ULOTKA INFORMACYJNA
PESTIGON 2,5 mg/ml aerozol na skdreg, roztwor dla kotow i psow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlandia Polnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

PESTIGON 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla kotow i psdw
Fipronil

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:
Fipronil 2,5 mg

Aerozol na skore, roztwar.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infestacji pchel (Crenocephalides spp.) i kleszezy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
u psow i kotow.

Leczenie infestacji wszolow u pséw (Trichodectes canis) i kotow (Felicola subrostratus).

Produkt moze zosta¢ uzyty jako czes$¢ programu leczenia alergicznego pchlego zpalenia skory (APZS)
po uprzednim postawieniu diagnozy przez lekarza weterynarii.

Owadobdjcza skutecznos¢ przeciwko nowym infestacjom dorostych pchel utrzymuje si¢ do 2
miesi¢cy u kotow i do 3 miesi¢cy u psow w zaleznosci od warunkow srodowiskowych.

Produkt wykazuje trwala skutecznosc¢ roztoczobdjeza do 4 tygodni przeciwko kleszczom w zaleznosci
od warunkow $rodowiskowych.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga wystapi¢ dzialania niepozadane, a nawet Smierc.
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (choroby uktadowe, goraczka...) lub w okresie rekonwalescenc;ji.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Jesli zwierzg wylize siers¢, moze wystapic krotki okres nadmiernego $linienia sie spowodowany
glownie charakterem nosnika.

Wsrod niezwykle rzadko wystepujacych mozliwych dziatan niepozadanych po podaniu produktu ,
zglaszano przejsciowe reakcje skorne wlaczajac w to stan zapalny, $wiad, wylysienia. W wyjatkowych
przypadkach obserwowano nadmierne $linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica,
depresja, nerwowos¢), wymioty lub objawy oddechowe. Nie przedawkowywaé.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ wlasciwe leczenie objawowe.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty

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

Sposob podania:

Spryskac cale cialo zwierzgcia zachowujac odleglo$¢ okoto 10-20 cm.

Spryskiwa¢ pod wios i upewnié sig, ze cale cialo zwierzecia jest zwilzone.

Zwichrzy¢ siers¢, zwlaszeza u zwierzat z dluga sierécia, aby produkt przedostat sie w glab sieréci na
skorg. Przy podawaniu produktu w okolicg glowy, u mtodych i niespokojnych zwierzat aerozol moze
by¢ naniesiony na r¢kawiczke i wtarty w siers¢. Nalezy pozwoli¢ na naturalne wyschniecie. Nie
wysuszac recznikiem,

Dawkowanie:

W celu zwilZenia siersci az do skory, w zaleznosci od dlugosci wloséw, nalezy zastosowaé 3 do 6 ml
na kg masy ciata, (7,5 do 15 mg substancji czynnej na kg masy ciala) t.j. 6 do 12 nacis$nie¢ pompki
dozownika na kg masy ciala przy opakowaniu 100 ml lub 2 do 4 nacis$ni¢¢ pompki dozownika przy
opakowaniu 250 ml i 500 ml.

Dawkowanie moze by¢ okreslone w nastgpujacy sposéb:

Kot/pies krotkowlosy tj. dlugos¢ wlosa krotsza niz 2 cm

Dawka: 3-4 ml/kg masy ciala

Pojemnik 100 ml: 6 naci$ni¢¢ pompki dozownika na kg masy ciata

Pojemnik 250 ml i 500 ml: 2 naci$nigcia pompki dozownika na kg masy ciala

Pies o sredniej dtugosci wlosdw/ kot dtugowtosy tj. dlugosé wlosa 2 -4 cm
Dawka: 4-5 ml/kg masy ciala

Pojemnik 100 ml: 9 naciénieé¢ pompki dozownika na kg masy ciala

Pojemnik 250 ml i 500 ml: 3 nacisnigcia pompki dozownika na kg masy ciala

Pies dtugowlosy/ kot o dtuzszych wlosach tj. o wlosach diuzszych niz 4 cm
Dawka: 5-6 ml/kg masy ciala

Pojemnik 100 ml: 12 nacisnig¢ pompki dozownika na kg masy ciata
Pojemnik 250 ml i 500 ml: 4 naci$nigcia pompki dozownika na kg masy ciala

Opakowanie 100 ml zawiera w przyblizeniu 8 podan dla $redniej wielkosci kota krotkowlosego (4 kg)
Opakowanie 250 ml zawiera w przyblizeniu 4 podania dla $redniej wielkosci psa krotkowlosego (20
kg). Opakowanie 500 ml zawiera w przyblizeniu 8 podan dla $redniej wielko$ci psa krotkowlosego
(20 kg).

16



Dlugos¢ wiosa (krotki, sredni, diugi) jest podana jako przyblizona wskazowka i zalezy od gatunku.
Wazne jest aby upewni¢ si¢ ze sier$¢ zwierzecia jest zwilzona na calej dlugosci, az do samej skory,
zwlaszcza u zwierzat dlugowlosych.

Moze by¢ bezpiecznie podawany szczenigtom i kocigtom w wieku powyzej 2 dni.

Praktyczne wskazowki dotyczace leczenia produktem

Tabela zamieszczona ponizej jest przewodnikiem pokazujacym orientacyjng liczbe naciénieé pompki
dozownika wymagana do leczenia kotow i psow.

Krotkowlose psy (l;s y o ore i) Dlugowlose psy
i koty ugosci wlosa / i koty
- koty dlugowlose 5
(dlugos¢ wlosa - (dlugosé¢ wlosa
<2em) (dlugosé wlosa >dcm)
2-4cm)

100 ml opakowanie

(dostarcza 0,5 ml produktu

w_jednym nacisnigciu )

Koty/Psy miniaturowe (4 24 nacisnigcia 36 nacisnigc¢ 48 nacisniec

kg) np. Pudel miniaturowy | pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

Male rasy (8 kg) np. Terrier | 48 nacisnigé 72 nacisnigcia 96 nacisniec
pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

250 ml opakowanie

(dostarcza 1,5 ml produktu

w_jednym nacisnigciu)

Koty i male rasy psoéw 10 nacisnigc 15 nacis$nigé 20 naci$nigc

(5 kg) pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

Srednie rasy (15 kg) np. 30 nacisnigc 45 nacisnieé 60 nacisnigé

Spaniel pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

Duze rasy (30 kg) np 60 nacisnigc 90 nacisnieé 120 nacisnigé

Labrador pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

500 ml opakowanie

(dostarcza 1.5 ml produktu

w_jednym nacisnieciu)

Koty i mate rasy psow 10 nacisnigé¢ 15 nacisnigc 20 naci$nigc

(5 kg) pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

Srednie rasy (15 kg) np. 30 nacisnigc 45 nacisnigé 60 nacisnigc¢

Spaniel pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

Duze rasy (30 kg) np. 60 nacisniec 90 nacisnigc 120 nacisnigc

Labrador pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

9. ZALECENIA DLA PRAWIDELOWEGO PODANIA

Dla optymalnej skutecznosci nie zaleca si¢ kapania lub mycia zwierzat szamponem dwa dni przed lub
dwa dni po podaniu produktu. (zobacz réwniez punkt "Inne informacje" w ulotce informacyjne;j).
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Leczenie:

1. Nanies produkt na zwierz¢ w dobrze wentylowanym pokoju lub na zewnatrz. Zal6z pare
ochronnych r¢gkawic PCV lub nitrylowych. Wodoodporny fartuch jest zalecany do ochrony
ubrania.

2. Sprawdz pompke rozpylajaca poprzez nacisnigcie. Dysze spryskiwacza nalezy odstonic. Nie
wdychaj rozpylonej cieczy.

3. Przytrzymaj zwierze. Zalozenie obrozy bedzie pomocne w pewniejszym przytrzymaniu
zwierzegcia.

4. Przygotowujac si¢ do rozpylania zwichrz sier§¢ zwierzgcia w kierunku przeciwnym do
uktadajacych si¢ wlosow.

5. Trzymaj dozownik pionowo, w odleglosci 10-20 cm od siersci, nastgpnie nacisnij rozpylacz
calkowicie zwilzajac siers¢, do skory. Wskazowki odnosnie przyblizonej wymaganej liczby
nacisnie¢ pompki dozownika mozesz znalez¢ w poprzedniej czgsci ulotki informacyjnej.

6. Nie zapomnij o spryskaniu czesci spodniej tutowia, szyi i tap. Aby spryska¢ czgs¢ spodnig
zache¢ psa aby si¢ polozyl na grzbiecie albo usiadl. Jesli twoje zwierzg jest kotem, mozesz go
podnies¢ aby mie¢ dostep do spodniej czesci tulowia.

7. Aby upewni¢ sig, ze rejon glowy zostal odpowiednio pokryty rozpyl produkt na rekawice i
doktadnie wetrzyj w okolice pyska zwierzgcia omijajac oczy i uszy.

8. Przy leczeniu szczeniat, kociat lub niespokojnych kotow, mozesz uzy¢ rekawic aby
zastosowac produkt na catym ciele.

9. Gdy twoje zwierze zostanie dokladnie spryskane, pomasuj sierS¢ aby upewnic¢ sig ze
rozpylona ciecz dotrze do skory. Pozwol wyschnaé zwierzeciu w sposob naturalny, w dobrze
wentylowanym miejscu.

10. Trzymaj zwierze z daleka od ognia, goraca lub powierzchni, ktére moga zosta¢ uszkodzone
przez alkohol z aerozolu, do czasu az sieré¢ catkowicie wyschnie i przez co najmniej 30 minut
po rozpyleniu.

11. Nie jedz, nie pij i nie pal w czasie podawania produktu. Nie uzywaj tego produktu jesli Ty lub
twoje zwierze jest nadwrazliwe na srodki owadobdjeze lub alkohol. Po uzyciu umyj rece.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosei dotyczacych
przechowywania.

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesigcy

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W przypadku stosowania w ramach programu leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory, zaleca
sie stosowanie produktu raz w miesigcu u uczulonego zwierzgcia oraz pozostatych kotow i psow w
tym samym gospodarstwie domowym

Zastosowanie na legowisku, dywanach i meblach tapicerowanych odpowiedniego srodka
owadobdjczego pomoze ograniczy¢ obecnos¢ pasozytow w otoczeniu oraz zmaksymalizuje okres
ochrony przeciwko reinfestacji, zapewnianej przez produkt. Ten produkt nie jest odpowiedni do
bezposredniego zastosowania w otoczeniu.



Dla optymalnej skutecznosci nie zaleca si¢ kapania lub mycia zwierzat szamponem dwa dni przed [ub
dwa dni po podaniu produktu. Kapanie lub mycie zwierzat szamponem do czterech razy w ciagu
dwoéch miesigey nie wykazalo znaczacego wplywu na skutecznos¢ produktu.

Przy czestszym myciu szamponem wskazane jest podawanie produktu co miesiac.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzgcia. Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu,
nalezy je natychmiast i dokltadnie przeptuka¢ woda

Nie rozpyla¢ bezposrednio na uszkodzong powierzchnig skory

Zwierzetom nalezy umozliwi¢ wysuszenie si¢ w suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu
Nie umieszczaé zwierzat w zamknietej przestrzeni lub transporterze dla zwierzat do czasu az siersé nie
bedzie catkowicie sucha.

Ze wzgledu na brak szczegétowych danych dotyczacych tolerancji i skutecznosci, produkt nie jest
zalecany do podawania u gatunkow innych niz koty i psy.

Nalezy upewnié si¢, ze po podaniu produktu zwierzgta nie wylizujg si¢ wzajemnie.

Moze nastapié przyczepianie si¢ pojedynczych kleszezy. W zwiazku z tym przeniesienie chorob
zakaznych nie moze by¢ zupelnie wykluczone w niesprzyjajacych warunkach.

Leczone zwierzeta nalezy trzymaé z daleka od ognia i innych zrodet gorgea oraz powierzchni ktore
moga zostaé uszkodzone przez alkohol z aerozolu, przez co najmniej 30 minut po rozpyleniu i do
czasu az siers¢ catkowicie wyschnie.

Nie rozpylaé na otwarty ogien lub na jakakolwiek zarzaca sie substancjeg.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

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

Produkt moze powodowa¢ podraznienie blon $luzowych i oczu. W zwiazku z tym nalezy unikac
kontaktu produktu z jama ustng i oczami.

Osoby z rozpoznana astma lub ze znang nadwrazliwoscia na srodki owadobojcze lub alkohol powinny
unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unikaé kontaktu zawartosci z palcami. Jesli to nastapi nalezy umy¢ rece woda z mydtem. Jezeli
wystapi podraznienie nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy dokladnie przeptukaé oczy czysta woda.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat do czasu wyschnigcia siersci, nie nalezy pozwala¢ bawic si¢
dzieciom ze zwierzetami dopdki siers¢ nie wyschnie.

Z tych powodéw zaleca si¢ aby zwierzgta nie byly leczone w ciggu dnia lecz aby zostaty poddane
kuracji wezesnym wieczorem i nie nalezy pozwoli¢ aby niedawno leczone zwierzgta spaty z
wlascicielami, a zwlaszcza z dzie¢mi.

Aerozol nalezy rozpyla¢ na zwierzgta na $wiezym powietrzu lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

Nie wdycha¢ aerozolu. Nie pali¢, nie pi¢ i nie je$¢ w czasie aplikacji.

Nosi¢ rekawice z PCV lub nitrylowe w czasie leczenia zwierzat. Zaleca sig noszenie wodoodpornego
fartucha do ochrony ubrania.

Jeéli ubranie zostanie silnie zmoczone produktem, nalezy je zdjaé i uprac przed ponownym uzyciem.

Po uzyciu wyrzucié¢ rekawice a nastgpnie umyc rece woda z mydtem.

Podawanie wielu zwierz¢tom:

Dobra wentylacja jest szczeg6lnie wazna gdy leczonych jest kilka zwierzat. Leczy¢ zwierzgta na
zewnatrz lub zredukowac ilo$¢ ulatniajacych si¢ opardw przez usunigcie zwierzat z pokoju w ktorym
podaje si¢ produkt, w czasie gdy nastepuje ulatnianie si¢ alkoholu. Upewnic si¢ przed kazdym
podaniem produktu, Zze pokoj jest dobrze wietrzony.

Dodatkowo upewni¢ sig, ze pokoj w ktorym zwierzeta schna jest dobrze wentylowany i unika¢
trzymania kilku ostatnio leczonych zwierzat na tej samej przestrzeni.
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Inne $rodki ostroznosci:

Ten produkt jest wysoce fatwo palny. Trzyma¢ z dala od goraca, iskier, otwartego ognia lub innych
zrodel zaplonu.

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne. Nie nalezy pozwala¢ ptywac psom w
ciekach wodnych przez 2 dni od podania produktu.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKIL

Miesige RRRR

15. INNE INFORMACJE
Wylacznie dla zwierzat.

Zastosowanie na legowisku, dywanach i meblach tapicerowanych odpowiedniego srodka
owadobojczego pomoze ograniczy¢ obecnos¢ pasozytow w otoczeniu oraz zmaksymalizuje okres
ochrony przeciwko reinfestacji, zapewnianej przez produkt. Noénik alkoholowy moze wywolac
niepozadane efekty na pomalowanych, polakierowanych lub innych powierzchniach znajdujacych si¢
w gospodarstwie domowym lub na meblach.

Opakowanie

100 ml butelka z polietylenu o wysokiej ggstosci z dopasowana pompka dozujaca z polipropylenu,
polietylenu, polioksymetylenu, niskiej gestosci polietylenu (dip-tube), wysokiej gestosei polietylenu i
niskiej gestosci polietylenu, dostarczajaca 0,5 ml cieczy do spryskania po nacisnigciu.

250 ml i 500ml butelka z polietylenu 0 wysokiej ggstosci z dopasowana pompka dozujaca z
polipropylenu, polietylenu, polioksymetylenu, niskiej gestosci polietylenu (dip-tube), wysokiej
gestosci polietylenu i niskiej gestosci polietylenu, dostarczajaca 1,5 ml cieczy do spryskania po
nacisnigciu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:

ScanVet Poland Sp. z 0.0.
Skiereszewo,

ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

tel. 61 4264920

fax. 61 4241147
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