CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Permetryna Scabinol, 40 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 40 mg permetryny (Permethrinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bialy do kremowego nieprzezroczysty zel.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zel jest wskazany do leczenia zakazen $wierzbowcem u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
powyzej 2 miesiecy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doktadne dawkowanie nie moze by¢ okreslone ze wzglgdu na zmienno$¢ powierzchni ciata
poddawane;j leczeniu. W przypadku jezeli leczona jest twarz, uszy lub owlosione czgsci glowy, dawka
moze zosta¢ zwigkszona w celu zapewnienia calkowitego pokrycia ciata.

Przyblizony schemat dawkowania to:

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

Nanies¢ do 40 g zelu (co odpowiada jednej tubie 40 g). Niektorzy dorosli moga potrzebowac wiekszej
ilosci do catkowitego pokrycia ciala, ale nie nalezy stosowac wigcej niz 80 g w sumie na kazda
aplikacje.

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku od 6 do 12 lat:
Nanies¢ do 20 g zelu (co odpowiada ¥4 tuby 40 g).

Dzieci w wieku od 2 miesigcy - 5 lat:

Nanie$¢ do 10 g zelu (co odpowiada Y tuby 40 g). Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania u
niemowlat w wieku ponizej 2 miesigcy nie zostaty ustalone. Brak dostgpnych danych. Po zakonczeniu
leczenia niezuzyty produkt leczniczy nalezy usunac.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do uzytku zewnetrznego i nie nalezy go polvkac.

Zel nalezy naktada¢ cienka warstwa na czysta, sucha i zimna skore i nie powinien by¢ stosowany
bezposrednio po goracej kagpieli. Zel mozna calkowicie wmasowac w skore, w zwigzku z tym nie ma
potrzeby naktadania kolejnych porcji zelu do momentu jego widocznosci na skorze.
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Zelu nie nalezy stosowaé na uszkodzong skore, btony §luzowe lub w okolicach oczu. W razie
przypadkowego kontaktu z produktem, miejsce to nalezy przemy¢ woda, patrz punkt 4.4.
Osoby nakladajace zel moga stosowac rekawiczki w celu uniknigcia mozliwego podraznienia rak.

Dorosli, mlodziez i dzieci powyzej 2 lat:

Zel nalezy nanie$¢ na cale ciato z wyjatkiem glowy i twarzy, o ile nie sg zakazone. Nalezy zwrocié
uwage na obszary skory pomiedzy palcami dioni i stop, pod paznokciami, na nadgarstkach, pod
pachami, zewngetrznych narzadow pitciowych, piersi i posladkow.

Dzieci w wieku od 2 miesigcy do 2 lat:

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany wytacznie pod nadzorem lekarza, ze wzgledu na ograniczone
doswiadczenie dotyczace stosowania w tej grupie wiekowej. Zel nalezy nanie$¢ na cale ciato w tym
szyje, twarz, uszy i skore glowy. Nalezy zwrdci¢ uwage na obszary skory pomigdzy palcami dtoni i
stop, pod paznokciami, na nadgarstkach, pod pachami, wewnetrznych powierzchni dtoni i podeszw
stop, zewngtrznych narzadow piciowych i posladkow. Nie nalezy stosowac zelu na obszarach wokot
ust, skad moze by¢ zlizany i na obszarach wokot oczu. Podobnie nalezy zapobiegac zlizywaniu
produktu z rak np. jezeli to konieczne poprzez natozenie dziecku rekawiczek.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u noworodkow i niemowlat w wieku ponizej 2
miesiecy ze wzgledu na zwigkszone ryzyko dziatan ogélnoustrojowych oraz ze wzgledu na
ograniczone doswiadczenie w tej grupie wiekowe;j.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat):

Zel nalezy nanie$é na cale ciato, w tym szyje, twarz, uszy i skore glowy. Nalezy zwrdci¢ uwage na
obszary skory pomiedzy palcami dtoni i stop, pod paznokciami, na nadgarstkach, pod pachami,
zewnetrznych narzadow piciowych, piersi i posladkow. Nalezy unikaé stosowania w miejscach w
poblizu oczu.

Zel nalezy pozostawi¢ na skorze przez 14 godzin, ale nie krocej niz na 8 godzin. Jezeli w tym okresie
jakiekolwiek czesci ciala, na ktore byt stosowany produkt byly myte, nalezy go ponownie natozy¢ na
te miejsca. Cate ciato nalezy doktadnie umy¢ po 8-14 godzinach po natozeniu zelu, np. poprzez kapiel
lub prysznic.

Wazne jest, by stosowac¢ si¢ do ogolnych zasad eradykacji pasozytow:

o osoby majace kontakt z osobg zakazong powinny by¢ leczone w tym samym czasie, nawet jezeli
nie wykazuja objawow zakazenia,

o paznokcie powinny by¢ skrocone i utrzymywane w czystosci,

o ubrania przeznaczone do prania, posciel, reczniki powinny by¢ zmieniane codziennie przez co
najmniej 7 dni i prane w wysokich temperaturach (co najmniej 60°C),

o ubrania (nieprzeznaczone do prania w wodzie np. odziez wierzchnia) powinny by¢
przechowywane w szczelnych plastikowych torbach przez co najmniej 7 dni,

o dywany, t6zka, materace i meble tapicerowane powinny by¢ odkurzane.

Czas leczenia:

o Pozytywny wynik leczenia (odsetek osob skutecznie wyleczonych) wynosi okoto 90% po
pojedynczym uzyciu. W przypadku niepowodzenia terapii (jezeli brak oznak leczenia
pierwotnych zmian lub pojawity si¢ nowe zmiany i tunele) drugie zastosowanie moze mie¢
miejsce nie wezesniej niz 7 dni po pierwszym zastosowaniu, o ile konieczne.

o Znane jest zjawisko wystepowania wysypki i $wigdu, ktore mogg utrzymywac si¢ do 2 tygodni
lub w niektorych wypadkach nawet do 4 tygodni po leczeniu. Moze to by¢ zwigzane nie tylko z
nieskutecznoscia leczenia, lecz rowniez z nadwrazliwoscig na samo leczenie lub
nadwrazliwo$cig na pozostatosci po pasozytach. W przypadku braku ztagodzenia objawow po 4
tygodniach, w przypadku pogorszenia objawow, pojawienia si¢ nowych zmian i tuneli, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Sucha skora moze by¢ leczona produktami nawilzajacymi po zakonczeniu leczenia.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynnag permetryng lub inne substancje z grupy pyretroidow lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. W takim wypadku leczenie powinno
zosta¢ zmienione produkt przeciwswierzbowy z innej grupy chemicznej.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wytacznie do podania na skore!

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na rosliny z rodzaju ztocien lub inne z rodziny Astrowate
powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przez zastosowaniem tego produktu, ze wzgledu na ryzyko
wystepowania nadwrazliwosci krzyzowej z syntetycznymi piretroidami, takimi jak permetryna.

Dzieci w wieku od 2 miesigcy do 2 lat powinny by¢ leczone wytacznie pod opieka lekarza, ze wzgledu
na ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania w tej grupie wiekowej.

Zel powoduje podraznienie spojowki oka, w zwigzku z tym nalezy unika¢ dostania si¢ zelu do oczu.
Nalezy rowniez unikaé¢ kontaktu Zelu z innymi btonami §luzowymi (tj. nosa, ust, narzgdow ptciowych)
1 otwartymi ranami. W razie kontaktu przemy¢ niezwlocznie miejsce kontaktu woda.

Wazne jest by zapewni¢ przebieg leczenia zgodnie z podanymi zaleceniami (zwlaszcza zaleceniami
dotyczacymi czasu pozostawania zelu na skorze i ponownego natozenia zelu na miejsca, ktore umyto
W czasie stosowania), poniewaz zgtaszano przypadki nieskutecznosci leczenia w razie braku
stosowania si¢ do podanych zasad.

Nalezy unika¢ dtugotrwatego pozostawiania produktu na skoérze lub dtugotrwatego stosowania
produktu poniewaz, pomimo niewielkiej toksycznos$ci ostrej permetryny stosowanej miejscowo,
dhugotrwata ekspozycja na permetryng moze prowadzi¢ do zwigkszonej dostepnosci ogélnoustrojowe;j
i dziatania neurotoksycznego, zwlaszcza u mtodszych dzieci.

Produkt leczniczy jest szkodliwy dla wszystkich rodzajoéw owadow i organizméw wodnych (ryby,
algi, dafnia). Nalezy unika¢ zanieczyszczenia akwarium.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Ze

wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy, ciezarne
kobiety powinny stosowa¢ permetryne wytacznie po wezesniejszej konsultacji z lekarzem. Nalezy
doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, a produkt powinien by¢ stosowany jedynie w
przypadku wyraznej koniecznosci.

Karmienie piersia

Ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace stosowania produktu u kobiet karmigcych piersig, nalezy
doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, a produkt powinien by¢ stosowany jedynie w
przypadku wyraznej koniecznosci. Podczas stosowania produktu oraz co najmniej przez tydzien po
zastosowaniu produktu, zaleca si¢ powstrzymanie si¢ od karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Permetryna Scabinol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg fagodne i przemijajace reakcje skorne jak wysypka,
swiad i1 parestezje skdrne w postaci uczucia khucia, pieczenia lub mrowienia. U pacjentow leczonych
ze wzgledu na $wierzb takie dzialania moga utrzymywac si¢ przez 2 tygodnie lub w niektorych
przypadkach nawet do 4 tygodni, pomimo skutecznego leczenia. Uwaza sig, ze jest to wywotane
reakcja alergiczng na martwe $wierzbowce pod skora 1 niekoniecznie wskazuje na nieskutecznosé
leczenia.

Nazwy zastosowane do opisania kazdego z dziatan niepozadanych zgodnie z nastgpujaca konwencja:
Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (>1/100 to <1/10)
Niezbyt czesto (=1/1000 to <1/100)
Rzadko (>1/10 000 to <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypka, §wiad, rumien, wyprysk, zluszczanie si¢ skory i (lub) sucha skéra
Bardzo rzadko: hipopigmentacja skory, zapalenie mieszkow wlosowych

Czesto$¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory, pokrzywka

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: parestezje, pieczenie, ktucie, mrowienie

Zaburzenia uktadu oddechowego i klatki piersiowej
Czgsto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci objawiajace si¢ dusznoscia

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: nudnosci, biegunka

U pacjentéw zarazonych swierzbowcem opisywano dyskomfort skory, zwykle jako pieczenie, ktucie
lub mrowienie, wystepuje u niektorych wkroétce po natozeniu zelu. Wystepuje to czesciej u pacjentdw
z ciezkim zakazeniem $wierzbowcem i jest zazwyczaj tagodne i przemijajace.

Inne przemijajace objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia skory, w tym rumien, obrzgk,
wyprysk, wysypke i §wiad, ktore moga wystapic¢ po leczeniu $wierzbu z uzyciem zelu sa ogolnie
uznawane za ¢z¢$¢ normalnych objawow po zakazeniu swierzbowcem.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.:
+48 22 492 13 01, fax: +48 22 492 13 09; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania.

Przedawkowanie u dorostych po miejscowym zastosowaniu zelu nie jest mozliwe oraz jest bardzo
mato prawdopodobne w przypadku dzieci, ze wzgledu na bardzo mata dostepnos¢ ogdlnoustrojowa
permetryny po podaniu na skore. Jedynym przypadkiem moggcym potencjalnie doprowadzi¢ do
przedawkowania jest przypadkowe potknigcie duzej ilosci produktu leczniczego. Objawy
obserwowane przy zatruciach wysoko skoncentrowanymi produktami z permetryng obejmuja
nudnos$ci, wymioty, bole gtowy, zawroty glowy, zmgczenie i w cigzkich przypadkach wrazenia
zmystowe jak uczucie mrowienia skory, szumy uszne, dretwienie, nadreaktywnos$¢, drzenie i drgawki.



O ile to konieczne nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i intensywng opieke medyczng. Mozna
rozwazy¢ ptukanie Zotadka do dwoch godzin po potknigciu (czas ograniczony oproznieniem zotgdka).
Ciezkie przedawkowanie produktu podanego na skore jest mato prawdopodobne. Moze ono jednak
potencjalnie skutkowa¢ nasileniem tagodnych dziatan niepozadanych obserwowanych przy zwyktym
stosowaniu, jak reakcje skorne i parestezje (parestezje obserwowano rowniez w przypadku zatrucia po
przyjeciu doustnym produktu), jednak dane na temat tych zjawisk sa ograniczone.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwswierzbowe, kod ATC: PO3ACO04.

Mechanizm dzialania

Permetryna jest mieszaning izomerdw Cis- i trans- syntetycznego piretroidu. Permetryna jest
insektycydem do stosowania miejscowego i akarycydem dzialajacym na wiele owaddw i roztoczy, w
tym na $wierzbowca.

Permetryna dziata na btong neuronow owadow zaburzajac przeptyw jonow potasu i sodu w kanatach
regulujacych polaryzacje btony (gtownie kanaty sodowe bramkowane napigciem). To zaburzenie
skutkuje paralizem pasozyta.

Dzieci i mlodziez

Noworodki i niemowleta

Bezpieczenstwo i skuteczno$é permetryny u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej 2 miesigey nie
zostaty ustalone, poniewaz nie sg dostepne badania prospektywne lub duze serie przypadkow.
Ograniczona liczba opisow przypadkow leczenia dzieci w wieku ponizej 2 miesigcy zakazonych
$wierzbowcem nie wskazuje na szczego6lne problemy dotyczace bezpieczenstwa stosowania
miejscowego permetryny w tej grupie wieckowej, jednak nie jest mozliwe wyciggniecie
jednoznacznego wniosku.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie i dystrybucija

Badania u zdrowych ochotnikéw i pacjentéw zakazonych §wierzbowcem wskazuja, ze po podaniu na
skore jedynie okoto 0,5-1% dawki jest wchtaniane do krazenia ogolnego. Wigkszo§¢ dawki jest
usuwana w czasie mycia lub magazynowana w gornych warstwach naskorka (stratum corneum).

Metabolizm

Wchtonigta permetryna jest szybko metabolizowana w skorze i watrobie u ssakow, glownie przez
hydrolizg estru i w mniejszym stopniu przez utlenianie do nieaktywnych metabolitow, ktore sa
wydalane w wigkszo$ci z moczem. Glowne metabolity permetryny byty wykrywalne w moczu w
ciggu kilku godzin po jej podaniu na cate ciato u zdrowych ochotnikow lub pacjentéw zakazonych
$wierzbowcem.

Eliminacja

W najwigkszych stezeniach permetryna byla wydalana w ciagu pierwszych 48 godzin, ale bardzo mate
stezenia jej metabolitow byty nadal wykrywalne w moczu niektorych osob 28 dnia po leczeniu.
Calkowite wydalanie wskazuje, ze mniej niz 0,5% podanej permetryny jest wchtaniane w ciggu
pierwszych 48 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.



Dane dotyczace toksycznosci ostrej u gryzoni wskazuja na malg toksycznos¢ permetryny w
porownaniu do innych pyretroidow. Doustne LDsj technicznej jako$ci permetryny u zwierzat
badanych wynosito 0,5-5 g/kg masy ciata. Wodne zawiesiny permetryny wykazywaty zazwyczaj
najmniejsza toksyczno$¢ z wartosciami LDsy w zakresie od 3 do 4 g/kg masy ciala. Permetryna w
postaci zawiesin w oleju kukurydzianym skutkowata warto§ciami LDsy okoto 0,5 g/kg mc. w
wiekszo$ci badan dotyczacych podania doustnego u szczuréw i myszy (wigksza toksycznos¢ byta
prawdopodobnie zwigzana ze zwigkszonym wchtanianiem w przypadku nosnikow tluszczowych).
Stosunek izomerow cis/trans roéwniez wptywa na toksyczno$¢, izomer cis jest bardziej toksyczny co
moze by¢ po czg$ci spowodowane wolniejszym metabolizmem izomeru cis. Toksyczno$cia
obserwowang w badaniach nieklinicznych po podaniu doustnym byta gtéwnie neurotoksyczno§é — w
przypadku permetryny jako zespot T (ang. tremors — drzenie), jednakze w niektorych badaniach
obserwowano réwniez czgsciowy zespot CS (tj. nadmierne wydzielanie $liny). Inny rodzaj
toksycznos$ci w badaniach toksycznosci ostrej (kardiotoksycznos¢) byt stabiej widoczny i mogt by¢ w
wigkszosci wypadkow wtorny do uogoélnionej neurotoksycznosci. Objawy kliniczne ostrego zatrucia
byly widoczne w ciagu 2 godzin po ekspozycji. Po podaniu miejscowym obserwowano bardzo mata
toksycznos¢ ostra, co jest zgodne z farmakokinetyka permetryny. Nie odnotowano zgonéw po podaniu
permetryny technicznej jakos$ci na skore szczurow w dawce 2 g/kg me.

Maksymalna dawka, przy ktorym nie obserwowano dziatan niepozadanych (ang. NOEL) permetryny
u szczuréw w 3 1 6-miesiecznych badaniach z podawaniem permetryny w pozywieniu wynosita od 20
do 1500 mg/kg mc. Szczury i myszy przezywaly ekspozycje na permetryng w dawkach tak duzych,
jak 10 000 mg/kg mc. (w pozywieniu) przez 2-26 tygodni, jednak objawy kliniczne toksyczno$ci byty
wyraznie widoczne. NOEL u psow, ktérym podawano permetryn¢ doustnie w kapsutkach
zelatynowych wynosito od 5 mg/kg mc. w 3-miesiecznym badaniu, do 250 mg/kg mc. w 6-
miesigcznym badaniu. Docelowym narzadem toksycznosci w badaniach toksyczno$ci podprzewlektej
i przewlektej jest watroba. Toksyczno$¢ uwidaczniata si¢ przez zwigkszenie catkowitej i wzglednej
masy watroby. Aby wzrost masy watroby byl wyraznie widoczny konieczny jest szereg ekspozycji na
duze dawki. Znaczacy wzrost masy watroby wystepowal u szczuréw po podaniu doustnym
permetryny w dawce 100 mg/kg mc. na dobg przez 26 tygodni, czyli najmniejszej dawki wywotujacej
takie dziatanie. Wzrost masy watroby u szczuro6w narazonych na duze dawki permetryny jest
spowodowany hipertrofig komérek watroby. Najmniejsza dawka NOEL z badan toksycznosci
podprzewlektej permetryny byta oceniana na 5 mg/ mc. na dobg u pséw. Badania toksycznosci
ogolnoustrojowej permetryny wykazuja, ze toksycznos$¢ ogdlnoustrojowa po podaniu miejscowym
praktycznie nie wystgpowata. Jedynym objawem toksycznosci w takim wypadku byto podraznienie i
miejscowe reakcje nadwrazliwosci. Podraznienie skory (ztuszczanie, obrzgk i strupy) byto
obserwowane rowniez w 21-dniowym badaniu toksyczno$ci skornej. Najmniejsza dawka wywotujaca
objawy toksycznosci (ang. LOEL) dla tego punktu koncowego wynosita 50 mg/kg mc. /dobe.

Przerost watroby byl najczestszym niezwigzanym z nowotworzeniem objawem obserwowanym w
badaniach toksycznos$ci przewleklej u szczuréw i myszy. Najmniejsza dawka wywotujaca objawy
(ang. LOEL) przerostu watroby w przewlektej ekspozycji wynosita 50 mg/kg mc./dobe, co
zaobserwowano u myszy. Obserwowano réwniez inne dziatania dotyczace watroby, w tym
proliferacje peroksysomoéw i eozynofilie, ktore bylty widoczne u myszy po dawkach 150 mg/kg
mc./dobe. Dodatkowo do objawow zwigzanych z watroba, w przewleklej ekspozycji na permetryne
obserwowano szereg innych dziatan, takich jak zmniejszenie jader u samcow myszy po dawkach
300 mg/kg mc./dobe, proliferacj¢ komorek pecherzykowych u samic myszy po dawkach 375 mg/kg
mc./dobe, ogniskowe zaburzenia we wzros$cie komorek nabtonkowych tarczycy samcoéw szczurow
przy 250 mg/kg mc./dobe i zmiany w nadnerczach oraz zmniejszony przyrost masy ciata u psow po
dawkach 100 mg/kg mc./dobg. Najmniejsza maksymalna dawka NOEL dla ré6znych objawow
przewlektych wynosita 3-5 mg/kg mc./dobe u szczurdéw i psow (zaleznie od stosunku izomerow
cis/trans), najmniejsza dawka wywotujgca objawy toksycznosci (ang. LOEL) wynosita 5 mg/kg mc. u
psow przy stosunku izomerow 40:60.

Permetryna nie wykazywata genotoksycznosci. Istnieje pewien dowod stabej rakotworczosci u
szczurow, lecz permetryna nie jest klasyfikowana jako rakotworcza u ludzi lub zwierzat.



Dostegpne dane niekliniczne wskazujg na niewielki wptyw lub brak wplywu permetryny na rozwoj i

reprodukcje, z wyjatkiem ekspozycji na bardzo duze dawki, co nie jest mozliwe w przypadku tego

produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Etanol (96%)

Karbomer 980

Trolamina

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang od wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z

PP z przebijakiem, zawierajaca 40 g zelu w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sabiedriba ar ierobezotu atbildibu "LMP"

Vietalvas 1

1009 Ryga

Fotwa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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