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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Zetronil 40 mg/ml roztwér do polewania

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Permetryna (80:20) 40 mg

Klarowny, bezbarwny do bladozoéttego, niewodny roztwor do polewania.

Bt Docelowe gatunki zwierzat

Konie i osty.

4, Wskazania lecznicze

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat koniowatych z choroba watroby.

Nie stosowac u kotow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Uwaza sig, ze przyczyng wystgpowania lipcowki jest nadwrazliwo$¢ na ukaszenia owaddw latajacych
Culicoides spp. Na ile bedzie to mozliwe, oprocz leczenia, nalezy wdrozy¢ inne srodki, aby
zminimalizowa¢ narazenie na kontakt z takimi owadami. Wskazane jest, aby wiasciciele zwierzat
zasiggneli porady lekarza weterynarii w zakresie opieki nad konmi z lipcowka, aby uzyskac porade w
cigzkich przypadkach lipcowki, lub tych przypadkach schorzenia, ktore nie wykazuja odpowiedzi na
leczenie. Mycie lub ekspozycja na deszcz po aplikacji weterynaryjnego produktu leczniczego moze
wplyna¢ na stopien ochrony.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie odbiegajace od instrukcji
podanych w ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢ presje¢ selekcyjna 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
zwierzgcia z osobna.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
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Nie nalezy aplikowaé weterynaryjnego produktu leczniczego w miejscach zlokalizowanych przed
uszami zwierzecia.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oka zwierzgcia, nalezy niezwtocznie i doktadnie
przemy¢ narazone oko obfitg ilo$cig czystej wody, oraz zwrdci¢ 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 skore za pomoca
wacika. Zawina¢ zuzyty wacik w rgkawice i bezpiecznie usunaé. Po uptywie 24 i 48 godzin po
aplikacji, nalezy zbada¢ miejsce, na ktdre zostal naniesiony weterynaryjny produkt leczniczy,
obserwujac skore pod katem objawow reakcji (zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie lub wysiek).

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

Jezeli wystapia reakcje niepozadane, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Wszelkie powstale podraznienia skory sg krotkotrwale.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze mie¢ dzialanie neurotoksyczne oraz powodowac podraznienie
skory i oczu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony
osobistej, na ktore sktada si¢ odziez i obuwie ochronne, a takze odporne chemicznie r¢kawice,
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.

Stosowa¢ w dobrze wentylowanej przestrzeni.

Przed bezposrednim kontaktem ze skorg zwierzecia nalezy upewnic sie, ze miejsce aplikacji produktu
jest suche.

Po przypadkowym kontakcie z produktem, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawic¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.
Przechowywac z dala od zywno$ci napojow i pasz dla zwierzat.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na permetryne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Produkt moze mie¢ niekorzystne dziatanie na organizmy wodne i pszczoty. Nie usuwa¢ produktu lub
pustego opakowania do stawow, ciekow wodnych lub rowow.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania, poniewaz weterynaryjny produkt leczniczy moze
mie¢ niepozadane dziatanie na niektore typy tworzyw sztucznych.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze przedtuza¢ dziatanie barbituranow.

Przedawkowanie:

Objawy toksyczne u koniowatych obejmuja drgawki, nadpobudliwos$¢, $linienie si¢, choreoatetoze
oraz paraliz. Objawy te ustepuja bardzo szybko, a zwierzgta wracaja do zdrowia na ogot w ciagu
tygodnia. Specyficzne antidotum nie istnieje, niemniej jesli bedzie to konieczne mozna zastosowac
leczenie objawowe.
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Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Nie dotyczy.

Gtoéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7.  Zdarzenia niepozadane
Konie i osty:
Czestos¢ nieokreslona (Nie mozna okresli¢ czesto$ci na podstawie dostepnych danych):

Reakcja w miejscu zastosowania !, Podraznienie w miejscu zastosowania®, Wypadanie sierSci w
miejscu zastosowanial, Lysienie w miejscu zastosowania®

! Leczenie weterynaryjnym produktem leczniczym moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow w
postaci podraznienia lub nadwrazliwos$ci skory u niektérych ras koni, zwlaszcza charakteryzujacych
si¢ cienka skorg koni typu arabskiego. U takich osobnikow zaleca si¢ przeprowadzenie ograniczonego
testu skornego u nasady szyi.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22
49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt jest gotowym do uzycia roztworem do polewania, ktory nalezy podawac¢ w dawce 4 mg/kg
masy ciala, co odpowiada 1,0 ml na 10 kg masy ciata, do maksymalnej objetosci 40 ml.

Wskazowki dawkowania

Masa ciata 100 200 250 300 >400
(kg)
Objetosé 10 20 25 30 40
dawki (ml)
o Zalecenia dla prawidlowego podania
Aplikacja

Odmierzong dawke nalezy aplikowaé¢ w mniej wigcej rownych proporcjach na grzywie i zadzie,
omijajac jednoczesnie miejsce natozenia siodla. Leczenie nalezy rozpocza¢ na poczatku sezonu
wystepowania lipcowki. Leczenie raz na tydzien powinno by¢ wystarczajace dla wigkszosci koni i
ostow.
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Jesli konie i osty majg by¢ poddane pielegnacji weterynaryjny produkt leczniczy nalezy aplikowaé po
dokonaniu tej czynnoSci.
10. Okres karencji

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

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

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

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Nr pozwolenia: 3201/22

Pudetko tekturowe zawierajace butelke z HDPE o pojemnosci 250 ml zamknieta zakretka z uszezelka
indukcyjng i zintegrowanym dozownikiem kalibrowanym z podziatka stuzaca do odmierzania dawek.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

03/2025

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

Podmiot odpowiedzialny:
Floris Holding BV
Kempenlandstraat 33
5262 GK Vught
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Floris Veterinaire Produkten BV
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL-02-819 Warszawa

Tel.: + 48 22 855 40 46

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

17



