B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca;
Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2, 24-100 Pulawy
Tel/fax: 81 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Permetryna (jako permetryna cis/trans 25:75) 10 mg/g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczenigt ponizej 12 tygodnia zycia.

Nie stosowac u suk karmiacych.

Nie stosowa¢ u golebi ponizej | miesigca zycia.

Nie stosowa¢ u kotow. Produkt moze wywolac u kotow cigzkie dzialania niepozadane, wlacznie ze
Smiercig, dlatego nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu z produktem. Jezeli psy i koty sa trzymane
razem, nalezy je izolowac od siebie przez 72 godziny od leczenia. Nalezy upewnic si¢, ze kot nie
wylizuje siersci leczonego psa. Jesli to nastapi, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psow rzadko wystepuja niepozadane objawy uboczne, ktore manifestuja si¢ linotokiem,
wymiotami, biegunka, umiarkowanymi drzeniami migsniowymi oraz nadpobudliwoscia przechodzaca
w stan depresji.

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

O wystagpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wilasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub



Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, gotab.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Maty pies: 5-10 g
Sredni pies: 10-15 g
Duzy pies: 15-20 g
Golab: 1-2 g

10 aplikacji — potrzasni¢¢ odwréconym pojemnikiem oznacza naniesienie na skore 2,5 — 3,0 grama produktu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt stosowa¢ zewngtrznie na skore.

Produktem nalezy posypac cate cialo zwierzegcia, rozchylajac siers¢ lub piora aby dotart do skéry. Unikac
posypywania proszkiem okolic oczu, uszu, nosa i pyska zwierzat. Produkt nalezy pozostawic na kilka godzin a
nast¢pnie wyczesac siersc.

Kazdorazowo po przeprowadzonym zabiegu nalezy wymieni¢ poslanie zwierzgcia. Zabieg nalezy powtérzy¢
po 2-3 tygodniach.

10. OKRES KARENCJI

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac z dala od zywnosci dla ludzi i paszy dla zwierzat.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Nie wciera¢ produktu w skore zwierzat.

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




Specjalne srodki ostroznosci _dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie dopuszczac do zlizywania produktu.
W czasie wykonywania zabiegu chroni¢ oczy zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Zabieg powinien by¢ wykonywany poza pomieszczeniem mieszkalnym. Nalezy unika¢ nadmiernego
pylenia i wdychania produktu. W czasie wykonywania zabiegow stosowaé ogoélnie przyjete srodki
ostroznosci postgpowania z preparatami pasozytobdjczymi, w szczegolnosci zaleca si¢ uzywanie
rekawic i masek ochronnych. Unika¢ kontaktu z oczami. Po zabiegu umy¢ rece. Po przypadkowym
kontakcie produktu ze skérg lub bfonami §luzowymi nalezy niezwiocznie przemy¢ zanieczyszczone
miejsce czysta woda. Chroni¢ dzieci przed kontaktem z produktem i leczonym zwierzgciem. Nie
nalezy pozwala¢ zwierzgtom, u ktorych zastosowano produkt na zabawe z ludZzmi, w szczegdlnosci z
dzie¢mi, do czasu usunigcia produktu z powierzchni ciata.

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

Inne $rodki ostroznosci:

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

Ciaza i laktacja:

Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji.
Niesnosc:

Nie stosowac w okresie niesnosci.

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

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki)
jezeli konieczne:

W razie przedawkowania preparatu nalezy podja¢ intensywne leczenie objawowe, poniewaz nie
istnieje swoiste antidotum.

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

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

Zaleca si¢ réwniez kapiel zatrutego zwierzgcia w letniej wodzie z dodatkiem fagodnych detergentow
w celu zmycia pozostajacych na skorze resztek permetryny.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZATOSOWANIE

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

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15. INNE INFORMACJE
Dostepne opakowania: 50g.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

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



