ml moksydektyny.

Dla fretek: Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego dla pséw. Stosowac wylacznie
weterynaryjny produkt leczniczy dla matych kotow i fretek (0,4 ml).

Nie stosowac u kanarkow.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Krotkotrwaty, jedno lub dwukrotny kontakt zwierzecia z woda pomiedzy comiesigcznym
nanoszeniem produktu prawdopodobnie nie powoduje znaczacego spadku skutecznosci
weterynaryjnego produktu leczniczego. Jednakze, czeste mycie przy pomocy szamponu lub
zanurzanie zwierzecia w wodzie po naniesieniu produktu moze znacznie ograniczy¢ skutecznosé
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Na skutek czestego, powtarzanego uzywania produktéw z jakiejkolwiek grupy produktow
przeciwpasozytniczych, moze doj$¢ do wyksztatcenia si¢ opornos$ci pasozytow na produkty nalezace
do danej grupy. Dlatego, zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte

0 indywidualng oceng¢ kazdego przypadku oraz o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace
wrazliwos$ci gatunkow docelowych pasozytéw po to aby ograniczy¢ mozliwos¢ selekcji opornosci.
Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o potwierdzong diagnoze
istnienia mieszanych zarazen (lub ryzyka ich wystapienia, w przypadku zapobiegania) w tym samym
czasie (patrz takze punkty 3.2 oraz 3.9). Skuteczno$¢ przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria
repens nie zostata przetestowana w badaniach terenowych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Stosowanie u zwierzat o masie ciata nie przekraczajacej 1 kg powinno by¢ oparte na ocenie bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Z uwagi na fakt ograniczonego doswiadczenia w stosowaniu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u zwierzat chorych i ostabionych jego zastosowanie u takich osobnikow powinno by¢
oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ i nie dopuscié, aby zawartos$¢ pipetki lub produkt z miejsca podania
zetknety si¢ z oczami lub pyskiem leczonego zwierzgcia lub zwierzat majacych z nim kontakt. Nie
nalezy dopuszczaé, aby zwierzeta, ktorym ostatnio nanoszono produkt wzajemnie si¢ czysScity
(wylizywaly). Jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest nanoszony na 3-4 rézne miejsca (patrz

punkt 3.9), nalezy zastosowa¢ dodatkowe zabezpieczenia uniemozliwiajace zwierzetom wylizywanie
miejsc aplikacji produktu.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ nanoszony wytacznie na nieuszkodzong skore.
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera moksydektyng (makrocykliczny lakton), dlatego nalezy
dopilnowac aby u psoéw takich ras jak owczarki Collie lub owczarek staroangielski oraz rasy pokrewne
iich krzyzowki starannie i prawidtowo nanosi¢ weterynaryjny produkt leczniczy, tak jak opisano to
W czgsci 3.9; w szczegolnosci nie nalezy dopuszezac do przypadkowego polykania (zlizywania) przez
zwierzeta leczone lub inne zwierzeta z ich otoczenia.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego bylto jedynie oceniane u psow
zaszeregowanych do klasy 1 lub 2 nasilenia objawdw robaczycy serca w badaniach laboratoryjnych



oraz kilku pséw klasy 3 w badaniach terenowych. Dlatego, uzycie u psoéw z wyraznymi lub cigzkimi
objawami choroby powinno by¢ poparte staranng oceng bilansu korzysci do ryzyka przeprowadzong
przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Pomimo, Ze badania dotyczace przedawkowania wykazaty, ze weterynaryjny produkt leczniczy moze
by¢ bezpiecznie podawany psom zaatakowanym przez doroste postaci nicieni sercowych, nie
wykazuje on dziatania terapeutycznego na doroste formy Dirofilaria immitis. Dlatego tez, zaleca sig,
aby wszystkie psy powyzej 6. miesigca zycia, Zyjace na terenach endemicznego wystgpowania tego
nicienia zostaly przebadane pod katem obecno$ci dorostych pasozytow wywotujacych robaczyce serca
przed zastosowaniem u nich tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgodnie z oceng lekarza
weterynarii, zarazone psy powinny zosta¢ poddane leczeniu w celu wyeliminowania dorostych postaci
nicieni sercowych. Bezpieczenstwo potaczenia imidakloprydu i moksydektyny nie byto oceniane
podczas stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem przeciwko postaciom dorostym.

Imidaklopryd jest toksyczny dla ptakow, zwlaszcza kanarkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os0b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek, nalezy przechowywac pipetki w oryginalnym
opakowaniu do momentu ich uzycia, a zuzyte pipetki natychmiast usunac.

Nie spozywac. W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na alkohol benzylowy, imidaklopryd lub moksydektyng¢ powinny
stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegolnej ostroznosci. W bardzo
rzadkich przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowacé uczulenia skorne lub
przejsciowe reakcje skorne (np. dretwienie, podraznienie lub uczucie pieczenia/mrowienia).

W bardzo rzadkich przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie
droég oddechowych u 0s6b uczulonych.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac je woda.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem.
Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwrdci€ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes$¢, pié, ani palié.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, szczeg6lnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia
miejsca zastosowania produktu. W tym celu zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego zwierzeciu w godzinach wieczornych. Niedawno leczone zwierzeta nie powinny spac

z wlascicielami w tym samym t6zku, zwlaszcza z dzie¢mi.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz ma
szkodliwy wptyw na organizmy wodne: moksydektyna jest wysoce toksyczna dla organizmow
wodnych. Psy nie powinny ptywaé¢ w zbiornikach wodnych przed uptywem 4 dni od zastosowania
produktu.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszezalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plamic¢ lub uszkadzaé niektore
materialy, tacznie ze skorg, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami.
Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschlo, zanim dopusci si¢ do jego kontaktu z takimi
materiatami.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:



Czgsto Biegunka!, Wymioty*

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Kaszel', Duszno$¢?, Przy$pieszony oddech?
zwierzat): Brak laknienia®, Ospato$¢t

Rzadko Wymioty?

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych Przetluszczanie sie sieréci w miejscu podania?, Rumien
zwierzat): w miejscu podania?, Reakcja nadwrazliwosci®
Bardzo rzadko Zmiany w zachowaniu (np. pobudzenie)*

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Brak laknienia®, Ospato$¢?

zwierzqt_, wlaczajac pojedyncze Objawy ze strony uktadu nerwowego®
raporty):

Czesto$¢ nieznana Swiad®

(nie moze by¢ okreslona na Nadmierne $linienie’

podstawie dostepnych danych):

lObjawy te sg powszechne u psoéw zarazonych nicieniami sercowymi, w trakcie mikrofilariemii.

W przypadku ciezkich objawow ze strony uktadu oddechowego (kaszel, duszno$é, przyspieszony
oddech) moze by¢ konieczna natychmiastowa interwencja weterynaryjna.

2Objawy te ustepujg samoistnie, bez dodatkowego leczenia.

*Miejscowe.

4Odnotowane przej$ciowo i zwigzane z odczuciami w miejscu podania.

SWigkszo$¢ wystepuje przemijajaco i jesli zwierze wylizuje miejsce podania produktu (patrz

punkt 3.10).

®Przemijajace.

"Wystepuje, jesli zwierze wylizuje miejsce podania produktu bezposrednio po natozeniu. Nie jest to
objawem zatrucia i ustepuje samoistnie w ciagu kilku minut, bez dodatkowych zabiegow. Prawidlowe
naniesienie produktu minimalizuje mozliwo$¢ wylizywania miejsca jego podania.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci
Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego podczas cigzy i w trakcie laktacji
nie bylo oceniane. Badania laboratoryjne z zastosowaniem zaréwno imidakloprydu jak

i moksydektyny u szczurdéw i krolikow nie dostarczyly dowodow na dzialanie teratogenne,
embriotoksyczne lub szkodliwe dla samic.

Stosowac¢ jedynie w oparciu o oceng bilansu korzys$ci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza
weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego u leczonego zwierzecia nie nalezy
stosowac innych produktow przeciwpasozytniczych z grupy makrocyklicznych laktonow. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji pomiedzy potaczeniem imidakloprydu i moksydektyny oraz
najczesciej stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, ani tez w czasie rutynowych
zabiegdw. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto oceniane podczas
stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria immitis.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie przez nakrapianie. Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Schemat dawkowania:

Zalecana minimalna dawka to 10 mg/kg masy ciata imidakloprydu i 2,5 mg/kg masy ciata
moksydektyny, co odpowiada 0,1 ml/kg masy ciata.

Schemat leczenia powinien uwzglednia¢ indywidualng diagnoze weterynaryjna oraz lokalne
uwarunkowania epidemiologiczne.

Lek nalezy podawac zgodnie z ponizsza tabela:

Waga psa . L C g . .
gap Wielkos¢ pipetki, jakiej nalezy uzy¢ [mi] [mg/kg m.c] [mg/kg m.c]

Objetos¢ | Imidaklopryd | Moksydektyna

[ka]
imidaklopryd/moksydektyna
> 25-40 | 400 mg/100 mg, roztwér do nakrapiania dla 4 10-16 2,54
bardzo duzych psow

odpowiednia kombinacja pipetek zapewniajaca zalecang dawke (minimalna zalecana

> 40 dawka to 0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciata)

Zwalczanie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis)

Jednorazowe zastosowanie zapobiega inwazji pchet przez kolejne 4 tygodnie. Bytujace w otoczeniu
zwierzecia poczwarki mogg rozwina¢ si¢ w ciggu 6 tygodni od rozpoczgcia leczenia, lub nawet
poézniej, w zaleznosci od warunkow klimatycznych. Dlatego tez, moze okazac si¢ konieczne
polaczenie leczenia przy pomocy weterynaryjnego produktu leczniczego z postgpowaniem majgcym
na celu przerwanie cyklu zyciowego pchet w otoczeniu zwierzecia. Spowodowac to moze jeszcze
szybsze zniszczenie populacji pchet w gospodarstwie domowym. Jesli weterynaryjny produkt
leczniczy wykorzystywany jest jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia
skory, powinien by¢ podawany w odstepach miesiecznych.

Zwalczanie wszoldéw (Trichodectes canis)

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego
badania poniewaz niektore zwierzgta mogg wymagac podania drugiej dawki.

Zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis)

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ jednokrotnie. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
delikatnie usung¢ zalegajaca wydzieling z zewnetrznego przewodu stuchowego. Po 30 dniach od
zakonczenia leczenia zalecane jest badanie kontrolne przez lekarza weterynarii, gdyz w niektorych
przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczna ponowna kuracja. Nie nalezy podawac¢ bezposrednio do
przewodu stuchowego.

Zwalczanie §wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. canis)

Zalecane jest dwukrotne podanie w odstepie 4 tygodni.

Zwalczanie nuzenca psiego (Demodex canis)

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego od 2 do 4 razy w odstepie 4 tygodni jest skuteczne
przeciwko Demodex canis i prowadzi do znaczacej poprawy obrazu klinicznego szczegdlnie

w tagodnych i umiarkowanych przypadkach. Przypadki szczegolnie cigzkie mogg wymagaé
przedtuzonego i czgstszego stosowania. Aby osiggna¢ mozliwie najlepszy rezultat w tego typu
powaznych sytuacjach, na podstawie oceny dokonanej przez lekarza weterynarii, weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ podawany raz na tydzien przez dtugotrwaty okres czasu. W kazdym
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przypadku istotne jest aby leczenie kontynuowa¢ do uzyskania negatywnego wyniku badania
zeskrobin skory w okresie co najmniej dwdch kolejnych miesiecy. Leczenia nalezy zaprzestac

w przypadku pséw, u ktorych brak jest widocznej poprawy lub gdy badanie zeskrobin skory na
obecnos¢ roztoczy wskazuje na brak postgpu po 2 miesigcach kuracji. Nalezy zastosowac leczenie
alternatywne. Wtasciciel powinien zasiggnac porady lekarza weterynarii. Poniewaz jednak etiologia
demodekozy ma charakter ztozony zaleca sig, jesli to mozliwe, jednoczesne leczenie choroby
zasadniczej.

Zapobieganie robaczycy serca (D. immitis) oraz postaci skornej dirofilariozy (fiilarie) (D. repens)

Psy bytujace na terenach endemicznych dla robaczycy serca (Dirofilarioza), lub te, ktore podrozowaty
do takich miejsc, moga by¢ zaatakowane przez doroste postaci tych pasozytéw. Z tego wzgledu przed
podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie si¢ do wskazowek
podanych w czesci 3.5. W celu zapobiegania robaczycy serca oraz postaci skornej dirofilariozy,
weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ stosowany w regularnych, miesi¢cznych odstepach w porze
wystepowania moskitow (zywiciela posredniego, ktory przenosi larwy D. Immitis i D. repens).
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowa¢ w ciggu catego roku lub przynajmniej na miesigc
przed pierwszym spodziewanym pojawieniem si¢ moskitoéw. Leczenie powinno by¢ kontynuowane

w regularnych, comiesiecznych odstepach czasu, az do uptyniecia miesigca od ostatniego narazenia na
ukaszenia moskitow. Aby wdrozy¢ staty schemat leczenia, zaleca si¢ wyznaczenie tego samego dnia
kazdego miesigca jako dnia podawania produktu. W sytuacji zastepowania innego weterynaryjnego
produktu leczniczego zapobiegajacego robaczycy serca w ramach programu profilaktycznego,
pierwsze zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego musi nastgpi¢ w ciggu 1 miesigca od
podania ostatniej dawki poprzednio stosowanego produktu. Na terenach nie b¢dacych endemicznymi
dla nicieni wywotujacych robaczyce serca psy nie powinny by¢ zagrozone ze strony tych pasozytow.
Dlatego tez, mozna u nich stosowaé ten weterynaryjny produkt leczniczy bez zachowywania
szczegblnych srodkow ostroznosci.

Zwalczanie mikrofilarii (D. immitis)

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany co miesigc przez dwa kolejne miesigce.

Zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (filarie) (postacie doroste Dirofilaria repens)

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany co miesigc przez sze$¢ kolejnych miesiecy.

Ograniczenie ilosci mikrofilarii (filarie) (D. repens)

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany co miesiac przez cztery kolejne miesiace.

Zwalczanie i zapobieganie inwazji Angiostrongylus vasorum

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego
badania, poniewaz niektore zwierzgta moga wymagac podania drugiej dawki. Na terenach
endemicznych regularne stosowanie w odstgpach miesigcznych zapobiega wystapieniu
angiostrongylozy oraz zakazenia nicieniem Angiostrongylus vasorum.

Zwalczanie inwazji Crenosoma vulpis

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke.

Zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi)

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawa¢ co miesigc.

Zwalczanie inwazji Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (postaci doroste)




Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac co miesigc przez dwa kolejne miesigce. W celu
uniknigcia mozliwego ponownego zakazenia, wskazane jest, aby zapobiegac autokoprofagii pomi¢dzy
dwoma podaniami leku.

Zwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste)

Nalezy zastosowac¢ pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zwalczanie inwazji oblencow, tegoryjcow i wlosogtéwki (Toxocara canis, Ancylostoma caninum,
Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina i Trichuris vulpis)

Na terenach endemicznych dla robaczycy serca, comiesigczne stosowanie moze znaczaco ograniczy¢
ryzyko ponownegj infestacji spowodowanej zarowno przez oblence, tegoryjce jak i wltosogtowki. Na
terenach nie bgdacych endemicznymi dla nicieni wywotujgcych robaczyce serca, weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element sezonowego programu profilaktycznego
skierowanego przeciwko pchtom i nicieniom zotgdkowo-jelitowym.

Badania wykazaty, ze comiesigczne stosowanie u pséw zapobiega inwazji Uncinaria stenocephala.

Sposéb podania:

1. Wyjmij pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j, przekrec i zdejmij

koncowke.

2. Odwro¢ koncdwke i umies¢ drugim koncem z powrotem na pipetce. Nacisnij i przekreé
koncéwke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdejmij koncéwke z pipetki.

3. Aby ulatwi¢ nanoszenie produktu, pies powinien znajdowac si¢ w pozycji stojacej. Zawartos§¢

pipetki powinna zosta¢ naniesiona w roéwnych ilosciach w 3-4 miejsca potozone jedno za
drugim wzdtuz grzbietu, poczawszy od miejsca pomigdzy topatkami, az do nasady ogona.

W kazdym miejscu nalezy rozsuna¢ sier$¢ tak, aby widoczna byta gota skora. Weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ nanoszony wylacznie na nieuszkodzong skore. Przytknij koniec
pipetki do skory i delikatnie jg $ci$nij, w celu wycisnigcia czgséci jej zawartosci bezposrednio na
skore. Nie wyciskaj zbyt duzej ilosci produktu w jednym miejscu, gdyz moze to spowodowac
jego sptywanie po boku zwierzecia.

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

Doroste psy tolerowaty nawet 10-krotne przekroczenie zalecanej dawki potaczenia imidakloprydu

i moksydektyny, bez zadnych objawdw dziatan niepozadanych lub objawow klinicznych.

W badaniach z zastosowaniem 5-krotnej zalecanej dawki minimalnej podawanej w 1 tygodniowych
odstepach przez okres 17 tygodni u psow w wieku powyzej 6 miesigcy stwierdzono jej tolerancje bez
zadnych dziatan niepozadanych lub objawdw klinicznych.

Potaczenie imidakloprydu i moksydektyny podawano szczenigtom przekraczajac do 5 razy zalecang
dawke, co 2 tygodnie, powtarzajac zabieg 6 razy, bez zadnych powazniejszych zastrzezen odnosnie
bezpieczenstwa. Obserwowano przemijajace rozszerzenie zrenic, nadmierne §linienie si¢, wymioty

I przemijajace przyspieszenie oddychania.



Po przypadkowym potknigciu lub przedawkowaniu produktu, w bardzo rzadkich przypadkach, moga
pojawiac si¢ objawy ze strony uktadu nerwowego (w wigkszosci przemijajgce), takie jak ataksja,
uogoblnione drzenie, objawy ze strony oczu (rozszerzenie zrenic, stabo wyrazony odruch zrenicowy,
oczoplas), moga wystapi¢ zaburzenia oddychania, nadmierne $linienie si¢ i wymioty.

Wrazliwe na iwermektyng psy rasy Collie tolerowaly nawet 5-krotne przekroczenie zalecanej dawki
podawanej w 1 miesiecznych odstepach nie wykazujac zadnych dziatan niepozadanych, jednakze
bezpieczenstwo stosowania w odstepach 1 tygodniowych nie byto badane u wrazliwych na
iwermektyne psow Collie. W przypadku doustnego podania 40% jednostkowej dawki obserwowano
powazne objawy ze strony ukltadu nerwowego. Podanie doustne 10% zalecanej dawki nie
powodowato zadnych dziatan niepozadanych.

Psy zaatakowane przez doroste postaci nicieni wywotujacych robaczyce serca tolerowaty nawet 5-
krotne przekroczenia zalecanej dawki, podawanej trzykrotnie, co 2 tygodnie nie wykazujac zadnych
dziatan niepozadanych. W razie przypadkowego potknigcia, nalezy podja¢ leczenie objawowe. Nie
istnigje specyficzna odtrutka. Korzystne moze okaza¢ si¢ podanie wegla aktywowanego.

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

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP54AB52.
4.2  Dane farmakodynamiczne

Imidaklopryd, 1-(6-Chloro-3-pyridylmethyl)-N-nitro-imidazolidin-2-ylideneamine jest substancja
zabijajaca ektopasozyty, nalezaca do grupy zwiazkow chloronikotynilowych. Chemicznie, doktadnie;j
mozna ja opisac¢ jako nitroguanidyna chloronikotynilu. Imidaklopryd jest skuteczny wobec pchet

W postaci larwalnej i wobec osobnikdéw dorostych. Wskutek kontaktu ze zwierzeciem, na ktorym
zastosowano ten weterynaryjny produkt leczniczy, ging larwy pchet takze w otoczeniu zwierzgcia.
Imidaklopryd posiada duze powinowactwo do nikotynergicznych receptoréow acetylocholinowych

W obszarze postsynaptycznym osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) pchel. Zwigzane z tym
zahamowanie przewodnictwa cholinergicznego u owada skutkuje porazeniem i $miercig pasozyta. Ze
wzgledu na stabe interakcje z receptorami nikotynowymi ssakow i zaktadanym stabym przenikaniem
przez barier¢ krew-modzg u tych zwierzat, substancja ta praktycznie nie wywiera zadnego dzialania na
osrodkowy uktad nerwowy ssakéw. Imidaklopryd wykazuje minimalng aktywnos¢ farmakologiczng
U ssakow.

Moksydektyna, 23-(O-methyloxime)-F28249 alpha jest makrocyklicznym laktonem drugiej generacji
z rodziny milbemycyn. Jest to substancja o dzialaniu przeciwpasozytniczym, dzialajgca bojczo

w stosunku do wielu pasozytow wewnetrznych i zewnetrznych. Moksydektyna dziata na postacie
larwalne Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) i Dirofilaria repens (L1, L3), a takze przeciwko nicieniom
bytujacym w uktadzie pokarmowym. Moksydektyna reaguje z GABA i wptywa na przekaznictwo
glutaminianowe w obrebie kanatéw dla jonow chlorkowych. Prowadzi to do otwierania si¢ kanatow
chlorkowych na blonie postsynaptycznej, wplywu jonow chlorkowych do komorki i indukeji
nieodwracalnego stanu spoczynku. Rezultatem jest porazenie wiotkie pasozytow, ktdre nastepnie ging
i (lub) sg wydalane.

Lek wykazuje trwale dziatanie i po pojedynczym podaniu chroni psy przez okres 4 tygodni przeciwko
ponownemu zakazeniu nastgpujacymi pasozytami: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens,
Angiostrongylus vasorum.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym weterynaryjnego produktu leczniczego, imidaklopryd w ciggu jednego dnia
stosowania btyskawicznie rozprzestrzenia si¢ na skorze zwierzgcia. Mozna wykaza¢ jego obecno$¢ na
powierzchni ciala nawet podczas przerw w leczeniu. Moksydektyna wchlania si¢ przez skore,
osiaggajac najwyzsze stezenie w osoczu w okoto 4 do 9 dni po jej zastosowaniu u psow. Po
wchtonigciu przez skore, moksydektyna jest rozprowadzana po catym organizmie, ale ze wzgledu na
lipofilowos¢ koncentruje si¢ gtownie w thuszczu. Jest powoli usuwana z osocza, co mozna wykazac
wykrywalnymi ilosciami tej substancji w osoczu, na przestrzeni miesi¢cznej przerwy w leczeniu. T 2
wynosi u pséw okoto 28,4 dnia. Badania oceniajace whasciwosci farmakokinetyczne moksydektyny po
podaniach wielokrotnych wykazaty, ze poziomy w stanie stacjonarnym w surowicy sg osiggane

u ps6w po okoto 4 kolejnych comiesigcznych podaniach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata pipetka jednodawkowa z polipropylenu (PP), z zamknigciem z kolcem wykonanym

zZ polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) lub polioksymetylenu (POM) lub polipropylenu (PP),
zapakowana w laminowang torebke trojwarstwowa sktadajaca si¢ z poliestru (PETP), aluminium (Al)

i polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

Pudetko tekturowe zawierajace: 1, 3, 4, 6, 24 lub 48 pipetek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
imidaklopryd i moksydektyna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
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7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2944/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.01.2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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