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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Refordog 100 mg/500 mg roztwor do nakrapiania dla psow o masie powyzej 4 kg do 10 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka 1,0 ml zawiera:
Substancje czynne:

Imidaklopryd: 100,0 mg
Permetryna (40:60): 500,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jezeli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E321) 1,0mg
N-Metylopirolidon 482 mg
Miglyol 812

Kwas cytrynowy jednowodny

Jasnozolty, przezroczysty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (powyzej 4 kg do 10 kg).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Dla pséw, u ktorych wystepuja lub ktore narazone sg na mieszane inwazje pchetl, wszy, kleszczy,
much piaskowych, komaréw i much stajennych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany
wylacznie w przypadku, gdy wymagane jest zastosowanie produktu jednoczes$nie przeciwko
wszystkim ponizszym gatunkom pasozytow.

Do leczenia i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) oraz do
leczenia inwazji wszy (Trichodectes canis).

Pchly na psie ging w ciagu jednego dnia od rozpoczgcia leczenia. Jednorazowe zastosowanie
zapobiega dalszej inwazji pchet przez cztery tygodnie. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS).

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje trwate dziatanie roztoczobojcze i odstraszajgce wobec
inwazji kleszczy (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus przez cztery tygodnie i Dermacentor
reticulatus przez trzy tygodnie).

Odstraszajac i zabijajac kleszcza Rhipicephalus sanguineus bedacego nosicielem, weterynaryjny
produkt leczniczy zmniejsza prawdopodobienstwo przeniesienia patogenu Ehrlichia canis, redukujac
tym samym ryzyko wystgpienia erlichiozy u psow. Badania wykazaly, ze zmniejszenie ryzyka



wystepuje juz po 3 dniach od zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego i utrzymuje si¢
przez 4 tygodnie.

Kleszcze uprzednio zerujace na psie moga nie zosta¢ zabite w ciaggu dwoch dni od podania produktu

I moga pozostaé przytwierdzone oraz widoczne. Z tego wzgledu, zalecane jest usuwanie kleszczy
obecnych na psie w momencie podawania produktu, aby zapobiec ich przytwierdzaniu si¢ i pobieraniu
Krwi.

Jednorazowe zastosowanie zapewnia dziatanie odstraszajace (zapobiegajace zerowaniu) wobec muchy
piaskowej (Phlebotomus papatasi przez dwa tygodnie i Phlebotomus perniciosus przez trzy tygodnie),
dziata odstraszajaco na komary (Aedes aegypti przez dwa tygodnie i Culex pipiens przez cztery
tygodnie) oraz zapobiega zerowaniu much stajennych (Stomoxys calcitrans) przez cztery tygodnie.

Zmniejszenie ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonego przez muchy piaskowe
(Phlebotomus perniciosus) przez okres do 3 tygodni. Efekt jest posredni, ze wzglgdu na aktywnos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego wobec wektora.

3.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac
U szczenigt w Wieku ponizej 7 tygodni ani u pséw o masie ciata 1,5 kg lub mniejsze;j.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u kotow. (Patrz punkt 3.5 — Inne $rodki ostroznos$ci).

3.4 Specjalne ostrzezenia

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcja
podang w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ presje selekcyjna
wywotujaca opornos¢ i doprowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci. Decyzje o zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podja¢ na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta

i obcigzenia chorobg lub ryzyka zarazenia na podstawie cech epidemiologicznych u kazdego
konkretnego zwierzecia.

Oporno$é¢ na permetryng odnotowano u pchet, kleszczy (Rhipicephalus sanguineus), much stajennych
(Stomoxys calcitrans), komaroéw (Culex pipiens, Aedes aegypti) i much piaskowych (P. papatasi).

Stosujac ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy bra¢ pod uwagg lokalne informacje dotyczace
podatnosci docelowych gatunkow pasozytow, jezeli sa dostepne. Zaleca si¢ dalsze badanie
przypadkow podejrzenia braku skutecznosci produktu, przy zastosowaniu odpowiedniej metody
diagnostycznej. O potwierdzonych przypadkach braku skuteczno$ci produktu nalezy powiadomi¢
podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub wtasciwe organy.
Jesli nie wystepuje ryzyko wspotzarazenia pchtami, kleszczami i (lub) muchami piaskowymi, nalezy
stosowac¢ produkt o waskim spektrum dziatania.

Moze wystapi¢ przyczepienie si¢ pojedynczych kleszezy lub ukaszen pojedynczych much piaskowych
lub komarow. Z tego powodu nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwosci przenoszenia chordb
zakaznych przez te pasozyty, jezeli warunki sg niesprzyjajace.

Zaleca si¢ zastosowanie leczenia co najmniej 3 dni przed spodziewana ekspozycja na E. canis. W
odniesieniu do E. canis, badania wykazaty, Ze ryzyko wystgpienia erlichiozy u psow narazonych na
kleszcze Rhipicephalus sanguineus zarazone przez E. canis jest zmniejszone po 3 dniach od
zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego i utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie.

Nie udokumentowano natychmiastowej ochrony przed ukaszeniami much piaskowych. Leczone psy,
aby zmniejszy¢ ryzyko zarazenia Leishmania infantum przenoszonego przez muchy piaskowe P.



Perniciosus, powinny by¢ trzymane w chronionym srodowisku przez pierwsze 24 godziny
po pierwszym zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta W tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrodtem ponownego zarazenia pchtami, kleszczami lub wszami i w razie koniecznosci podjac
leczenie odpowiednim produktem. Aby jeszcze bardziej ograniczy¢ zagrozenie srodowiskowe, zaleca
si¢ dodatkowe zastosowanie odpowiedniego produktu dziatajacego w srodowisku przeciwko dorostym
pchiom i stadiom larwalnym pchet.

Weterynaryjny produkt leczniczy pozostaje skuteczny nawet jesli zwierz¢ zmoknie. Nalezy jednak
unika¢ dlugotrwalego, intensywnego kontaktu z wodg. W przypadku czestej ekspozycji na dziatanie
wody, trwata skuteczno$¢ dziatania produktu moze by¢ zmniejszona. W takich przypadkach nie nalezy
stosowa¢ produktu czesciej niz raz w tygodniu. JezZeli pies wymaga umycia szamponem, nalezy to
zrobi¢ przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego lub co najmniej 2 tygodnie po
zastosowaniu, aby uzyska¢ optymalng skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zawartos$¢ pipetki nie dostata si¢ do oczu lub pyska psa, ktéremu
podaje si¢ produkt.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby prawidtowo podawaé weterynaryjny produkt leczniczy, zgodnie z
opisem w punkcie 3.9. W szczegdlnosci nalezy unika¢ doustnego przyjmowania produktu w wyniku

wylizywania miejsca podania przez zwierzgta leczone lub majace z nim kontakt.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw chorych i ostabionych nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera butylohydroksytoluen, ktéry moze powodowaé miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.
Dominujacymi objawami klinicznymi, ktére moga wystapi¢ w niezwykle rzadkich przypadkach, sa
przej$ciowe podraznienia skory, takie jak mrowienie, pieczenie lub dretwienie.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg, oczami i ustami.

Nie jes¢, nie pié i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Nie potykac.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek, nalezy przechowywacé je w oryginalnym opakowaniu
do momentu uzycia, a nastepnie natychmiast pozby¢ si¢ zuzytych pipetek.

W razie przypadkowego rozlania na skorg, nalezy natychmiast zmy¢ ptyn woda z mydtem.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na permetryne powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Jezeli weterynaryjny produkt leczniczy przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy je doktadnie
przepluka¢ woda. Jezeli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem i pokaza¢ ulotke dotgczong do opakowania.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Przez co najmniej 12 godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno dotykaé
leczonych psow, zwlaszcza dzieciom. W zwigzku z tym zaleca si¢ przeprowadzanie leczenia u psow
np. wieczorem. Psy, ktore niedawno zostaty poddane leczeniu, nie powinny spa¢ razem ze swoimi
wladcicielami, zwlaszcza gdy sa nimi dzieci.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Weterynaryjny produkt leczniczy jest niebezpieczny dla organizméw wodnych, dlatego leczonym
psom nie wolno pod zadnym pozorem pozwala¢ ha kontakt z jakimkolwiek rodzajem wod
powierzchniowych przez co najmniej 48 godzin po podaniu produktu.

Inne $rodki ostroznosci:

Nie uzywac u kotow.

@

Weterynaryjny produkt leczniczy jest niezwykle trujacy dla kotow i moze powodowaé $mier¢

ze wzgledu na szczeg6lng fizjologie kotéw, ktore nie sa w stanie metabolizowa¢ niektorych
zwigzkow, w tym permetryny. Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu kotow na dzialanie
weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy po podaniu produktu trzymac leczone psy z dala od
kotow, az do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Nalezy upewnic sie, ze koty nie
ocierajg si¢ o miejsca podania produktu u psa, ktoremu podano ten weterynaryjny produkt leczniczy.
W takim przypadku nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ po poradg do lekarza weterynarii.

Rozpuszczalnik zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym do nakrapiania moze pozostawiaé
plamy na niektorych materiatach, w tym skorze, tkaninach, tworzywach sztucznych i tapicerowanych
powierzchniach. Przed kontaktem z takimi materiatami nalezy odczeka¢, az miejsce zastosowania
wyschnie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Niezbyt czesto Swiad w miejscu podania, zmiana owlosienia w miejscu

(1 do 10 zwierzat / 1 000 leczonych | podania (np. przettuszczone futro).

zwierzat): Wymioty.

Rzadko Rumien w miejscu podania, stan zapalny w miejscu

(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych | podania, utrata wlosow w miejscu podania.

zZwierzat): Biegunka.

Bardzo rzadko Zwigkszona wrazliwo$¢ skory (drapanie, pocieranie).?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych Letarg.?

zwierzat, wlgczajac pojedyncze Pobudzenie 23, niepokoj 122, wokalizacja 123, tarzanie

raporty): sig. 123
Nadmierne $linienie sie, zmniejszony apetyt.»3
Zaburzenia neurologiczne (np. nietypowe ruchy,
drgania).23

! przejsciowe
2 samoistnie ustepujace
U psow wrazliwych na permetryne

Zatrucie u psow w wyniku omytkowego spozycia substancji jest mato prawdopodobne, jednak moze
wystgpi¢ w bardzo rzadkich przypadkach. Moga wowczas wystgpi¢ zaburzenia neurologiczne, takie
jak drzenie i letarg. Leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest znana zadna specyficzna odtrutka.

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

5



Bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato potwierdzone u psoéw
w czasie cigzy, laktacji lub u zwierzat hodowlanych. Badania laboratoryjne na krolikach i szczurach

Z uzyciem substancji pomocniczej N-metylopirolidon wykazaty dziatanie toksyczne na ptod. Stosowac
wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajgcego

z podania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie. Tylko do uzytku zewnetrznego. Stosowac wylacznie na nieuszkodzong skorg.
Przed rozpoczeciem leczenia zwierzgta nalezy doktadnie zwazy¢.

Podawanie zbyt matych dawek moze skutkowac brakiem skutecznosci produktu i sprzyjaé rozwojowi
opornosci.

Rekomendowana dawka minimalna:
10 mg/kg masy ciata (mc.) imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciata (mc.) permetryny.

Dawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego:

Obietosé Zawartos¢ Imidaklopryd Permetryna

Psy (kg masy ciala) (mlj)e imidakloprydu/ | (mg/kg masy (mg/kg masy
permetryny ciala) ciala)

>1,5kg<4kg 0,4 ml 40 mg/200 mg 10 - 26 50 - 133
>4 kg<10Kkg 1,0ml 100 mg/500 mg 10-25 50- 125
> 10 kg <25kg 2,5ml 250 mg/1250 mg |10-25 50 -125
> 25 kg < 40 kg 4,0 ml 400 mg/2000mg | 10- 16 50 - 80
> 40 kg < 60 kg 6,0 ml 600 mg/3000mg |10-15 50 - 75

W przypadku psow > 60 kg nalezy zastosowac odpowiednig kombinacj¢ pipetek o innych rozmiarach.

W przypadku inwazji wszy zaleca si¢ przeprowadzenie kolejnego badania weterynaryjnego po 30
dniach od zakonczenia leczenia, poniewaz niektdre zwierzeta moga wymagaé powtornego leczenia.

Aby chroni¢ psa przez caly sezon wystepowania much piaskowych, leczenie nalezy regularnie
kontynuowac.

W przypadku inwazji pchet, kleszczy, komarow i much stajennych koniecznos$¢ i czestotliwosé
ponownego leczenia powinny opiera¢ si¢ na zaleceniach specjalisty, a takze uwzglednia¢ lokalng
sytuacje epidemiologiczng i tryb zycia zwierzecia.

Sposob podania

Wyja¢ pipetke z opakowania. Podczas otwierania pipetki nalezy trzymac jag w pozycji pionowej z
aplikatorem skierowanym do gory.

Nasadke nalezy obroci¢ o jeden pelny obrot zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara lub przeciwnie do
ruchu wskazdéwek zegara. Nasadka pozostanie na pipetce i nie bedzie mozna jej zdjaé. Pipetka jest
otwarta i gotowa do uzycia. Cala zawarto$¢ pipetki musi zosta¢ natozona na skore zwierzgcia.




Weterynaryjny produkt leczniczy dla pséw o masie ciata powyzej 1,5 kg do 4 kg i weterynaryjny
produkt leczniczy dla pséw o masie ciata powyzej 4 kg do 10 kg:

Kiedy pies stoi nieruchomo, rozchyli¢ siers¢ miedzy topatkami, az bedzie widoczna skéra. Przylozy¢
koncowke pipetki do skory i mocno $cisnac kilka razy, aby wycisnaé zawarto$¢ bezposrednio na
skore.

s ™

. v,

Weterynaryjny produkt leczniczy dla psow o masie ciata powyzej 10 kg do 25 kg, weterynaryjny
produkt leczniczy dla pséw o masie ciata powyzej 25 kg do 40 kg oraz weterynaryjny produkt
leczniczy dla pséw o masie ciata powyzej 40 kg do 60 kg:

Gdy pies stoi nieruchomo, cata zawarto$¢ pipetki nalezy rownomiernie rozprowadzi¢ w czterech
miejscach na grzbiecie, od topatek do nasady ogona. W kazdym miejscu rozchyli¢ siers¢ tak, aby byta
widoczna skora. Przylozy¢ koncoéwke pipetki do skory i delikatnie $cisnac, aby wycisnac porcje
roztworu na skorg. Nie nalezy naktada¢ zbyt duzej ilosci roztworu w jednym miejscu, gdyz moze to
spowodowac sptynigcie ptynu po boku psa.

S

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

Nie obserwowano zadnych zdarzen niepozgdanych po podaniu dawki 5 razy wyzszej od najwyzszej
zalecanej dawki dla zdrowych szczeniat lub dorostych pséw, lub u szczeniat, ktorych matki byty
leczone dawka 3 razy wyzsza od zalecanej dawki weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AC54
4.2  Dane farmakodynamiczne

Weterynaryjny produkt leczniczy jest lekiem owadobdjczym do stosowania miejscowego,
zawierajagcym imidaklopryd i permetryng. Mieszanka ta dziata jako insektycyd, akarycyd i produkt
odstraszajacy.

Imidaklopryd jest lekiem owadobdjczym nalezacym do grupy zwigzkow chloronikotynowych. Pod
wzgledem chemicznym mozna go sklasyfikowac jako chloronikotynylonitroguanidyne. Imidaklopryd
jest skuteczny przeciwko dorostym pchtom i ich postaciom larwalnym. Oprécz skutecznosci
imidakloprydu w zwalczaniu dorostych osobnikoéw pchet, wykazano rowniez jego skutecznos¢

w zwalczaniu postaci larwalnych w otoczeniu leczonego zwierzecia. Larwy Zyjace w bezposrednim
otoczeniu psa ging w Wyniku kontaktu z leczonym zwierz¢ciem. Wykazuje duze powinowactwo do
nikotynowych receptorow acetylocholiny w obszarze postsynaptycznym osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) u owadow. Nast¢puje zahamowanie przekaznictwa cholinergicznego u owadow,
co powoduje paraliz i $mier¢ pasozyta.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidowych lekéw roztoczobojczych i insektycydow, a takze dziata
jako produkt odstraszajacy. Pyretroidy wplywajg na kanaty sodowe bramkowane napicciem

u kregowcow i bezkregowcow. Pyretroidy to tzw. ,,blokery otwartych kanatéw”, ktore wptywaja na
kanat sodowy zwalniajac wtasciwos$ci aktywacji, jak i inaktywacji, co prowadzi do nadpobudliwosci
i Smierci pasozytow.

Wykazano, ze w potaczeniu obu substancji imidaklopryd dziata jako aktywator zwoju nerwowego
stawonogow, zwigkszajac w ten sposob skuteczno$¢ permetryny.

Weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje dziatanie odstraszajace (zapobiegajace zerowaniu)
przeciwko Phlebotomus perniciosus (> 80% przez 3 tygodnie), komarom i kleszczom. Dane terenowe
Z obszaru endemicznego wykazaty, ze produkt posrednio zmniejsza ryzyko przeniesienia Leishmania
infantum z zarazonych much piaskowych (Phlebotomus perniciosus) przez okres do 3 tygodni, tym
samym zmniejszajac ryzyko wystapienia leiszmaniozy u leczonych psow.

Moze doj$¢ do rozwinigcia opornosci na permetryne. Wiadomo, ze opornos¢ objawia si¢ pojedyncza
lub wielokrotng mutacjg jej gtownego miejsca docelowego, kanatéw sodowych bramkowanych
napieciem, co jest powszechnie okreslane jako oporno$¢ na wyciszanie (mutacja kdr lub skdr). Inne
mechanizmy rozwoju oporno$ci obejmujg pogrubienie kutykuli i opornos¢ metaboliczng poprzez
nadmierng ekspresj¢ metabolizujgcych monooksygenaz P450, esteraz i S-transferazy glutationoweyj.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania na skore. Po miejscowym
zastosowaniu u psow roztwor jest szybko dystrybuowany na powierzchni ciata zwierzecia. Obie
substancje czynne pozostajg wykrywalne na skorze i sier§ci leczonego zwierzecia przez 4 tygodnie.

Badania nad ostra reakcja skorng na szczurach i zwierzgtach docelowych, badania dotyczace
przedawkowania i badania kinetyki w surowicy wykazaty, ze wchtanianie ogdlnoustrojowe obu
substancji czynnych po zastosowaniu na nieuszkodzong skore jest niskie, przejSciowe i nieistotne dla
skutecznosci klinicznej.

Wplyw na Srodowisko

Nie nalezy dopusci¢ do przedostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do ciekéw wodnych,
gdyz moze to stwarza¢ zagrozenie dla ryb i organizméw wodnych. Informacje dotyczace leczonych
psow znajdujg si¢ w punkcie 3.5.



Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace imidaklopryd i permetryne sg toksyczne dla pszczot
miodnych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2  Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy.
5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie:
Biata pipetka jednorazowego uzytku, laminowana, wykonana z PP/aluminium/PP, zamknicta
polietylenowym wieczkiem.

Opakowanie zewnetrzne:
Pipetka bez torebki:
Tekturowa tacka do przytrzymywania pipetki w pudetku tekturowym.

Pipetka pakowana pojedynczo w torebke:

Trojwarstwowa torebka PET/aluminium/PP w pudetku tekturowym.

Wielkos$ci opakowania:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 pipetke o pojemnosci 1 ml w torebce lub bez.
Pudetko tekturowe zawierajace 2 pipetki o pojemnosci 1 ml w torebce lub bez.
Pudetko tekturowe zawierajace 3 pipetki o pojemnosci 1 ml w torebce lub bez.
Pudetko tekturowe zawierajace 4 pipetki o pojemnosci 1 ml w torebce lub bez.
Pudetko tekturowe zawierajace 6 pipetek o pojemnosci 1 ml w torebce lub bez.
Pudetko tekturowe zawierajace 24 pipetki o pojemnosci 1 ml w torebce lub bez.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
permetryna/imidaklopryd moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

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

Numer pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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