ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Prinocate 40 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Prinocate 100 mg/25 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow
Prinocate 250 mg/62,5 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Prinocate 400 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

2 Skiad
Substancje czynne, substancje pomocnicze:
Objetos¢ |Imidaklopryd|Moksydektyna | Butylohydroksytoluen | Alkohol
[ml] [mg] [mg] (E 321) benzylowy
[mg] (E 1519)
[mg]
Prinocate 40 mg/10 mg
roztwor do nakrapiania dla 0,4 40 10 0.4 323
malych psow
Prinocate 100 mg/25 mg
roztwor do nakrapiania dla 1 100 25 1 807
srednich psow
Prinocate 250 mg/62,5 mg
roztwor do nakrapiania dla 2,5 250 62,5 2.5 2018
duzych psow
Prinocate 400 mg/100 mg
roztwor do nakrapiania dla 4 400 100 4 3229
bardzo duzych psoéw

Klarowny, lekko z6tty do zottego lub brazowo-zottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

tal

4. Wskazania lecznicze

Do stosowania u psow dotknietych, lub zagrozonych mieszanymi zakazeniami pasozytow:

Zwalczanie 1 zapobieganie infestacji pchet (Ctenocephalides felis), '” + >

Zwalczanie wszolow (Trichodectes canis), 3‘

Zwalczanie inwazji $wierzbowca usznego (Otodectes cynotis), $wierzbowca dragzacego

(Sarcoptes scabiei var. canis), nuzenca psiego (Demodex canis),

LR

Zapobieganie inwazji nicieni wywotujacych robaczyce serca (larwy L3 i L4 Dirofilaria immitis), e

Zwalczanie mikrofilarii (Dirofilaria immitis) krazacych we krwi,
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Zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (postaci doroste Dirofilaria repens), @

Zapobieganie postaci skornej dirofilariozy (larwy L3 Dirofilaria repens), @

Ograniczenie ilosci mikrofilarii krgzgcych we krwi (Dirofilaria repens), 33,

A

-

Zapobieganie angiostrongylozie (larwy L4 1 niedojrzate postaci doroste Angiostrongylus ||,
vasorum),

Zwalczanie Angiostrongylus vasorum i Crenosoma vulpis, \f, L_
Zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi), %

Zwalczanie inwazji Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (postaci doroste), L&}J
Zwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste), ®

Zwalczanie infestacji nicieni zotadkowo-jelitowych (larw L4, niedojrzatych i dojrzatych dorostych
postaci Toxocara canis (oblence), Ancylostoma caninum (tggoryjce) oraz Uncinaria stenocephala
(tegoryjce), dorostych postaci Toxascaris leonina (oblence) i Trichuris vulpis

(whosogtowki). Uno

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (FAD).

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 7. tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u psow zaklasyfikowanych do klasy 4 pod wzglgdem natgzenia objawdw robaczycy
serca poniewaz bezpieczenstwo tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto oceniane w tej
grupie zwierzat.

Dla kotow nalezy stosowac¢ odpowiedni weterynaryjny produkt leczniczy, zawierajacy 100 mg/ml
imidakloprydu i 10 mg/ml moksydektyny.

Dla fretek: Nie stosowa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego dla pséw. Stosowac wylgcznie
weterynaryjny produkt leczniczy dla matych kotow i fretek (0,4 ml).

Nie stosowac u kanarkow.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ,,Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania

u docelowych gatunkéw zwierzat”.

Kroétkotrwaty, jedno lub dwukrotny kontakt zwierzgcia z wodg pomigdzy comiesiecznym
nanoszeniem produktu nie powoduje znaczacego spadku skutecznosci weterynaryjnego produktu
leczniczego. Jednakze, czgste mycie przy pomocy szamponu lub zanurzanie zwierz¢cia w wodzie po
naniesieniu produktu moze znacznie ograniczy¢ skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.
Na skutek czestego, powtarzanego uzywania produktdéw z jakiejkolwiek grupy produktéw
przeciwpasozytniczych moze dojs¢ do wyksztatcenia si¢ opornosci pasozytow na produkty nalezace
do danej grupy. Dlatego, zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte

o indywidualng ocen¢ kazdego przypadku oraz o lokalne dane epidemiologiczne dotyczace
wrazliwosci gatunkow docelowych pasozytéw po to aby ograniczy¢ mozliwos¢ selekcji opornosci.
Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte o potwierdzong diagnoze
istnienia mieszanych zarazen (lub ryzyka ich wystgpienia, w przypadku zapobiegania) w tym samym
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czasie (patrz takze punkty ,,Wskazania lecznicze” oraz ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi
1 sposdb podania”). Skuteczno$¢ przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria repens nie zostata
przetestowana w badaniach terenowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie u zwierzat o masie ciata nie przekraczajacej 1 kg powinno by¢ oparte na ocenie bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Z uwagi na fakt ograniczonego do$wiadczenia w stosowaniu tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u zwierzat chorych i ostabionych, jego zastosowanie u takich osobnikéw powinno by¢
oparte na ocenie bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie dopuscié¢, aby zawarto$¢ pipetki lub produktu z miejsca podania
zetknely sie z oczami lub pyskiem leczonego zwierzecia lub zwierzat majacych z nim kontakt. Nie
nalezy dopuszczac, aby zwierzeta, ktorym ostatnio nanoszono produkt wzajemnie si¢ czyScity
(wylizywaty). Jesli weterynaryjny produkt leczniczy jest nanoszony na 3-4 rozne miejsca (patrz punkt
»Zalecenia dotyczace prawidtowego podania”), nalezy zastosowa¢ dodatkowe zabezpieczenia
uniemozliwiajace zwierzgtom wylizywanie miejsc podania produktu.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ nanoszony wylacznie na nieuszkodzong skorg.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera moksydektyne (makrocykliczny lakton), dlatego nalezy
dopilnowac aby u psoéw takich ras jak owczarki Collie lub Owczarek Staroangielski oraz rasy
pokrewne 1 ich krzyzowki starannie i prawidlowo nanosi¢ weterynaryjny produkt leczniczy, tak jak
opisano to w punkcie ,,Zalecenia dotyczace prawidlowego podania”; w szczegolnosci nie nalezy
dopuszcza¢ do przypadkowego polykania (zlizywania) przez zwierzgta leczone lub inne zwierzeta

z ich otoczenia.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego byto jedynie oceniane u psow
zaszeregowanych do klasy 1 lub 2 nasilenia objawow robaczycy serca w badaniach laboratoryjnych
oraz kilku psow klasy 3 w badaniach terenowych. Dlatego, uzycie u pséw z wyraznymi lub cigzkimi
objawami choroby powinno by¢ poparte staranng oceng bilansu korzysci do ryzyka przeprowadzong
przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Pomimo, ze badania dotyczace przedawkowania wykazaty, ze weterynaryjny produkt leczniczy moze
by¢ bezpiecznie podawany psom zaatakowanym przez postaci doroste nicieni sercowych, nie
wykazuje on dzialania terapeutycznego na doroste formy Dirofilaria immitis. Dlatego tez, zaleca sig,
aby wszystkie psy powyzej 6. miesigca zycia, zZyjace na terenach endemicznego wystgpowania tego
nicienia zostaly przebadane pod katem obecno$ci dorostych pasozytéw wywotujacych robaczyce serca
przed zastosowaniem u nich tego weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgodnie z oceng lekarza
weterynarii, zarazone psy powinny zosta¢ poddane leczeniu w celu wyeliminowania dorostych postaci
nicieni sercowych. Bezpieczenstwo potaczenia imidakloprydu i moksydektyny nie bylo oceniane
podczas stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem przeciwko postaciom dorostym.

Imidaklopryd jest toksyczny dla ptakow, zwlaszcza kanarkow.

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

Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek, nalezy przechowywac¢ pipetki w oryginalnym
opakowaniu do momentu ich uzycia, a zuzyte pipetki natychmiast usunac.

Nie spozywac. W razie przypadkowego potknigcia nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na alkohol benzylowy, imidaklopryd lub moksydektyng powinny
stosowac weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci. W bardzo
rzadkich przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ uczulenia skorne lub
przejsciowe reakcje skorne (np. dretwienie, podraznienie lub uczucie pieczenia/mrowienia).

W bardzo rzadkich przypadkach weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie
drog oddechowych u 0s6b uczulonych.

W sytuacji przypadkowego dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu, nalezy obficie
przeptukac¢ je woda.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg, oczami i ustami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze, nalezy natychmiast zmy¢ produkt woda i mydtem.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.
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W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jesé, pi¢, ani palié.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, szczegolnie przez dzieci, az do momentu wyschnigcia
migjsca zastosowania produktu. W tym celu zaleca si¢ podawanie weterynaryjnego produktu
leczniczego zwierzgciu w godzinach wieczornych. Niedawno leczone zwierzgta nie powinny spac

z wlascicielami w tym samym to6zku, zwlaszcza z dzie¢mi.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce ochrony srodowiska:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych: moksydektyna jest wysoce toksyczna
dla organizméw wodnych. Psom nie powinno si¢ pozwala¢ pltywa¢ w zbiornikach wodnych przed
uptywem 4 dni od zastosowania.

Inne $rodki ostroznosci:

Rozpuszczalnik uzyty w weterynaryjnym produkcie leczniczym moze plami¢ lub uszkadzaé niektore
materialy, lacznie ze skora, tkaninami, tworzywami sztucznymi i wykanczanymi powierzchniami.
Nalezy pozwoli¢, aby miejsce podania produktu wyschto, zanim dopusci sie do jego kontaktu z takimi
materiatami.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego podczas cigzy i w trakcie
laktacji nie byto oceniane. Badania laboratoryjne z zastosowania zaréwno imidaklopyidu jak

1 moksydektyny u szczuréw i krolikow nie dostarczyly dowoddéw na dzialanie teratogenne,
embriotoksyczne lub szkodliwe dla samic.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W czasie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego u leczonego zwierzecia nie nalezy
stosowa¢ innych produktéw przeciwpasozytniczych z grupy makrocyklicznych laktonow. Nie
zaobserwowano zadnych interakcji pomiedzy potaczeniem imidakloprydu i moksydektyny oraz
najczesciej stosowanymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi, ani tez w czasie rutynowych
zabiegdw. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto oceniane podczas
stosowania w tym samym dniu, wraz z lekiem przeciwko postaciom dorostym Dirofilaria immitis.

Przedawkowanie:

Doroste psy tolerowaly nawet 10-krotne przekroczenie zalecanej dawki potaczenia imidakloprydu

1 moksydektyny, bez zadnych objawow dziatan niepozadanych lub objawéw klinicznych.

W badaniach z zastosowaniem 5-krotnej zalecanej dawki minimalnej podawanej w 1 tygodniowych
odstepach przez okres 17 tygodni u psow w wieku powyzej 6 miesigcy stwierdzono jej tolerancje bez
zadnych dziatan niepozadanych lub objawdw klinicznych.

Potaczenie imidakloprydu i moksydektyny podawano szczenigtom przekraczajac do 5 razy zalecang
dawke, co 2 tygodnie, powtarzajgc zabieg 6 razy, bez zadnych powazniejszych zastrzezen odnosnie
bezpieczenstwa. Obserwowano przemijajace rozszerzenie zrenic, nadmierne §linienie si¢, wymioty
1 przemijajace przyspieszenie oddychania.

Po przypadkowym potknigciu lub przedawkowaniu w bardzo rzadkich przypadkach moga pojawiac
si¢ objawy ze strony uktadu nerwowego (w wigkszosci przemijajace), takie jak ataksja, uogdlnione
drzenie, objawy ze strony oczu (rozszerzenie zrenic, stabo wyrazony odruch Zrenicowy, oczoplas),
moga wystapi¢ zaburzenia oddychania, nadmierne $linienie si¢ i wymioty.

Wrazliwe na iwermektyne psy rasy Collie tolerowaly nawet 5-krotne przekroczenie zalecanej dawki
podawanej w 1 miesiecznych odstepach nie wykazujac zadnych dziatan niepozadanych, jednakze
bezpieczenstwo stosowania w odstegpach 1 tygodniowych nie bylo badane u wrazliwych na
iwermektyne psow Collie. W przypadku doustnego podania 40% jednostkowej dawki obserwowano
powazne objawy ze strony uktadu nerwowego. Podanie doustne 10% zalecanej dawki nie
powodowato zadnych dziatan niepozadanych.

Psy zaatakowane przez doroste postaci nicieni wywotujacych robaczyce serca tolerowaty nawet 5-
krotne przekroczenia zalecanej dawki, podawanej trzykrotnie, co 2 tygodnie nie wykazujac zadnych
dziatan niepozadanych. W razie przypadkowego polknigcia produktu, nalezy podjac leczenie
objawowe. Nie istnieje specyficzna odtrutka. Korzystne moze okazaé si¢ podanie wegla
aktywowanego.
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7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Czgsto (1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Biegunka', Wymioty'
Kaszel!, Duszno$¢ (nieprawidtowe oddychanie)!, Przy$pieszony oddech (hiperwentylacja)'

Brak taknienia!, Ospato$¢!

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

Wymioty?

Przettuszczanie si¢ sierSci w miejscu podania?, Rumien w miejscu podania
(zaczerwienienie)?, Reakcja nadwrazliwosci®

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zmiany w zachowaniu (np. pobudzenie)*
Brak faknienia®, Ospato$¢?

Objawy ze strony ukladu nerwowego’

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Swiad®

Nadmierne $linienie’

'Objawy te sa powszechne u pséw zarazonych nicieniami sercowymi, w trakcie mikrofilariemii.

W przypadku ciezkich objawow ze strony uktadu oddechowego (kaszel, duszno$é, przyspieszony
oddech) moze by¢ konieczna natychmiastowa interwencja weterynaryjna.

2Objawy te ustgpuja samoistnie, bez dodatkowego leczenia.

3Miejscowe.

*Odnotowane przej$ciowo i zwigzane z odczuciami w miejscu podania.

SWiekszo$¢ wystepuje przemijajaco i jesli zwierze wylizuje miejsce podania produktu (patrz punkt
,Przedawkowanie”).

Przemijajace.

"Wystepuje, jesli zwierze wylizuje miejsce podania produktu bezposrednio po natozeniu. Nie jest to
objawem zatrucia i ustepuje samoistnie w ciggu kilku minut, bez dodatkowych zabiegéw. Prawidtowe
naniesienie produktu minimalizuje mozliwo$¢ wylizywania miejsca jego podania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zgltaszania: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych 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 sposob podania

Podanie przez nakrapianie. Wytacznie do uzytku zewnetrznego.
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Podawaé miejscowo na skore, pomigedzy topatkami.

Schemat dawkowania:

Zalecana minimalna dawka to 10 mg/kg masy ciata imidakloprydu i 2,5 mg/kg masy ciata

moksydektyny, co odpowiada 0,1 ml/kg masy ciata.

Schemat leczenia powinien uwzglednia¢ indywidualng diagnoze weterynaryjna oraz lokalne
uwarunkowania epidemiologiczne.

Lek nalezy podawac zgodnie z ponizszg tabels:

Waga psa . o S L, Objetos¢ | Imidaklopryd |Moksydektyna
ﬁ(gl]) Wielkos¢ pipetki, jakiej nalezy uzy¢ [Jni 1 [me/ke £?] [me /l}<,g mt.z.]
<4 imidaklopryd/moksydektyna 40 mg/10 mg 04 |conajmniej 10 |co najmniej 2,5

roztwor do nakrapiania dla matych psow
imidaklopryd/moksydektyna 100 mg/25 mg
> 4-10 roztwor do nakrapiania dla $rednich psow ! 10-25 2,5-6,25
imidaklopryd/moksydektyna 250 mg/62,5 mg
> 10-25 roztwér do nakrapiania dla duzych pséw 2,5 10-25 2,5-6,25
imidaklopryd/moksydektyna 400 mg/100 mg
> 25-40 4 twoér do nakrapiania dla bardzo duzych pséw 4 10-16 2,5-4
> 40 odpowiednia kombinacja pipetek zapewniajaca zalecang dawke (minimalna zalecana
dawka to 0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/kg masy ciala)

Zwalczanie 1 zapobieganie inwazji pchel (Ctenocephalides felis)

'R.p-f

Jednorazowe zastosowanie zapobiega inwazji pchel przez kolejne 4 tygodnie. Bytujace w otoczeniu
zwierzgcia poczwarki moga rozwing¢ si¢ w ciggu 6 tygodni od rozpoczgcia leczenia, lub nawet
poézniej, w zaleznosci od warunkow klimatycznych. Dlatego tez, moze okazac si¢ konieczne
polaczenie leczenia przy pomocy weterynaryjnego produktu leczniczego z postegpowaniem majacym
na celu przerwanie cyklu zyciowego pchel w otoczeniu zwierzgcia. Spowodowaé to moze jeszcze
szybsze zniszczenie populacji pchet w gospodarstwie domowym. Jesli weterynaryjny produkt
leczniczy wykorzystywany jest jako element ztozonego leczenia alergicznego pchlego zapalenia
skory, powinien by¢ podawany w odstepach miesiecznych.

¢

Nalezy zastosowac pojedynczg dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego
badania poniewaz niektore zwierzeta mogg wymagaé podania drugiej dawki.

Zwalczanie wszoldw (Trichodectes canis)

Zwalczanie inwazji Swierzbowca usznego (Otodectes cynotis) ‘

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy poda¢ jednokrotnie. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
delikatnie usung¢ zalegajaca wydzieling z zewnetrznego przewodu stuchowego. Po 30 dniach od
zakonczenia leczenia zalecane jest badanie kontrolne przez lekarza weterynarii, gdyz w niektorych
przypadkach moze okaza¢ si¢ konieczna ponowna kuracja. Nie nalezy podawac bezposrednio do
przewodu stuchowego.

Zwalczanie $wierzbowca drazacego (Sarcoptes scabiei var. Canis) %
i

Zalecane jest dwukrotne podanie w odstepie 4 tygodni.

Zwalczanie nuzenca psiego (Demodex canis) 'i'

Podanie weterynaryjnego produktu leczniczego od 2 do 4 razy w odstepie 4 tygodni jest skuteczne
przeciwko Demodex canis i prowadzi do znaczacej poprawy obrazu klinicznego szczegolnie
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w tagodnych i umiarkowanych przypadkach. Przypadki szczegdlnie cigzkie mogg wymagac
przedtuzonego i czestszego stosowania. Aby osiggnaé mozliwie najlepszy rezultat w tego typu
powaznych sytuacjach, na podstawie oceny dokonanej przez lekarza weterynarii, weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ podawany raz na tydzien przez dtugotrwaty okres czasu. W kazdym
przypadku istotne jest aby leczenie kontynuowa¢ do uzyskania negatywnego wyniku badania
zeskrobin skory w okresie co najmniej dwoch kolejnych miesiecy. Leczenia nalezy zaprzestaé

w przypadku pséw, u ktérych brak jest widocznej poprawy lub gdy badanie zeskrobin skory na
obecnos$¢ roztoczy wskazuje na brak postgpu po 2 miesigcach kuracji. Nalezy zastosowaé leczenie
alternatywne. Wtasciciel powinien zasiegnac porady lekarza weterynarii. Poniewaz jednak etiologia
demodekozy ma charakter ztoZzony zaleca sig, jesli to mozliwe, jednoczesne leczenie choroby
zasadnicze;j.

Zapobieganie robaczycy serca (D. immitis) e oraz postaci skornej dirofilariozy (filarie)

(D. repens) @

Psy bytujace na terenach endemicznych dla robaczycy serca (Dirofilarioza) lub te, ktore podréozowaty
do takich miejsc, moga by¢ zaatakowane przez doroste postaci tych pasozytow. Z tego wzgledu przed
podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ zastosowanie si¢ do wskazowek
podanych w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia”. W celu zapobiegania robaczycy serca oraz postaci
skornej dirofilariozy, weterynaryjny produkt leczniczy musi by¢ stosowany w regularnych,
miesigcznych odstepach w porze wystepowania moskitow (zywiciela posredniego, ktory przenosi
larwy D. Immitis i D. repens). Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé w ciggu catego roku
lub przynajmniej na miesigc przed pierwszym spodziewanym pojawieniem si¢ moskitow. Leczenie
powinno by¢ kontynuowane w regularnych, comiesi¢cznych odstgpach czasu, az do uptyniecia
miesigca od ostatniego narazenia na ukaszenia moskitow. Aby wdrozy¢ staty schemat leczenia, zaleca
si¢ wyznaczenie tego samego dnia kazdego miesiaca jako dnia podawania produktu. W sytuacji
zastgpowania innego weterynaryjnego produktu leczniczego zapobiegajacego robaczycy serca

w ramach programu profilaktycznego, pierwsze zastosowanie tego weterynaryjnego produktu
leczniczego musi nastapi¢ w ciggu 1 miesigca od podania ostatniej dawki poprzednio stosowanego
produktu. Na terenach niebedgcych endemicznymi dla nicieni wywotujgcych robaczyce serca, psy nie
powinny by¢ zagrozone ze strony tych pasozytow. Dlatego tez, mozna u nich stosowaé ten
weterynaryjny produkt leczniczy bez zachowywania szczegdlnych $rodkdéw ostroznosci.

Zwalczanie mikrofilarii (D. immitis) h
1._.1._ -

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany co miesiac przez kolejne dwa miesiace.

Zwalczanie postaci skornej dirofilariozy (filarie) (postacie doroste Dirofilaria repens) @

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zosta¢ podany co miesigc przez kolejne sze$¢ miesigcy.

Ograniczenie ilosci mikrofilarii (filarie) (D. repens) E:_i A

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien zostaé¢ podany co miesiac przez kolejne cztery miesigce.

Zwalczanie i zapobieganie inwazji Angiostrongylus vasorum m,

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke. Zalecane jest przeprowadzenie po 30 dniach nastgpnego
badania, poniewaz niektore zwierzgta moga wymagac podania drugiej dawki. Na terenach
endemicznych regularne stosowanie w odstepach miesi¢cznych zapobiega wystgpieniu
angiostrongylozy oraz zakazenia nicieniem Angiostrongylus vasorum.

Zwalczanie inwazji Crenosoma vulpis L..
Nalezy zastosowac pojedynczg dawke.

Zapobieganie spirocerkozie (Spirocerca lupi) %
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Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac co miesiac.

Zwalczanie inwazji Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (postaci doroste) | %2

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy podawac co miesigc przez dwa kolejne miesigce. W celu
uniknig¢cia mozliwego ponownego zakazenia, wskazane jest, aby zapobiega¢ autokoprofagii pomigdzy
dwoma podaniami leku.

Zwalczanie nicieni ocznych Thelazia callipaeda (postaci doroste) G)

Nalezy zastosowac pojedyncza dawke weterynaryjnego produktu leczniczego.

Zwalczanie inwazji oblencoéw, tegoryjcow 1 wlosogldwki (Toxocara canis, Ancylostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina 1 Trichuris vulpis). U % %

Na terenach endemicznych dla robaczycy serca, comiesigczne stosowanie moze znaczgco ograniczy¢
ryzyko ponownej infestacji spowodowanej zarowno przez oblence, tegoryjce jak i wltosogtowki. Na
terenach niebedacych endemicznymi dla nicieni wywolujacych robaczyce serca, weterynaryjny
produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element sezonowego programu profilaktycznego
skierowanego przeciwko pchtom i nicieniom zotadkowo-jelitowym.

Badania wykazaly, ze comiesigczne stosowanie u pséw zapobiega inwazji Uncinaria stenocephala.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

1. Wyjmij pipetke z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j, przekrec i zdejmij
koncowke.

2. Odwro¢ koncoéwke i umiesé drugim koncem z powrotem na pipetce. Nacisnij i przekreé
koncowke, aby przebi¢ zamkniecie, po czym zdejmij koncoéwke z pipetki.

Dla psow o masie ciata do 25 kg:

3. Stojacemu psu rozsun siers¢ pomiedzy topatkami, tak, aby widoczna byta gota skora.
Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ nanoszony wylacznie na nieuszkodzong skorg.
Przytknij koniec pipetki do skory i kilkukrotnie, mocno jg $ci$nij, w celu wycisniecia jej
zawarto$ci bezposrednio na skore.

Dla pséw o masie ciala powyzej 25 kg:
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3. Aby utatwi¢ nanoszenie produktu, pies powinien znajdowaé si¢ w pozycji stojacej. Zawartos$¢
pipetki powinna zosta¢ naniesiona w réwnych ilo$ciach w 3-4 miejsca potozone jedno za
drugim wzdhuz grzbietu, poczawszy od miejsca pomigdzy topatkami, az do nasady ogona.

W kazdym miejscu nalezy rozsung¢ sier$¢ tak, aby widoczna byta gota skora. Weterynaryjny
produkt leczniczy powinien by¢ nanoszony wytacznie na nieuszkodzong skore. Przytknij koniec
pipetki do skory i delikatnie ja $ci$nij, w celu wycisnigcia czesci jej zawartosci bezposrednio na
skorg. Nie wyciskaj zbyt duzej ilosci weterynaryjnego produktu leczniczego w jednym miejscu,
gdyz moze to spowodowac jego sptywanie po boku zwierzecia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia. Brak
specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

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

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do cieckOw wodnych, poniewaz
imidaklopryd i moksydektyna moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw 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 obowiazujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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Prinocate 40 mg/10 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow
Pozwolenie nr 2940/20

Prinocate 100 mg/25 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow
Pozwolenie nr 2942/20

Prinocate 250 mg/62,5 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Pozwolenie nr 2943/20

Prinocate 400 mg/100 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw
Pozwolenie nr 2944/20

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace: 1, 3, 4, 6, 24 lub 48 pipetek.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

07.08.2025

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:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0, ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57
37 564

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

27


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

