B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Outgard 1,25 g + 0,56 g obroza lecznicza dla pséw do 8 kg
Outgard 4,50 g + 2,03 g obroza lecznicza dla psow powyzej 8 kg

2. Skiad

QOutgard 1,25 g + 0,56 g obroza lecznicza dla psow do 8 kg

Kazda obroza o dlugosci 38 cm (12,5 g) zawiera:

Substancje czynne:
imidaklopryd 1,25 g
flumetryna 0,56 g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

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

Tytanu dwutlenek (E 171) 0,063 g
Zelaza tlenek czarny (E 172) 0,010 g
Zelaza tlenek brazowy (E 172) 0,005 g
Zelaza tlenek zotty (E 172) 0,010 g

Jasnoszara obroza z mozliwymi §ladami biatego proszku.

Outgard 4,50 g + 2,03 g obroza lecznicza dla psow powyzej 8 kg

Kazda obroza o dtugosci 70 cm (45 g) zawiera:

Substancje czynne:
imidaklopryd 4,50 g
flumetryna 2,03 ¢g

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i
pozostalych skladnikow

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

Tytanu dwutlenek (E 171) 0,225 g
Zelaza tlenek czarny (E 172) 0,036 g
Zelaza tlenek brazowy (E 172) 0,018 g
Zelaza tlenek zotty (E 172) 0,036 g

Jasnoszara obroza z mozliwymi §ladami biatego proszku.

3. Docelowe gatunki zwierzat




Pies

¢

4. Wskazania lecznicze

Produkt przeznaczony dla psow w celu leczenia lub zapobiegania mieszanej inwazji pchel, kleszczy,
wszy 1 much piaskowych, wrazliwych na wszystkie substancje czynne zawarte w produkcie. Ten
weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany do stosowania wytacznie przeciwko docelowym
patogenom wystepujacym jednoczesnie.

Leczenie inwazji pchel (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) i zapobieganie ich ponownej
inwazji dzieki dziataniu owadobdjczemu utrzymujacemu si¢ przez 7 do 8 miesiecy.
Ochrona bezposredniego otoczenia zwierzecia przed rozwojem larw pchet przez 8 miesiecy.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowac¢ jako element strategii zwalczania alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS), ktore zostalo wezesniej zdiagnozowane przez lekarza weterynarii.

Zapobieganie ponownej inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) poprzez
dzialanie roztoczobojcze (zabija kleszcze) i odstraszajace (zapobiega zerowaniu) przez okres od 2 dni
do 8 miesigcy.

Zapobieganie ponownej inwazji kleszczy (Dermacentor reticulatus) poprzez dzialanie roztoczobodjcze
(zabija kleszcze) przez okres od 2 dni do 8 miesigcy. Produkt jest skuteczny przeciwko larwom,
nimfom i dorostym osobnikom kleszczy.

Zmnigjszenie ryzyka przenoszenia patogenow Babesia canis vogeli 1 Ehrlichia canis, a tym samym
ograniczenie ryzyka wystgpienia babeszjozy i erlichiozy psow przez 7 miesigcy dzieki dziataniu
roztoczobdjczemu i odstraszajacemu kleszcze Rhipicephalus sanguineus przenoszace te patogeny.
Dziatanie jest posrednie i wynika z aktywnos$ci produktu przeciwko wektorowi zarazenia.

Zmniejszenie ryzyka przenoszenia patogenu Leishmania infantum nawet do 8 miesigcy, a tym samym
ograniczenie ryzyka wystapienia leiszmaniozy u psoéw, dzigki dziataniu odstraszajagcemu muchy
piaskowe. Dziatanie jest posrednie i wynika z aktywnosci produktu przeciwko wektorom zarazenia.

Leczenie inwazji wszotdéw (Trichodectes canis).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

W przypadku wczesniejszego wystepowania kleszczy u psa przed rozpoczeciem leczenia, zalozenie
obrozy moze nie spowodowac $mierci kleszczy w ciagu 48 godzin; kleszcze te moga pozostaé
wczepione w skore 1 widoczne. Dlatego tez zaleca si¢, aby w momencie zakladania obrozy usunac
wszystkie kleszcze wystepujace juz na zwierzeciu. W przypadku watpliwosci dotyczacych
bezpiecznego usuwania kleszczy z ciata zwierzecia nalezy zasiggnaé porady specjalisty. Dziatanie
zapobiegajace inwazji nowych kleszczy rozpoczyna si¢ w ciggu 2 dni od zalozeniu obrozy.
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Kleszcze ging i odpadaja od zywiciela w ciagu 24 do 48 godzin po inwazji, z reguly bez pozywienia
si¢ krwig. Nie mozna wykluczy¢ pojedynczych przypadkow wczepienia si¢ kleszezy po zatozeniu
obrozy. Z tego powodu nie mozna calkowicie wykluczy¢ ryzyka przenoszenia chorob zakaznych
przez kleszcze w przypadku wystapienia niekorzystnych warunkow.

Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozytniczych lub stosowanie ich niezgodnie z informacjami
podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigkszy¢ presje selekcyjng w zakresie opornosci i prowadzic
do obnizenia skuteczno$ci. Decyzja o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u danego
zwierzgcia powinna kazdorazowo zosta¢ poprzedzona potwierdzeniem gatunku pasozyta i obcigzenia
pasozytniczego lub ryzyka inwazji na podstawie jego cech epidemiologicznych.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego powinno uwzgledniaé lokalne dane na temat
lekowrazliwos$ci pasozytéw docelowych, o ile takie dane sg dostgpne.

W przypadku braku ryzyka jednoczesnej inwazji pchel, kleszczy i wszy nalezy stosowa¢ produkt o
waskim spektrum dzialania.

Mimo ze wykazano znaczgce zmniejszenie czesto§ci wystepowania Leishmania infantum u pséw, ten
weterynaryjny produkt leczniczy wykazuje zmienng skuteczno$¢ odstraszania (zapobiegania
zerowaniu) oraz skuteczno$¢ owadobojczg wobec much piaskowych Phlebotomus perniciosus. W
zwigzku z tym mogg si¢ zdarzac¢ ukgszenia przez muchy piaskowe i nie mozna catkowicie wykluczy¢
ryzyka przeniesienia Leishmania infantum. Obroza powinna by¢ zatozona tuz przed rozpoczgciem
sezonu aktywnosci much piaskowych (bedacych wektorami zarazenia) odpowiadajacemu okresowi
transmisji Leishmania infantum oraz noszona w sposob ciagly przez caty ten okres wystepowania

ryzyka.
Najlepiej jest zaktadaé psu obroze przed poczatkiem sezonu wystepowania pchet lub kleszczy.

Podobnie jak w przypadku wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych do dlugotrwatego
stosowania miejscowego, okresy nadmiernego sezonowego zrzucania siersci mogg prowadzi¢ do
tymczasowego niewielkiego zmniejszenia skutecznosci leczenia w wyniku utraty tej czesci dawki
substancji czynnych, ktora zostala rozprowadzona na sier$ci. Uzupehienie dawki substancji czynnych
z obrozy rozpoczyna si¢ natychmiast, dzigki czemu petna skuteczno$¢ zostaje ponownie osiaggnieta
bez konieczno$ci stosowania dodatkowego leczenia lub wymiany obrozy.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet przy ich silnej inwazji w pomieszczeniach
domowych konieczne moze by¢ zastosowanie w otoczeniu odpowiedniego produktu owadobdjczego.

Pchty moga wystepowac w legowiskach zwierzat domowych, miejscach ich spania i zwyczajowych
miejscach odpoczynku, takich jak dywany i sofy. W przypadku wystgpienia masowej inwazji miejsca
te nalezy spryska¢ odpowiednim $rodkiem owadobojczym i regularnie odkurzac.

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze zrodlem ponownego zarazenia pchlami, kleszczami lub wszami moga
by¢ inne zwierzgta przebywajace w tym samym gospodarstwie domowym, a ktore w razie potrzeby
nalezy podda¢ leczeniu odpowiednim produktem.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy jest wodoodporny; jego skuteczno$¢ pozostaje niezmieniona w
przypadku zmoczenia zwierzecia. Nalezy jednak unika¢ mycia szamponem lub dlugotrwatego,
intensywnego narazenia na dziatanie wody, poniewaz czas trwania aktywno$ci moze zosta¢ skrocony.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Przypadkowe potknigcie weterynaryjnego produktu leczniczego moze wywota¢ zdarzenia
niepozadane, w tym dziatanie neurotoksyczne.

Nalezy unika¢ kontaktu z jama ustng lub przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez dzieci.

Saszetke zawierajacg obroze nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, a obroze w saszetce,
do czasu zastosowania produktu.

Nie nalezy pozwala¢ matym dzieciom na zabawe obroza ani wktadanie jej do ust.

Nalezy natychmiast usuna¢ wszelkie pozostatosci lub odcigte fragmenty obrozy (patrz punkt
,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposdb podania™).
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W przypadku kontaktu z jama ustng lub przypadkowego potknigcia nalezy niezwlocznie zasiggnac
porady lekarskiej i pokaza¢ lekarzowi ulotke Iub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywolywac u niektorych ludzi reakcje nadwrazliwosci.
Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki obrozy lub tlenki Zelaza powinny unika¢
kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym i leczonym zwierzeciem.

W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwosci nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych oséb ten weterynaryjny produkt leczniczy moze
powodowac podraznienie skory, oczu i drog oddechowych.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i skora.

W przypadku podraznienia oczu doktadnie przeptukaé oczy zimna woda.

W przypadku podraznienia skory umy¢ skore mydiem i zimng woda.

Jesli objawy si¢ utrzymuja, nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.

Podczas noszenia obrozy imidaklopryd i flumetryna sg uwalniane z niej w sposob ciggty na
powierzchnig skory i siersci.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego kontaktu z obroza podczas zaktadania jej zwierzeciu, a takze podczas
noszenia jej przez leczone zwierze. Dotyczy to w szczegdlnosci kobiet w cigzy.

Po zalozeniu obrozy nalezy umy¢ rece zimng woda.
Nie nalezy pozwala¢ zwierzgtom noszgcym obroze¢ na spanie w tym samym 16zku co opiekunowie,
zwlaszcza dzieci.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Imidaklopryd i flumetryna moga mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy wodne. Nie nalezy pozwala¢
psom noszacym obroz¢ na plywanie w ciekach i akwenach wodnych.

Produkty zawierajace imidaklopryd sg toksyczne dla pszczot miodnych.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i

laktacji oraz u zwierzat przeznaczonych do rozrodu nie zostato okreslone u docelowych

gatunkow zwierzat.

Nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i laktacji

Badania laboratoryjne dotyczace flumetryny przeprowadzone na szczurach i krélikach nie wykazaty
dziatania teratogennego, ale wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu przy dawkach toksycznych dla
samicy.

Badania laboratoryjne dotyczace imidakloprydu przeprowadzone na szczurach i krolikach nie
wykazaty dzialania teratogennego ani toksycznego dla ptodu.

Ptodnos¢:
Badania laboratoryjne dotyczace flumetryny lub imidakloprydu przeprowadzone na szczurach i
kroélikach nie wykazaly zadnego wptywu na ptodnosé lub rozrodczosé.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Charakter produktu sprawia, ze prawdopodobienstwo przedawkowania jest niewielkie i nie oczekuje
si¢ wystgpienia objawow przedawkowania.

Zbadano ryzyko przedawkowania produktu w wyniku zatozenia 5 obrozy u dorostych pséw na okres 8
miesiecy oraz u 7-tygodniowych szczeniat na okres 6 miesigcy i nie stwierdzono zadnych zdarzen
niepozadanych z wyjatkiem niewielkiej utraty siersci i tagodnych reakcji skornych.

W przypadku zjedzenia obrozy przez zwierzg (cho¢ wystapienie takiego zdarzenia jest mato
prawdopodobne), moga wystapi¢ objawy zoladkowo-jelitowe o tagodnym stopniu nasilenia (np. luzne
stolce).




7 Zdarzenia niepozadane

Pies
Rzadko Reakcja w miejscu podania’ (np. rumien, utrata siersci,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych SWI?}d’ drapanie si¢) . 2 . L
. Zmiana w zachowaniu” (np. nadmierne zucie, lizanie i
zwierzat): . 3 o L,
pielegnacja siersci’, ukrywanie si¢, nadpobudliwos¢,
wokalizacja)
Biegunka®, nadmierne $linienie si¢*, wymioty*
Zmiana apetytu*
Osowiatos¢*
Objawy neurologiczne’ (np. niezbornoéé, konwulsje, drgawki)
Bardzo rzadko Reakcja w miejscu podania® (np. zapalenie skory,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zggzre;;.';11,6 krwawienie, zmiany zapalne, uszkodzenie)
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty)

! Objawy te zazwyczaj ustepuja w ciagu 1 do 2 tygodni. W pojedynczych przypadkach moze
by¢ zalecane tymczasowe zdjecie obrozy do momentu ustgpienia objawow.

’Moze by¢é obserwowana w pierwszych dniach po zalozeniu u zwierzat, ktére nie sa
przyzwyczajone do noszenia obrozy.

>W miejscu podania.

*FLagodne i przemijajace reakcje moga wystapié¢ na poczatku stosowania.

> W takich przypadkach zalecane jest zdjecie obrozy.

®Nalezy upewni¢ sie, ze obroza zostata zatozona prawidtowo.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie na skére. Jedna obroza do zalozenia na szyj¢ zwierzecia.

U malych pséw o masie ciata do 8 kg nalezy zastosowac¢ jedng obroze o dtugosci 38 cm.
U psow o masie ciata powyzej 8 kg nalezy zastosowac jedng obroze o dtugosci 70 cm.
Wylacznie do stosowania zewnetrznego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Qutgard 1,25 g + 0,56 g Outgard 4,50g + 2,03 g
obroza lecznicza dla pséw do 8 kg obroza lecznicza dla psow
powyzej 8 kg
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1 Wyjaé obroze z saszetki ochronnej bezposrednio przed zastosowaniem i zatozy¢ natychmiast.
Rozwing¢ obroze i upewnic si¢, ze na jej wewngtrznej stronie nie ma zadnych pozostatosci
plastikowych taczen.

2 Zalozy¢ obroze¢ na szyje zwierzgcia i dostosowac jej dtugosé, nie zaciskajac zbyt mocno.

3 Wskazowka: powinno by¢ mozliwe wsunigcie dwoch palcow pomiedzy obrozg a szyje zwierzecia.
4 Przeciagna¢ wolng koncowke obrozy przez szlutke(-i) 1 odciaé niepotrzebny odcinek na dlugosci 2
cm. Niezwlocznie usungé¢ wszelkie pozostatosci lub odcicte fragmenty obrozy

Outgard 1,25 g + 0,56 g obroza lecznicza dla psow do 8 kg

Obroza zostata wyposazona w bezpieczny mechanizm zapobiegajacy zatrzasnigciu. W niezwykle
rzadkich przypadkach, gdy pies zahaczy obrozg o przeszkodg, wlasna sita zwierzgcia zazwyczaj
wystarcza, aby zerwac obroze i szybko si¢ uwolnic.

Zwierzg powinno nosi¢ obroze nieprzerwanie w celu zapewnienia 8-miesi¢cznego okresu ochrony.
Obrozg¢ nalezy zdja¢ po uptywie okresu leczenia. Nalezy okresowo sprawdzac i w razie potrzeby
dostosowywac zapigcie obrozy, w szczegdlnosci w okresie szybkiego wzrostu szczeniat.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nie dotyczy.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac saszetke w tekturowym opakowaniu do momentu uzycia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
saszetce i tekturowym pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpaddéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Tekturowe pudetko zawierajace 1, 2 lub 12 obrozy.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Alfamed

13 éme Rue LID

06517 Carros Cedex

Francja

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
AB7 Santé

Chemin des Monges - BP9

31450 Deyme

Francja



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

