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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:

Refordog 40 mg[200 mg roztwér do nakrapiania dla pséw o masie
powyzej1,5 kg do 4kg (A);

Refordog 100 mg/500 mg roztwér do nakrapiania dla pséw o masie
powyzej 4 kg do10kg (B);

Refordog 250 mg /1250 mg roztwér do nakrapiania dla pséw o masie
powyzej10 kg do 25 kg (C);

Refordog 400 mg/2000 mg roztwér do nakrapiania dla pséw o masie
powyzej 25 kg do 40 kg (D).

SKEAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY: Kazda pipetka A: 0,4 ml zawiera: Imida-
klopryd: 40,0 mg, Permetryna (40:60): 200,0 mg; B: 1,0 ml zawiera: Imidaklo-
pryd: 100,0 mg, Permetryna (40:60): 500,0 mg; C: 2,5 ml zawiera: Imidaklo-
pryd: 250,0 mg, Permetryna (40:60): 1250,0 mg; D: 4,0 ml zawiera: Imidaklo-
pryd: 400,0 mg, Permetryna (40:60): 2000,0 mg; substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E-321), N-Metylopirolidon, Miglyol 812, Kwas cytryno-
wy jednowodny.

POSTAE FARMACEUTYCZNA: Jasnozotty, przezroczysty roztwor.
WSKAZANIA: Dla psow, u ktorych wystepuijq lub ktére narazone sg na mie-
szane inwazje pchet, wszy, kleszczy, much piaskowych, komaréw i much
stajennych. Weterynaryjny produkt leczniczy jest wskazany wytgcznie
w przypadku, gdy wymagane jest zastosowanie produktu jednoczesnie
przeciwko wszystkim ponizszym gatunkom pasozytow. Do leczenia i zapo-
biegania inwazji pchet (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) oraz
do leczenia inwazji wszy (Trichodectes canis). Pchty na psie ging w ciggu
jednego dnia od rozpoczecia leczenia. Jednorazowe zastosowanie zapo-
biega dalszej inwazji pchet przez cztery tygodnie. Weterynaryjny produkt
leczniczy moze byc¢ stosowany jako element ztozonego leczenia alergicz-
nego pchlego zapalenia skory (APZS). Weterynaryjny produkt leczniczy wy-
kazuje trwate dziatanie roztoczobdjcze i odstraszajgce wobec inwazji klesz-
czy (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus przez cztery tygodnie i Der-
macentor reticulatus przez trzy tygodnie). Odstraszajqc i zabijajge kleszcza
Rhipicephalus sanguineus bedgcego nosicielem, weterynaryjny produkt
leczniczy zmniejsza prawdopodobienstwo przeniesienia patogenu Ehrli-
chia canis, redukujgc tym samym ryzyko wystgpienia erlichiozy u psow. Ba-
dania wykazaty, ze zmniejszenie ryzyka wystepuje juz po 3 dniach od zasto-
sowania weterynaryjnego produktu leczniczego i utrzymuije sie przez 4 ty-
godnie. Kleszcze uprzednio zerujgce na psie Mogq nie zostac zabite w cig-
gu dwoch dni od podania produktu i mogg pozostac przytwierdzone oraz
widoczne. Z tego wzgledu, zalecane jest usuwanie kleszczy obecnych
na psie w momencie podawania produktu, aby zapobiec ich przytwierdza-
niu sie i pobieraniu krwi. Jednorazowe zastosowanie zapewnia dziatanie
odstraszajqee (zapobiegajgce zerowaniu) wobec muchy piaskowej (Phle-
botomus papatasi przez dwa tygodnie i Phlebotomus perniciosus przez trzy
tygodnie), dziata odstraszajgco na komary (Aedes aegypti przez dwa ty-
godnie i Culex pipiens przez cztery tygodnie) oraz zapobiega zerowaniu
much stajennych (Stomoxys calcitrans) przez cztery tygodnie. Zmniejsze-
nie ryzyka zarazenia Leishmania infantum przenoszonego przez muchy
piaskowe (Phlebotomus perniciosus) przez okres do 3 tygodni. Efekt jest po-
Sredni, ze wzgledu na aktywnos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego
wobec wektora.

DROGA PODANIA | DAWKOWANIE: Przez nakrapianie. Tylko do uzytku ze-
wnetrznego. Stosowac wytgcznie na nieuszkodzong skore. Przed rozpocze-
ciem leczenia zwierzeta nalezy doktadnie zwazy€. Podawanie zbyt matych
dawek moze skutkowac brakiem skutecznosci produktu i sprzyjac rozwojo-
wi opornosci. Rekomendowana dawka minimalna: 10 mg/kg masy ciata
(mc.) imidakloprydu i 50 mg/kg masy ciata (mc.) permetryny. Dawkowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego:

Psy Obictosé Zawartosé Imidaklopryd | Permetryna
(kg masy (l:“) imidakloprydu / (mg/kg (mg/kg

ciata) permetryny masy ciata) | masy ciata)
>15kg<4dkg | 04ml 40 mg/200 mg 10-26 50-133
>4kg<10kg | 10ml | 100 mg/500 mg 10-25 50 - 125
>10kg<25kg | 25ml | 250 mg/1250 mg 10-25 50 - 125
>25kg<40kg| 40ml |400 mg/2000mg|  10-16 50 - 80
>40kg <60kg| 60ml [600mg/3000 mg 10-15 50-75

W przypadku pséw > 60 kg nalezy zastosowac odpowiedniq kombinacie pi-
petek o innych rozmiarach. W przypadku inwazji wszy zaleca sig przeprowa-
dzenie kolejnego badania weterynaryjnego po 30 dniach od zakonczenia
leczenia, poniewaz niektore zwierzeta mogg wymagac powtdrnego lecze-
nia. Aby chroni€ psa przez caty sezon wystepowania much piaskowych, le-
czenie nalezy regularnie kontynuowac. W przypadku inwazji pchet, kleszczy,
komaréw i much stajennych koniecznos¢ i czgstotliwo$¢ ponownego lecze-
nia powinny opierac sie na zaleceniach specjalisty, a takze uwzgledniac lo-
kalng sytuacije epidemiologicznq i tryb zycia zwierzecia.

Sposéb podania: Wyjg¢ pipetke z opakowania. Podczas otwierania pipetki
nalezy trzymac jg w pozycji pionowej z aplikatorem skierowanym do gory.
Nasadke nalezy obrocic o jeden petny obrét zgodnie z ruchem wskazowek
zegara lub przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Nasadka pozostanie
na pipetce i nie bedzie mozna jej zdjq¢. Pipetka jest otwarta i gotowa do uzy-
cia. Cata zawartos¢ pipetki musi zosta€ natozona na skére zwierzecia.
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Weterynaryjny produkt leczniczy dla pséw o masie ciata powyzej 1,5 kg
do 4 kg i weterynaryjny produkt leczniczy dla pséw o masie ciata powy-

zej 4 kg do 10 kg: Kiedy pies stoi nieruchomo, rozchyli¢ siers¢ miedzy topat-
kami, az bedzie widoczna skéra. Przytozy¢ kohcowke pipetki do skory i moc-
no $cisnqc kilka razy, aby wycisng¢ zawartos¢ bezposrednio na skore.
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Weterynaryjny produkt leczniczy dia psdw o masie ciata powyzej 10 kg
do 25 kg, weterynaryjny produkt leczniczy dla pséw o masie ciata powy-
zej 25 kg do 40 kg oraz weterynaryjny produkt leczniczy dla pséw o masie
ciata powyzej 40 kg do 60 kg: Gdy pies stoi nieruchomo, catg zawartos¢ pi-
petki nalezy rownomiernie rozprowadzi¢ w czterech miejscach na grzbie-
cie, od topatek do nasady ogona. W kazdym miejscu rozchylic siers¢ tak, aby
byta widoczna skéra. Przytozy€ koncowke pipetki do skory i delikatnie sci-
snq¢, aby wycisng¢ porcje roztworu na skore. Nie nalezy naktadac zbyt du-
zejilosci roztworu w jednym miejscu, gdyz moze to spowodowac sptyniecie
ptynu po boku psa.

PRZECIWWSKAZANIA: Ze wzgledu na brak dostepnych danych, weteryna-
ryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u szczenigt w wieku po-
nizej 7 tygodni ani u psdw o masie ciata 1,5 kg lub mniejszej. Nie stosowac
w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng sub-
stancje pomocnicza. Nie stosowac u kotow.

SPECJALNE OSTRZEZENIA: Niepotrzebne stosowanie lekow przeciwpasozyt-
niczych lub stosowanie ich niezgodnie z instrukcjq podang w Charaktery-
styce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ presje selek-
cyjng wywotujgcg opornos¢ i doprowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci.
Decyzje o zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy pod-
ja¢ na podstawie potwierdzenia gatunku pasozyta i obcigzenia chorobg lub
ryzyka zarazenia na podstawie cech epidemiologicznych u kazdego kon-
kretnego zwierzecia. Opornos¢ na permetryne odnotowano u pchet, klesz-
czy (Rhipicephalus sanguineus), much stajennych (Stomoxys calcitrans),
komarow (Culex pipiens, Aedes aegypti) i much piaskowych (P. papatasi).
Stosujqc ten weterynaryjny produkt leczniczy nalezy bra¢ pod uwage lokal-
ne informacje dotyczgce podatnosci docelowych gatunkow pasozytow, je-
zeli sq dostepne. Zaleca sie dalsze badanie przypadkéw podejrzenia braku
skutecznosci produktu, przy zastosowaniu odpowiedniej metody diagno-
stycznej. O potwierdzonych przypadkach braku skutecznosci produktu no-
lezy powiadomi¢ podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu lub wtasciwe organy. Jesli nie wystepuje ryzyko wspot-
zarazenia pchtami, kleszezami i (lub) muchami piaskowymi, nalezy stoso-
wac produkt o wgskim spektrum dziatania. Moze wystgpi€ przyczepienie sie
pojedynczych kleszczy lub ukgszen pojedynczych much piaskowych lub ko-
maréw. Z tego powodu nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwosci prze-
noszenia chordb zakaznych przez te pasozyty, jezeli warunki sq niesprzyja-
jace. Zaleca sie zastosowanie leczenia co najmniej 3 dni przed spodziewa-
ng ekspozycjq na E. canis. W odniesieniu do E. canis, badania wykazaty, ze
ryzyko wystgpienia erlichiozy u pséw narazonych na kleszcze Rhipicephalus
sanguineus zarazone przez E. canis jest zmnigjszone po 3 dniach od zasto-
sowania weterynaryjnego produktu leczniczego i utrzymuije sie przez 4 ty-
godnie. Nie udokumentowano natychmiastowej ochrony przed ukgszenio-
mi much piaskowych. Leczone psy, aby zmnigjszy¢ ryzyko zarazenia Leish-
mania infantum przenoszonego przez muchy piaskowe P. Perniciosus, po-
winny by¢ trzymane w chronionym srodowisku przez pierwsze 24 godziny
po pierwszym zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy

wzig¢ pod uwage mozliwos¢, ze inne zwierzeta w tym samym gospodar-
stwie domowym mogq by¢ zrédtem ponownego zarazenia pchtami, klesz-
czami lub wszamiiw razie koniecznosci podjqc¢ leczenie odpowiednim pro-
duktem. Aby jeszcze bardziej ograniczy¢ zagrozenie Srodowiskowe, zaleca
sie dodatkowe zastosowanie odpowiedniego produktu dziatajgcego w sro-
dowisku przeciwko dorostym pchtom i stadiom larwalnym pchet. Wetery-
naryjny produkt leczniczy pozostaje skuteczny nawet jesli zwierze zmoknie.
Nalezy jednak unika¢ dtugotrwatego, intensywnego kontaktu z wodg.
W przypadku czestej ekspozyciji na dziatanie wody, trwata skutecznos$e dzio-
tania produktu moze by¢ zmniejszona. W takich przypadkach nie nalezy sto-
sowac produktu czesciej niz raz w tygodniu. Jezeli pies wymaga umycia
szamponem, nalezy to zrobi€ przed zastosowaniem weterynaryjnego pro-
duktu leczniczego lub co najmniej 2 tygodnie po zastosowaniu, aby uzyskac
optymalng skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI: Specjaine srodki ostroznosci dotyczg-
ce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzgt: Nalezy za-

chowac ostroznos¢, aby zawartos¢ pipetki nie dostata sig do oczu lub py-
ska psa, ktéremu podaije sie produkt. Nalezy zachowa¢ ostroznose, aby pra-
widtowo podawac weterynaryjny produkt leczniczy. W szczegolnosci nalezy
unika¢ doustnego przyjmowania produktu w wyniku wylizywania miejsca
podania przez zwierzgta leczone lub majgce z nim kontakt. Przed zastoso-
waniem weterynaryjnego produktu leczniczego u pséw chorych i ostabio-
nych nalezy skonsultowac sig z lekarzem weterynarii. Specjalne Srodki
ostroznosci dla oséb podajgeych weterynaryjny produkt leczniczy zwierze=

tom: A, B, C, D: Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera butylohydroksytolu-
en, ktéry moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe za-
palenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych. Dominujgeymi objo-
wami klinicznymi, ktére mogq wystgpic w niezwykle rzadkich przypadkach,
sq przejsciowe podraznienia skory, takie jok mrowienie, pieczenie lub dre-
twienie. C, D: Badania laboratoryjne na krélikach i szczurach z substancjq
pomocniczg N-metylopirolidon wykazaty dziatanie toksyczne dla ptodu. We-
terynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy
ani kobiety, u ktérych podejrzewa sie cigze. Kobiety w wieku rozrodczym
podczas obchodzenia sie z weterynaryjnym produktem leczniczym powin-
ny stosowac srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki. A, B, C, D: Unikac
kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg, oczami i ustami.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Nie potykac. Po uzy-
ciu doktadnie umy¢ rece. Aby uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek, na-
lezy przechowywac je w oryginalnym opakowaniu do momentu uzycia,
a nastepnie natychmiast pozby¢ sie zuzytych pipetek. W razie przypadko-
wego rozlania na skore, nalezy natychmiast zmy¢ ptyn wodg z mydtem.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na permetryne powinny unika¢ kontaktu
zweterynaryjnym produktem leczniczym. Jezeli weterynaryjny produkt lecz-
niczy przypadkowo dostanie sie do oczu, nalezy je doktadnie przeptukac wo-
dq. Jezeli podraznienie skory lub oczu utrzymuje sig, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem i pokazac ulotke dotgczong do opakowania.
W razie przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem i pokazac ulotke informacyjng lub opakowanie. Przez co naj-
mniej 12 godzin po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nie wol-
no dotykac¢ leczonych pséw, zwtaszcza dzieciom. W zwigzku z tym zaleca sie
przeprowadzanie leczenia u psdéw np. wieczorem. Psy, ktore niedawno zo-
staty poddane leczeniu, nie powinny spa¢ razem ze swoimi wtascicielami,

zwiaszcza gdy sq nimi dzieci. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce ochro-
ny Srodowiska: Weterynaryjny produkt leczniczy jest niebezpieczny dia or-
ganizmow wodnych, dlatego leczonym psom nie wolno pod zadnym po-
zorem pozwala¢ na kontakt z jakimkolwiek rodzajem wod powierzchnio-
wych przez co najmniej 48 godzin po podaniu produktu. Inne srodki ostroz=
nosci: Nie uzywac u kotow. Weterynaryjny produkt leczniczy jest niezwykle
trujgey dla kotéw i moze powodowac $mier¢ ze wzgledu na szczegolng fi-
zjologie kotow, ktore nie sq w stanie metabolizowac niektorych zwigzkow,
w tym permetryny. Aby zapobiec przypadkowemu narazeniu kotow
na dziatanie weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy po podaniu pro-
duktu trzymac leczone psy z dala od kotow, az do momentu wyschniecia
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miejsca podania produktu. Nalezy upewnic sie, ze koty nie ocierajq sie
o miejsca podania produktu u psa, ktéremu podano ten weterynaryjny pro-
dukt leczniczy. W takim przypadku nalezy natychmiast zwrocic sie po pora-
de do lekarza weterynarii. Rozpuszczalnik zawarty w weterynaryjnym pro-
dukcie leczniczym do nakrapiania moze pozostawiac plamy na niektorych
materiatach, w tym skérze, tkaninach, tworzywach sztucznych i tapicerowa-
nych powierzchniach. Przed kontaktem z takimi materiatami nalezy odcze-
ka¢, az miejsce zastosowania wyschnie.

ZDARZENIA NIEPOZADANE:

Swigd w miejscu podania,
zmiana owtosienia
w miejscu podania
(np. przettuszczone futro).
Wymioty.

Niezbyt czesto
(1do 10 zwierzgt / 1000
leczonych zwierzqt):

Rumien w miejscu podania,
Rzadko stan zapalny w miejscu podania,
(1do 10 zwierzqt / 10 000 utrata wioséw
leczonych zwierzqt): w miejscu podania.
Biegunkai.

Zwiekszona wrazliwos¢ skory
(drapanie, pocieranie)'2.
Letarg? Pobudzenie'?®, niepokdj'23, e
wokalizacja'??, tarzanie sig'?®. :
Nadmierne §linienie sie,
zmniejszony apetyt'?.
Zaburzenia neurologiczne
(np. nietypowe ruchy, drgania)'?2.

Bardzo rzadko
(< 1zwierze/10 000
leczonych zwierzqt,
wigczajac pojedyncze raporty):

' przejsciowe,  samoistnie ustepujgce, * u psow wrazliwych na permetryne.

Zatrucie u psdw w wyniku omytkowego spozycia substancji jest mato praw-
dopodobne, jednak moze wystgpi¢ w bardzo rzadkich przypadkach. Mogg
wowczas wystgpi€ zaburzenia neurologiczne, takie jak drzenie i letarg. Le-
czenie powinno by¢ objawowe. Nie jest znana zadna specyficzna odtrutka.
Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczehstwa stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za posrednictwem lekarza wete-
rynarii do wiasciwych organdw krajowych lub do podmiotu odpowiedzial-
nego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego sys-
temu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujq sie w ulotce informar-
cyjnej.

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

A: 3414/25; B: 3415/25; C: 3416/25; D: 2417/25.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Vetpharma Animal
Heallth, SL. Gran Via Carles lll, 98, 7th Floor, 08028 Barcelona, Hiszpania.
LOKALNY PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

Vet-Agro TRADING Sp. z. 0.0. ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin.

ChPL: A:03.07.2025 1, B: 20.01.2026 1, C, D: 04.07.2025 .



