B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

iVET (100 mg + 500 mg)/1 ml, roztwor do nakrapiania dla psow powyzej 4 kg do 10 kg
iVET (250 mg + 1250 mg)/2,5 ml, roztwor do nakrapiania dla pséw powyzej 10 kg do 25 kg
iVET (400 mg + 2000 mg)/4 ml, roztwor do nakrapiania dla pséw powyzej 25 kg do 40 kg

2. Sklad

Kazda jednodawkowa tubka zawiera:

Substancje czynne:

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

Permetryna 200 mg

iVET (100 mg + 500 mg)/1 ml, roztwor do nakrapiania dla psow powyzej 4 kg do 10 kg
Imidaklopryd 100 mg
Permetryna 500 mg

iVET (250 mg + 1250 mg)/2,5 ml, roztwor do nakrapiania dla pséw powyzej 10 kg do 25 kg
Imidaklopryd 250 mg
Permetryna 1250 mg

iVET (400 mg + 2000 mg)/4 ml, roztwor do nakrapiania dla psow powyzej 25 kg do 40 kg
Imidaklopryd 400 mg
Permetryna 2000 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E321) 1,0 mg/ml
N-metylopirolidon 485 mg/ml

Klarowny roztwor o zabarwieniu jasnozoitym do jasnobrazowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Pies
4. Wskazania lecznicze

e Zapobieganie i zwalczanie inwazji pasozytoOw 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 Zmniejsza ryzyko wystgpienia chorob przenoszonych przez kleszcze, pchty, komary
i muchowki.



5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na dowolna substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7 tygodnia zycia, ani u psow o masie ciata ponizej 1,5 kg.
Nie stosowac u kotow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Niepotrzebne stosowanie lekéw 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

i obciazenia choroba lub ryzyka zarazenia na podstawie cech epidemiologicznych u kazdego
konkretnego zwierzecia.

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 podjac
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 dostepne.

Zaleca si¢ dalsze badanie przypadkéw 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
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 kotdw i moze spowodowaé Smiertelne

w skutkach zatrucie. Koty ze wzglgdu na specyficzng fizjologi¢ nie sg w stanie metabolizowac
niektorych zwigzkow, w tym permetryny. Nalezy zapobiega¢ przypadkowemu narazeniu kotéw na
dziatanie produktu ze wzglgedu na mozliwe powazne i szkodliwe 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 ktorego dopiero zastosowano produkt, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
weterynarii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zawartos$¢ tubki nie dostata si¢ do oczu lub pyska leczonego psa.
Nalezy zapobiega¢ zlizywaniu produktu z miejsca podania przez leczone psy lub zwierzgta majace
z nimi kontakt.

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

Nie stosowa¢ bezposrednio na uszkodzong skore.




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

Specjalne §rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na imidaklopryd lub permetryne, powinny unika¢ 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 sie, lub jesli zawarto$¢ tubki zostata przypadkowo potknieta,
nalezy niezwlocznie zwroéci€ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

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

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dzialania 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 sktadajg sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Produkt jest niebezpieczny dla organizméw wodnych, dlatego leczonym psom nie nalezy pozwalaé
wchodzi¢ do jakiegokolwiek rodzaju wod powierzchniowych przez 2 dni od aplikacji.

Inne $rodki ostroznosci

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

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

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany podczas ciazy i laktacji.

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

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u zdrowych siedmiotygodniowych
szczenigt ani u dorostych psoéw, przy podaniu dawek pigciokrotnie wyzszych niz terapeutyczne, raz na
tydzien przez cztery kolejne tygodnie.

Prawdopodobienstwo wystgpienia zatrucia spowodowanego przypadkowym poltknigciem preparatu
przez psy lub przedawkowaniem jest niskie. Po przypadkowym potknigciu zawartosci tubki moga
wystapi¢ objawy neurologiczne, takie jak: drzenie, drgawki, osowiatos¢. Nie jest znana specyficzna
odtrutka. W przypadku zatrucia nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.




7 Zdarzenia niepozadane

Rzadko

(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Nadwrazliwo$¢ skory w miejscu podania’,
rumien w miejscu podania’,
$wigd w miejscu podania'.

Osowiatos¢!.

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat,
wilaczajac pojedyncze raporty):

Pobudzenie'?, niepokdj ruchowy'2,
wokalizacja'?,
tarzanie 2.
Chwiejny chod!?, drgawki',
Zmniejszony apetyt'?, wymioty'?,
biegunka'~, nadmierne $linienie

1,2

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

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 zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych

kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

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
>4kg<10kg |iVET roztwor do nakrapiania dla 1,0 ml 10 - 25 50-125
psow powyzej 4 kg do 10 kg
>10kg <25kg | iVET roztwor do nakrapiania dla 2,5 ml 10-25 50-125
psow powyzej 10 kg do 25 kg
>25kg<40kg |iVET roztwor do nakrapiania dla 4,0 ml 10- 16 50 - 80

psow powyzej 25 kg do 40 kg

W przypadku pséw o wadze powyzej 40 kg nalezy stosowa¢ 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 obecnos$ci ektopasozytow w otoczeniu zwierzecia, konieczne moze by¢ powtorzenie
leczenia, nie cze$ciej niz raz na tydzien.

Aby utrudni¢ pchtom 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.

9. Zalecenia dotyczgce prawidlowego podania
Nanosi¢ wylgcznie na nieuszkodzong skore

360° W celu otwarcia tubke nalezy trzymaé w pozycji pionowej, zakretka
skierowang ku gorze.
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 oraz dla pséw o masie ciata powyzej 4 kg do
10 kg: rozsun sier$¢ na szyi psa tak, aby odstoni¢ skore. Przytknij czubek tubki
do skory, a nastgpnie kilkukrotnie $ci$nij tubke w celu wycisnigcia jej
zawarto$ci bezposrednio na skore. Naniesienie produktu u podstawy czaszki
ograniczy mozliwos¢ zlizania go przez psa.

Dla pséw o masie ciala powyzej 10 kg do 25 kg, dla pséw o masie ciala
powyzej 25 kg do 40 kg i pséw o masie ciala powyzej 40 kg: calg zawartos¢
tubki nalezy réwnomiernie nanie$¢ na cztery miejsca na gornej czesci
grzbietu od barku do nasady ogona. Przytknij czubek tubki do skory i $ciénij,
aby nanie$¢ roztwor bezposrednio na skorg.

Nie nalezy aplikowac¢ zbyt duzej ilo$ci roztworu w jedno miejsce, gdyz czes$¢
moze sptynaé ze zwierzgcia.

Weterynaryjny produkt leczniczy zachowuje skuteczno$¢ po zmoczeniu siersci.

Przy czestym kontakcie zwierzat z wodg, moze by¢ konieczne ponowne podanie produktu. W takim
przypadku nie nalezy stosowac produktu czesciej 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.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Przechowywac w oryginalnym, szczelnie zamknigtym opakowaniu zewngtrznym.
Nie zamrazac.
Przechowywac z dala od zywnosci, napojow i srodkow zywienia zwierzat.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
permetryna/imidaklopryd mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméow wodnych.

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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

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

iVET (40 mg + 200 mg)/0,4ml, roztwor do nakrapiania dla psow do 4 kg - Pozwolenie nr:

iVET (100 mg + 500 mg)/1ml, roztwér do nakrapiania dla psow powyzej 4 kg do 10 kg - Pozwolenie
nr:

iVET (250 mg + 1250 mg)/2,5ml, roztwor do nakrapiania dla psow powyzej 10 kg do 25 kg -
Pozwolenie nr:

iVET (400 mg + 2000 mg)/4ml, roztwor do nakrapiania dla psow powyzej 25 kg do 40 kg -
Pozwolenie nr:

Opakowanie bezposrednie: Jednodawkowa tubka wykonana z wielowarstwowego laminatu
polipropylen/aluminium/polipropylen, z zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
zawierajaca odpowiednio 0,4 ml, 1 ml, 2,5 ml lub 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.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}



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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul.Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

tel. +48 81 888 91 00, +48 81 886 33 53
www.biowet.pl

email: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul.Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

tel. +48 81 888 91 00, +48 509 750 444
email: biowet@biowet.pl


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.biowet.pl/

