ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

iVET (40 mg + 200 mg)/0,4 ml roztwoér do nakrapiania dla psow do 4 kg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda jednodawkowa tubka (0,4 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Imidaklopryd
Permetryna

40 mg
200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

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

Butylohydroksytoluen (E321)

1,0 mg/ml

N-metylopirolidon

485 mg/ml

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej
dtugosci tancucha

Kwas cytrynowy (E330)

Klarowny roztwor o zabarwieniu jasnozéottym do jasnobrgzowego.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

e Zapobieganie i zwalczanie inwazji pasozytow zewngetrznych psow:
kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp.)
i pchet (Ctenocephalides spp.) przez cztery tygodnie od podania.
e QOdstraszanie komarow, muchowek (Phlebotomus sp.) oraz kleszczy w ciagu czterech tygodni

od podania.

o Produkt moze by¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia

skory (APZS).

e Zmniejszanie ryzyka wystgpienia chorob przenoszonych przez kleszcze, pchty, komary

1 muchowki.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢

pomocniczg.

Nie stosowac u szczenigt ponizej 7 tygodnia zycia, ani u psOw o masie ciata ponizej 1,5 kg.

Nie stosowac u kotow.




3.4 Specjalne ostrzezenia

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

1 obcigzenia choroba lub ryzyka zarazenia na podstawie cech epidemiologicznych u kazdego
konkretnego zwierzgcia.

Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodarstwie domowym moga
by¢ zrédlem ponownego zarazenia pchtami, kleszczami lub wszami i w razie koniecznosci podjaé
leczenie odpowiednim produktem.

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

Stosujac ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy bra¢ pod uwagg lokalne informacje dotyczace
podatnosci docelowych gatunkdéw pasozytow, jezeli sg dostgpne.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkow podejrzenia braku skutecznosci produktu, przy zastosowaniu
odpowiedniej metody diagnostycznej. O potwierdzonych przypadkach braku skutecznosci produktu
nalezy powiadomi¢ podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
wlasciwe organy.

Jesli nie wystepuje ryzyko wspotzarazenia pchtami, kleszczami i (lub) muchami piaskowymi, nalezy
stosowa¢ produkt o waskim spektrum dziatania.

Nie stosowac¢ u kotéw. Permetryna jest silnie trujaca dla kotow i moze spowodowac $miertelne

w skutkach zatrucie. Koty ze wzgledu na specyficzng fizjologie nie sa w stanie metabolizowac
niektorych zwigzkdéw, w tym permetryny. Nalezy zapobiegaé¢ przypadkowemu narazeniu kotoéw na
dziatanie produktu ze wzgledu na mozliwe powazne, toksyczne dziatanie permetryny u tego gatunku
zwierzat. Leczone psy najlepiej trzymac z dala od kotow, do momentu wyschnigcia miejsca podania
produktu.

W przypadku uzycia produktu u kota lub potknigcie przez kota zawartosci tubki poprzez wylizywanie
psa, u ktérego dopiero zastosowano produkt, nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zawartos¢ tubki nie dostata si¢ do oczu lub pyska leczonego psa.
Nalezy zapobiegac zlizywaniu produktu z miejsca podania przez leczone psy lub zwierz¢ta majace
z nimi kontakt.

Przed zastosowaniem produktu u psow chorych i ostabionych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

Nie stosowa¢ bezposrednio na uszkodzong skore.

Kleszcze na psie sg odstraszane i/lub zabijane, lecz moga pozosta¢ przyczepione i widoczne, dlatego
zalecane jest usuwanie kleszczy znajdujacych si¢ na psie, aby zmniejszy¢ ryzyko zerowania
1 wystgpienia chorob, przenoszonych przez kleszcze.



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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na imidaklopryd lub permetryng, powinny unikaé¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera butylohydroksytoluen (BHT), ktory moze wywotywac
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) oraz podraznienie oczu i bton sluzowych.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nie jes¢, nie pic i nie palic.

Unika¢ kontaktu produktu ze skoérg, oczami lub ustami.

Po uzyciu doktadnie umy¢ rece.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, nalezy natychmiast zmy¢ produkt wodg z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ do oczu, nalezy niezwlocznie przepluka¢ je woda.

Jesli podraznienie skory, oczu utrzymuje si¢, lub jesli zawarto$¢ tubki zostata przypadkowo potknieta,
nalezy niezwlocznie zwroéci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Przez co najmniej 12 godzin po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno
dotykac leczonych pséw, zwlaszcza dzieciom. Zaleca si¢ przeprowadzanie leczenia np. wieczorem.
Psy, ktore niedawno zostaly poddane leczeniu, nie powinny spa¢ ze swoimi opiekunami, zwlaszcza
z dzieémi.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Weterynaryjnego produktu
leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktérych podejrzewa sig ciaze.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Produkt jest niebezpieczny dla organizmow wodnych, dlatego leczonym psom nie nalezy pozwalac
wchodzi¢ do jakiegokolwiek rodzaju wod powierzchniowych przez 2 dni od aplikacji.

Inne $rodki ostrozno$ci:

Produkt moze pozostawia¢ plamy ma tkaninach, skorze i tworzywach sztucznych.

Zanim dopusci si¢ do kontaktu leczonego zwierzecia z takimi materiatami, nalezy pozwolic,
aby miejsce podania produktu wyschto.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Rzadko Nadwrazliwo$¢ skory w miejscu podanial,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat): | rumief w miejscu podania,
$wigd w miejscu podania'.

Osowiatos¢!
Bardzo rzadko Pobudzenie'?, niepokdj ruchowy'?,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wokalizacja'?,
wlaczajac pojedyncze raporty): tarzanie 2.

Chwiejny chod!?, drgawki'.
Zmniejszony apetyt'?, wymioty'?,
biegunka'~, nadmierne $linienie 2.

! Reakcja ma charakter przej$ciowy.
2 Moze wystapi¢ u psow wrazliwych na permetryne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za



posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organdéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢

w ulotce informacyjne;.

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

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie
Przez nakrapianie.

Wylacznie podanie zewngtrzne.
Stosowac wylacznie na nieuszkodzong skore.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Minimalna dawka na 1 kg masy ciala to: 10 mg imidakloprydu i 50 mg permetryny.

Schemat dawkowania iVET:

Psy (kg m.c.) Nazwa produktu Zawartos¢ Imidaklopryd | Permetryna

tubki (dawka) (mg/kg m.c.) | (mg/kg m.c.)

<4 kg iVET roztwor do nakrapiania dla 0,4 ml Minimum 10 Minimum 50
psow do 4 kg

W przypadku pséw o wadze powyzej 40 kg nalezy stosowaé kombinacje tubek o odpowiedniej dawce.

Pchty na psie po zastosowaniu leczenia ging w ciggu jednego dnia.
Jednorazowe zastosowanie zapobiega infestacji pchet i kleszczy przez cztery tygodnie. W zaleznoSci
od obecnosci ektopasozytow w otoczeniu zwierzgcia, konieczne moze by¢ powtdrzenie leczenia, nie

czesciej niz raz na tydzien.

Aby utrudni¢ pchlom bytowanie w otoczeniu zwierzecia, zaleca si¢ stosowanie odpowiednich

srodkow zwalczajacych doroste pchly i osobniki w stadiach rozwojowych w srodowisku, szczegolnie
w jego legowisku, miejscach czgstego odpoczynku tj. dywan, meble tapicerowane.

Zalecenia do prawidlowego podania

Nanosi¢ wylacznie na nieuszkodzong skore

W celu otwarcia tubke nalezy trzymaé w pozycji pionowej, zakretka

skierowang ku gorze.

360° Zakretke twist-and-use nalezy obrocic o pelny obrét (o 360 stopni). Zakretka
pozostaje na tubce, jej usuniecie nie jest mozliwe. Tubka jest otwarta i gotowa

do podania, gdy wyczuwalne jest zerwanie plomby.

Dla pséw o masie ciala do 4 kg: rozsun siers¢ na szyi psa tak, aby odstonic¢
skore. Przytknij czubek tubki do skory, a nastepnie kilkukrotnie $cisnij tubke w

celu wycisnigcia jej zawarto$ci bezposrednio na skore. Naniesienie produktu u
podstawy czaszki ograniczy mozliwo$¢ zlizania go przez psa.




Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje skuteczno$¢ po zmoczeniu siersci.

Przy czestym kontakcie zwierzat z woda, moze by¢ konieczne ponowne podanie produktu. W takim
przypadku nie nalezy stosowac produktu czgsciej niz raz na tydzien.

Jesli konieczne jest umycie psa szamponem, nalezy wykapac go przed podaniem weterynaryjnego
produktu leczniczego lub odczekaé co najmniej tydzien od aplikacji.

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

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u zdrowych siedmiotygodniowych
szczeniat ani u dorostych psow, przy podaniu dawek pigciokrotnie wyzszych niz terapeutyczne, raz na
tydzien przez cztery kolejne tygodnie. Prawdopodobienstwo wystapienia zatrucia spowodowanego
przypadkowym potkni¢ciem preparatu przez psy lub przedawkowaniem jest niskie. Po przypadkowym
poltknieciu zawarto$ci tubki moga wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak: drzenie, drgawki,
osowialo$¢. Nie jest znana specyficzna odtrutka. W przypadku zatrucia nalezy wdrozy¢ leczenie
objawowe.

3.11 Szczegélne 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

Imidaklopryd, jest insektycydem z grupy zwiazkow chloronikotynilowych. Chemicznie, doktadnie;j
opisana jako nitroguanidyna chloronikotynilu.

Imidaklopryd posiada duze powinowactwo do nikotynergicznych receptoréw acetylocholinowych
osrodkowego uktadu nerwowego owaddw. Zwigzane z tym zahamowanie przewodnictwa
cholinergicznego u owada skutkuje porazeniem i $miercig pasozyta.

Ze wzgledu na stabe interakcje z receptorami nikotynowymi ssakow i zaktadanym stabym
przenikaniem przez barier¢ krew-mozg u tych zwierzat, substancja ta praktycznie nie wywiera
zadnego dziatania na osrodkowy uktad nerwowy ssakéw. Imidaklopryd wykazuje minimalna
aktywnos$¢ farmakologiczng u ssakow.

Imidaklopryd jest skuteczny wobec pchet zarowno postaci larwalnej, jak i wobec osobnikow
dorostych, ktére ging na skutek kontaktu z tg substancja.

Permetryna nalezy do klasy I pyretroidéw o dziataniu roztoczobdjczym i insektobdjczym, wykazujgc
jednoczes$nie wlasciwosci repelentne. Pyretroidy oddziatujg na kanaly sodowe bramkowane
napig¢ciem u kregowcow i bezkregowcow. Pyretroidy to tak zwane ,,blokery otwartych kanatow”,
ktore wplywaja na kanat sodowy zwalniajgc wlasciwosci aktywacji 1 inaktywacji, co prowadzi do
nadpobudliwos$ci i $Smierci pasozyta.

Potaczenie dwoch aktywnych substancji: imidakloprydu i permetryny, wykazuje synergiczne dziatanie
bojcze wobec kleszczy 1 pchet, oraz odstraszajace wobec komardw, kleszczy i muchowek.



4.3 Dane farmakokinetyczne

Produkt przeznaczony jest do stosowania na skore u psow. Po zaaplikowaniu miejscowym bardzo
szybko rozprzestrzenia si¢ po powierzchni ciala zwierzecia. Pozostaje w warstwie lipidowej
powlekajacej skore i okrywie wlosowej leczonego zwierzgcia przez okres 4 tygodni.

Badania przedawkowania i kinetyki surowicy prowadzone na szczurach i gatunku docelowym,
wykazaty, ze ogdlnoustrojowe wchtanianie obydwu substancji czynnych po zastosowaniu na
nieuszkodzong skore jest niskie, przejsciowe i nieistotne dla skutecznosci kliniczne;.

Wplyw na Srodowisko

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedosta¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu zewngtrznym.
Nie zamrazac.

Przechowywac z dala od zywnosci, napojow i srodkow zywienia zwierzat.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie: Jednodawkowa tubka wykonana z wielowarstwowego laminatu
polipropylen/aluminium/polipropylen, z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
zawierajaca 0,4 ml produktu.

Opakowanie zewnetrzne: Saszetka wykonana z folii PET/AI/PE zawierajaca 1, 3, 4, 6, 10 lub 20
jednodawkowych tubek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
permetryna/imidaklopryd mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizmow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Biowet Putawy Sp. z o.0.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR} .

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

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



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

