CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Dixie Permetryna Quimunsa 715 mg roztwor do nakrapiania dla psow (PL)
Dixie Permetryna 715 mg roztwor do nakrapiania dla psow (PT, IT, FR, HE, SP)
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka (1 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Permetryna (40:60)..........ccoooiiiiiiiiii 715 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych i
innych skladnikow

Eter monometylowy glikolu propylenowego.

Roztwor o barwie zolte;j.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i profilaktyka zarazen pasozytami zewnetrznymi: pchtami Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) i kleszczami (Rhipicephalus sanguineus) u psoOw. Ten weterynaryjny produkt
leczniczy zapobiega inwazjom przez 4 tygodnie od podania.

Jedno zastosowanie zapewnia efekt owadobdjczy przeciwko komarom (A4edes aegypti) przez okres 3
tygodni.

Jedno zastosowanie zapewnia efekt odstraszania owadow w przypadku much piaskowych
(Phlebotomus perniciosus) przez okres jednego tygodnia.

3.3 Przeciwwskazania

()

Nie stosowac u kotow. Ten produkt jest wysoce trujacy dla kotow i moze prowadzi¢ do ich Smierci.
Nie stosowac u pséw ponizej 2. tygodnia zycia.

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

Patrz punkt 3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

Nie uzywac w przypadku przewlektych urazow skory.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Moze dochodzi¢ do przyczepiania si¢ pojedynczych kleszczy lub ukgszen przez pojedyncze muchy
piaskowe lub komary. Z tego powodu, w niesprzyjajacych warunkach, nie mozna wykluczy¢
przenoszenia przez te pasozyty chordb zakaznych.

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet, wszystkie psy i koty w gospodarstwie domowym
powinny by¢ leczone przy uzyciu odpowiedniego srodka owadobojczego.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ bezpiecznie stosowany w odstepach wynoszacych
przynajmniej siedem dni. Okres ochronny moze ulec skroceniu w przypadku, gdy psy poddane
dziataniu produktu zmoczg si¢ (na przyktad, bedzie konieczne uzycie szamponu, itd.).

Odporno$¢ pasozytéw na $rodki przeciw pasozytom zewnetrznym moze zwickszac si¢ w przypadku
czgstego, powtarzajacego si¢ uzywania tego lub innego $rodka tej samej klasy chemiczne;.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi zawartosci pipetki z oczami lub pyskiem
psow. W szczegdlnosci nalezy zapobiegaé potknigciu produktu poprzez lizanie miejsca aplikacji przez
psy poddawane leczeniu lub zwierzgta wchodzace z nimi w kontakt.

Aby zapobiec przypadkom narazeniom kotow na produkt, psy poddawane leczeniu nalezy trzymac z

dala od kotow przez 72 godziny po podaniu produktu. Nalezy upewnic¢ sie, ze koty nie ocieraja si¢ o

miejsce, gdzie zostat natozony produkt na psa, ktory zostat poddany leczeniu. Natychmiast zasiegna¢
porady lekarza weterynarii, jesli taka sytuacja nastapi.

Ten produkt jest wysoce trujacy dla kotow i moze prowadzi¢ do ich §mierci ze wzgledu na unikalna
ceche fizjologiczng kotdw polegajaca na niezdolnosci do metabolizmu permetryny. W razie
przypadkowego narazenia skornego natychmiast umy¢ kota szamponem lub mydiem i zasiegnaé
porady lekarza weterynarii (patrz punkt 3.3 Przeciwwskazania).

W przypadku zwierzat ponizej 2 kg nalezy stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Zasiegna¢ porady lekarza weterynarii przed podaniem tego weterynaryjnego produktu leczniczego
chorym i ostabionym psom.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Niniejszy weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu.
Unika¢ kontaktu produktu ze skorg, oczami lub ustami.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwos$ci skornej na pyretroidy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie pozwala¢ dzieciom na zabawe z psami poddawanymi leczeniu, az do momentu wyschnigcia
miejsca zastosowania.

Nie nalezy naktada¢ produktu na psa podczas dnia, lecz wczesnym wieczorem. Psy poddane leczeniu
nie powinny spac¢ z wlascicielem, a zwtaszcza z dzie¢mi.

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

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

W razie przypadkowego wylania na skore natychmiast zmy¢ woda z mydtem.



W przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy dostanie si¢ przypadkiem do oczu, nalezy
doktadnie przeptukac je woda.

W przypadku, gdy podraznienie skéry lub oczu nie ustepuje lub gdy produkt zostal przypadkowo
polkniety, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem i pokaza¢ mu ulotke informacyjng lub
etykiete.

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 w prawidlowy sposob.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Permetryna moze dziata¢ niekorzystnie na organizmy wodne. Psom nie nalezy pozwala¢ na ptywanie
w ciekach wodnych przez 2 dni po aplikacji produktu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Ospatos¢!

(<1 zwierze / 10 000 leczonych Swiad!, rumien', wysypka', wypadanie siersci w miejscu
zwierzat, w tym pojedyncze nakropienia', nadwrazliwo$¢ skory!

zgloszenia):

Zmiany zachowania® (pobudzenie, apatia)

Objawy zwigzane z uktadem pokarmowym? ($linienie sie,
biegunka, wymiotowanie, utrata apetytu)

Objawy neurologiczne? (ataksja, drzenie, drgawki,
niedowtad)

''W przypadku wystgpienia takich nalezy przerwa¢ leczenie, wykgpa¢ zwierze i udac¢ sie do lekarza
weterynarii.

2 Te objawy sa zwykle przej$ciowe i ustgpuja bez leczenia w przeciagu kilku godzin. Jesli objawy nie
ustapia, zasiegnac¢ poradOy lekarza weterynarii.

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne na szczurach, myszach i krolikach nie wykazatly jakichkolwiek dowodow
dziatan teratogennych, toksycznych dla ptodu lub dla matki. Bezpieczenstwo weterynaryjnego
produktu leczniczego nie zostato okreslone dla suk w cigzy i w okresie laktacji. Nalezy stosowac
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

Nie stosowac jednoczes$nie z innymi insektycydami, jak np. innymi pyretroidami, organicznymi
zwigzkami fosforowymi lub karbaminianami.




3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.

Przed leczeniem zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢.

Zalecana dawka wynosi:

1 pipetka 1 ml dla psow o masie ciata < 15 kg

2 pipetki 1 ml dla pséw o masie ciala 15-30 kg
Sposoéb podania:

Wyjac¢ jedna pipetke z opakowania.

Krok 1: pies powinien sta¢, aby utatwi¢ aplikacje.

Trzymaé w pozycji pionowej. Dotkna¢ waskiej czgsci pipetki w celu upewnienia sie¢, ze zawarto$§¢
znajduje si¢ w obrebie jej gtdéwnego korpusu. Przetama¢ w tyl odtamywana zatyczke pipetki do
nakrapiania wzdtuz linii przerywane;j.

Krok 2: odsuna¢ sier§¢ miedzy topatkami, az bedzie widoczna skora.
Krok 3 (psy o masie ciata < 15 kg): umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i delikatnie $cisng¢, aby

oprozni¢ calg zawartos$¢ bezposrednio na skore w jednym miejscu pomiedzy topatkami.

Krok 3 (psy o masie ciata 15-30 kg): uzy¢ dwoch pipetek. Natozy¢ catg zawarto$¢ pierwszej pipetki
bezposrednio na skore w jednym miejscu pomigdzy topatkami. Natozy¢ calg zawartos¢ drugiej pipetki
bezposrednio na skore w jednym miejscu przy podstawie ogona.

¢

Do uzycia wylacznie na skore. Naktadac¢ jedynie na nieuszkodzong skorg.
W zaleznosci od nasilenia inwazji lekarz weterynarii moze zaleci¢ powtdrzenie leczenia.

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

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6) moze wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania. W przypadku potknigcia (bardzo wysokie dawki) zaobserwowano pobudzenie i
drgawki mogace prowadzi¢ do paralizu i fibrylacji migs$ni, co moze prowadzi¢ nawet do §mierci z
powodu niewydolnosci uktadu oddechowego. W takich wypadkach mozna stosowa¢ preparaty soli
mineralnych lub wegiel aktywowany w postaci zawiesiny.

W przypadku wystgpienia objawow ze strony uktadu nerwowego nalezy rozwazy¢ podanie lekow
przeciwdrgawkowych.

Nie podawac oleju ani ttuszczow, ktore wspomagaja wchtanianie w jelitach.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczgce 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:

QP53AC04

4.2 Dane farmakodynamiczne

Permetryna, substancja czynna wykorzystana w tym weterynaryjnym produkcie leczniczym, jest
syntetyczng pyretroida drugiej generacji typu I, ktora wywotuje pobudzenie, drgawki, paraliz i Smier¢
insekta.

Pyretroidy typu I (niezawierajace grupy alfa-cyjanowej) wywotuja podwyzszona, zwickszong i
powtarzajaca si¢ aktywno$¢ narzaddéw i czuciowych wtokien nerwowych. Bezposrednio wptywaja na
kanaliki sodowe btony komorek nerwowych i powoduja przedtuzone, przejsciowe zwigkszenie
przepuszczalno$ci sodu przez btong podczas pobudzenia. Pyretroidy typu I mogg rowniez powodowac
powtarzajaca si¢, umiarkowana aktywnos$¢ zakonczen presynaptycznych.

Dziataja przeciwko pchtom (Ctenocephalides canis, C. felis), kleszczom (Rhipicephalus spp), jak
rowniez komarom (Aedes aegypti) i muchom piaskowym (Phlebotomus perniciosus).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Permetryna wykazuje miejscowe wtasciwosci owadobdjcze poprzez bezposredni kontakt owada z
substancjg czynng. Weterynaryjny produkt leczniczy nie jest wchtaniany przez skore psa, wiec jego
mechanizm dziatania nie jest systemowy. Jest to produkt o niskiej objetosci/wysokim stezeniu, w
ktérym substancja czynna szybko rozprzestrzenia si¢ na duzym obszarze, dajac szybki efekt
owadobojczy.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznoS$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

5.3. Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biale, nieprzezroczyste, plastikowe pipetki do nakrapiania z COEX — polietylen o wysokiej ggstosci —
tworzywo ekstrudowane, zawierajace 1 ml produktu, pakowane w aluminiowg saszetke zgrzewang na
£0r3co.

Pudetko tekturowe zawiera: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24, 30, 60, 90, 120 lub 150 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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5.5 Specjalne SrodKki ostroznos$ci 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¢ przedostawaé do ciekdw wodnych, poniewaz
permetryna moze by¢ niebezpieczna 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 materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowigzujagcymi 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

2948/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10/02/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Weterynaryjny produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Szczegotowe informacje na temat tego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w unijne;j
bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



