CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Zetronil 40 mg/ml roztwér do polewania

BE, DE, IE, IT, PT, UK (NI): Z-Itch 40 mg/ml pour-on solution

SE: Zitch Vet 40 mg/ml Pour-on Solution

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Permetryna (80:20) 40 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikolu dietylenowego monobutylowy eter

Klarowny, bezbarwny do bladozottego, niewodny roztwor do polewania.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie i osty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do stosowania jako produkt pomocniczy w kontroli wystepowania lipcowki, z uwagi na dziatanie
odstraszajace wobec owadow gryzacych Culicoides spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat koniowatych z chorobg watroby.

Nie stosowac u kotow.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Uwaza sig, ze przyczyna wystepowania lipcoéwki jest nadwrazliwo$¢ na ukaszenia owadow latajacych
Culicoides spp. Na ile bedzie to mozliwe, oprocz leczenia, nalezy wdrozy¢ inne $rodki, aby
zminimalizowa¢ narazenie na kontakt z takimi owadami. Wskazane jest, aby wlasciciele zwierzat
zasiegneli porady lekarza weterynarii w zakresie opieki nad konmi z lipcowka, aby uzyska¢ porade w
ciezkich przypadkach lipcowki, lub tych przypadkach schorzenia, ktore nie wykazuja odpowiedzi na
leczenie. Mycie lub ekspozycja na deszcz po aplikacji weterynaryjnego produktu leczniczego moze
wplynaé na stopien ochrony.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ChWPL moze zwigkszy¢ presj¢ selekcyjng i prowadzi¢ do obnizenia skutecznosci.




Decyzja o zastosowaniu produktu powinna by¢ oparta na potwierdzeniu gatunku i obcigzenia
pasozytniczego lub ryzyka zarazenia na podstawie cech epidemiologicznych, dla kazdego zwierzecia z
osobna.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nie nalezy aplikowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w miejscach zlokalizowanych przed
uszami zwierzecia.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oka zwierzgcia, nalezy niezwlocznie 1 doktadnie
przemy¢ narazone oko obfitg iloscig czystej wody, oraz zwrdcic si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.
Nie stosowa¢ w miejscu zaktadania siodta.

Procedura wykonania testu skornego:

Uzywajac rekawic ochronnych, nalezy nanie$¢ niewielka ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego
(ok. 1 ml) w tatwym do zlokalizowania miejscu u nasady szyi zwierzecia i wetrze¢ w skorg za pomoca
wacika. Zawina¢ zuzyty wacik w r¢kawice 1 bezpiecznie usungé. Po uptywie 24 i 48 godzin po
aplikacji, nalezy zbada¢ miejsce, na ktore zostat naniesiony weterynaryjny produkt leczniczy,
obserwujac skore pod katem objawow reakcji (zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie lub wysigk).

Jezeli po wykonaniu testu skornego wystapi reakcja, nie nalezy stosowaé weterynaryjnego produktu
leczniczego u zwierzecia.

Jezeli wystapia reakcje niepozadane, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Wszelkie powstate podraznienia skory sa krotkotrwate.

Patrz rowniez punkt 3.6.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ dziatanie neurotoksyczne oraz powodowac podraznienie
skory i oczu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ odziez i obuwie ochronne, a takze odporne chemicznie rekawice,
wykonane np. z gumy, polichlorku winylu, lub nitrylu. Po przypadkowym rozlaniu na skore lub
dostaniu si¢ do oczu, przemy¢ natychmiast narazone miejsce woda.

Po uzyciu umy¢ rece.

Stosowaé w dobrze wentylowanej przestrzeni.

Przed bezposrednim kontaktem ze skorg zwierzgcia nalezy upewnic si¢, ze miejsce aplikacji produktu
jest suche.

Po przypadkowym kontakcie z produktem, nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke¢ informacyjng Iub opakowanie. Przechowywa¢ z dala od Zzywnosci

napojow i pasz dla zwierzat.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na permetryn¢ powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym.
produktem leczniczym

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ niekorzystne dzialanie na organizmy wodne i pszczoty.
Nie usuwac produktu lub pustego opakowania do stawow, ciekow wodnych lub rowow.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Konie i osty:



CZ?StOSC nleokreslpna Reakcja w miejscu zastosowania !, Podraznienie w miejscu
(Nie mozna okresli¢ ) zastosowania', Wypadanie sieréci w miejscu zastosowania',
czgstosci na podstawie Lysienie w miejscu zastosowania'

dostepnych danych).

! Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze prowadzié¢ do wystapienia objawow w
postaci podraznienia lub nadwrazliwo$ci skory u niektorych ras koni, zwtaszcza charakteryzujacych
si¢ cienkg skorg koni typu arabskiego. U takich osobnikow zaleca si¢ przeprowadzenie ograniczonego
testu skornego u nasady szyi (patrz punkt 3.5).

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

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy moze
mie¢ niepozadane dzialanie na niektore typy tworzyw sztucznych.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze przedtuza¢ dziatanie barbituranow.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do stosowania przez polewanie.

Konie i osly: 4 mg/kg masy ciata, co odpowiada 1,0 ml na 10 kg masy ciala, do maksymalne;j
objetosci 40 ml.

Wskazowki dawkowania

Masa ciata (kg) 100 200 250 300 >400

Objetos¢ dawki (ml) 10 20 25 30 40

Odmierzong dawke nalezy aplikowa¢ w mniej wigcej rownych proporcjach na grzywie i zadzie,
omijajac jednoczesnie miejsce natozenia siodta. Leczenie nalezy rozpocza¢ na poczatku sezonu
wystepowania lipcowki. Leczenie raz na tydzien powinno by¢ wystarczajace dla wigkszosci koni i
ostow.

Jesli konie 1 osty maja by¢ poddane pielegnacji, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy aplikowac po
dokonaniu tej czynnosci.

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

Objawy toksyczne u koniowatych obejmujg drgawki, nadpobudliwos¢, §linienie si¢, choreoatetoze
oraz paraliz. Objawy te ustepuja bardzo szybko, a zwierzgta wracaja do zdrowia na ogdt w ciagu




tygodnia. Specyficzne antidotum nie istnieje, niemniej jesli bedzie to konieczne mozna zastosowac
leczenie objawowe.

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 Okresy karencji

Niedopuszczony do stosowania u koni i ostow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATC vet: QP53ACO04.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Permetryna nalezy to klasy piretroidow typu I o dziataniu odstraszajacym. Pyretroidy dziataja na
bramkowane napi¢ciem kanaly sodowe u kregowcow i bezkregowcow. Pyretroidy sg tak zwanymi
,blokerami kanatu otwartego”, ktorych wplyw na kanat sodowy polega na spowalnianiu wtasciwosci
aktywacji 1 inaktywacji, prowadzac w ten sposob do nadmierng pobudliwos$¢ 1 $mierci pasozyta.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do podania na skore. Po aplikacji miejscowej, roztwor
jest rozprowadzany po powierzchni skory.

U ssakow, syntetyczne pyretroidy sg na ogét metabolizowane poprzez hydrolizg, utlenianie i
koniugacje estrow, nie wykazujac tendencji to akumulacji w tkankach.

Permetryna klasyfikowana jest jako fotostabilny pyretroid syntetyczny o dziataniu miejscowym.
5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

5.3. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigtg w suchym
miejscu w celu ochrony przed wilgocia.

Przechowywac butelke¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego



Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci, zamknigta biala, polipropylenowg zakregtka z uszczelka
indukcyjna, w pudetku tekturowym. Butelka zawiera zintegrowany dozownik kalibrowany z podziatka
shuzaca do odmierzania dawek.

Wielkos$¢ opakowania:
Butelka zawierajaca 250 ml.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktow
leczniczych lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji.

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.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
permetryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Floris Holding BV

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

3201/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/07/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

