CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Insectin, 10 mg/g, proszek na skére dla psow i golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Permetryna (jako permetryna cis/trans 25:75) 10 mg/g

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek na skore
Proszek barwy bialej lub biatoszarej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzat
Pies, golab
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Insectin przeznaczony jest do zwalczania inwazji ektopasozytow: pchet i kleszczy u psOw oraz
wszolow i obrzezkéw u golebi.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u szczeniat ponizej 12 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ u suk karmigeych.

Nie stosowaé u golebi ponizej 1 miesigca zycia.

Nie stosowaé u kotow. Produkt moze wywotaé u kotow cigzkie dziatania niepozadane, wilacznie ze
$miercia, dlatego nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu z produktem. Jezeli psy i koty s trzymane
razem, nalezy je izolowac od siebie przez 72 godziny od leczenia. Nalezy upewnié sig, ze kot nie
wylizuje sieréci leczonego psa. Jesli to nastapi, nalezy niezwlocznie zwrocié sig o pomoc do lekarza
weterynarii.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wylacznie do uzytku zewngtrznego.

Nie weieraé produktu w skore zwierzat.

Dla uzyskania optymalnego efektu eliminacji pchet zalecane jest zastosowanie odpowiedniego Srodka
owadobojczego w migjscu przebywania psow (dezynsekcja postania, budy itp.). Zalecane jest takze
jednoczesne zwalczanie pchel u wszystkich zwierzat utrzymywanych razem.

4.5. Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie dopuszczaé do zlizywania produktu.
W czasie wykonywania zabiegu chroni¢ oczy zwierzat.




Specijalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Zabieg powinien by¢ wykonywany poza pomieszczeniem mieszkalnym. Nalezy unika¢ nadmiernego
pylenia i wdychania produktu. W czasie wykonywania zabiegdw stosowac ogdlnie przyjete srodki
ostroznosci postepowania z preparatami pasozytobdjczymi, w szezegolnoscei zaleca si¢ uzywanie
rekawic i masek ochronnych. Unika¢ kontaktu z oczami. Po zabiegu umy¢ rece. Po przypadkowym
kontakcie produktu ze skorg lub blonami §luzowymi nalezy niezwlocznie przemy¢ zanieczyszczone
miejsce czysta wodg. Chronic dzieci przed kontaktem z produktem i leczonym zwierzgciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzgtom, u ktérych zastosowano produkt na zabawe z ludzmi, w szczegdInosci z
dzieémi, do czasu usunigcia produktu z powierzchni ciala.

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

Inne $rodki ostroznosci

Nie nalezy pozwala¢ leczonym psom zanurzaé sie w zbiornikach wodnych przez co najmniej 3
tygodnie od podania produktu.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U pséw rzadko wystepuja niepozadane objawy uboczne, ktore manifestujg si¢ $linotokiem,
wymiotami, biegunka, umiarkowanymi drzeniami mie$niowymi oraz nadpobudliwoscia przechodzacy
w stan depresji.

Ptaki s3 malo wrazliwe na dzialanie permetryny. Objawy niepozadane zwigzane z pobudzeniem
ukladu nerwowego zdarzaja si¢ wyjatkowo rzadko.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Nie stosowaé w okresie ciazy i laktacji. Nie stosowaé w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.

4.9. Dawkowanie i droga (i) podawania

Produkt stosowaé zewnetrznie na skorg.
Dawkowanie produktu:

Maly pies: 5-10 g

Sredni pies: 10-15 ¢

Duzy pies: 15-20 g

Golgb: 1-2 g

Produktem nalezy posypac cale ciato zwierzecia, rozchylajac siers¢ lub piéra aby dotart do skory.
Unikaé posypywania proszkiem okolic oczu, uszu, Nosa i pyska zwierzat. Produkt nalezy pozostawi¢
na kilka godzin a nastgpnie wyczesac siersc.

Kazdorazowo po przeprowadzonym zabiegu nalezy wymieni¢ postanie zwierzecia. Zabieg nalezy
powtorzy€ po 2-3 tygodniach.

10 aplikacji — potrzasnieC odwroconym pojemnikiem oznacza naniesienie na skorg 2,5 — 3,0 grama
produktu.

4.10. Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

W praktyce przedawkowanie przy zalecanym sposobie podawania jest niemozliwe, gdyZ nadmiar
produktu osypie si¢ z siersci zwierzecia. Ponadto permetryna w postaci proszku do podawania



zewnetrznego w bardzo nieznacznym stopniu wehtania si¢ pozostajac na jej powierzchni. Psy i ptaki
naleza do gatunkéw mato wrazliwych na dzialanie permetryny. LDso dla psa po podaniu doustnym
wynosi 1600 mg/kg m.c.

W razie przedawkowania produktu nalezy podjac intensywne leczenie objawowe, poniewaz nie
istnieje swoiste antidotum.

Zaleca si¢ podanie lekow o dziataniu uspokajajacym, przeciwdrgawkowym (diazepam, pentobarbital,
propofol) i miorelaksacyjnym.

Nalezy uzupeini¢ plyny przez podanie krystaloidow (fizjologicznego roztworu chlorku sodu lub ptynu
wieloelektrolitowego).

Zaleca si¢ rowniez kapiel zatrutego zwierzecia w letniej wodzie z dodatkiem tagodnych detergentow
w celu zmycia pozostajacych na skorze resztek permetryny.

4.11. Okres (-y) karencji

Pies - nie dotyczy.
Nie stosowaé u golebi, ktorych tkanki sa przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki do zwalczania pasozytow zewngtrznych, pyretryny i pyretroidy
Kod ATCvet: QP53AC04

5.1. Wiasciwosei farmakodynamiczne

Permetryna nalezy do grupy syntetycznych pyretroidow, ktore sa pochodnymi naturalnych pyretryn.
Wywiera dzialanie kontaktowe i wykazuje wysoka skutecznosé w stosunku do ektopasozytow takich
jak: pchly, kleszceze, obrzezki, roztocza oraz wszy.

Mechanizm béjczego dzialania permetryny w stosunku do wrazliwych na ten zwiazek ektopasozytow
polega na zaburzeniu przeplywu jonow w plytee nerwowo-migsniowej pasozyta, co prowadzi do
przediuzonej depolaryzacji z nastgpowym blokowaniem przewodnictwa nerwowego i $mierci
pasozyta.

5.2: Wlasciwosei farmakokinetyczne

Permetryna w proszKu po podaniu na skorg w niewielkim stopniu wchiania si¢ do krwioobiegu.
Polokres eliminacji oraz sredni czas wystepowania permetryny we krwi wynosi od kilku do kilkunastu
godzin. Ze wzglgdu na swoja lipofilnos¢ permetryna osiaga wysokie stezenie w tkance tluszczowej,
centralnym ukladzie nerwowym i obwodowych widknach nerwowych, a takze w watrobie, nerkach
oraz mleku.

Izomery cis i trans permetryny ulegaja metabolizmowi do zwigzkow dobrze rozpuszczalnych w
wodzie. ktore ulegaja wydaleniu przede wszystkim z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Talk
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonano badan zgodnosci tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.



6.3. Okres waznosci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ z dala od zywnosci dla ludzi i paszy dla zwierzat.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Pojemnik z HDPE z perforowanym wieczkiem z LDPE zawierajacy 50 g produktu.

6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczice usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt leczniczy weterynaryjny silnie toksyczny dla pszczol, ryb, skorupiakow.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

tel/fax: (81) 886 33 53, tel:(81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

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

742/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
30.09.1992r., 26.04.1999r., 15.12.2004r., 19.12.2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



