CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fiprotec 134 mg roztwér do nakrapiania dla srednich psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pipeta o pojemnosci 1,34 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

FIpronil e mommusmmamsnansnvaisits 134,0 mg
Substancja/e pomocnicza/e:

Butylohydroksyanizol (E-320) ........c.cccceeveen.. 0,268 mg
Butylohydroksytoluen (E-321)........ccccccccevennene. 0,134 mg
Alkohol benzylowy (E-1519) ..o, 381,900 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Klarowny, bezbarwny do jasnozoltego roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do zwalczania i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides felis) u psdéw oraz jako element
strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory, o ile zostalo ono wczesniej
zdiagnozowane przez lekarza weterynarii. Czas trwania ochrony przeciwko inwazji pchel
wynosi 5 tygodni.

Produkt zabezpiecza przed inwazja Kleszczy (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) u psow od 7 dnia do 28 dnia po aplikacji produktu.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ u psow ponizej 12 tygodnia zycia i/lub o masie ciala ponizej 5 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng (substancje czynne) lub na
dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku choréb (np. chorob uktadowych, goraczki) lub u zwierzat w trakcie
rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow z powodu zagrozenia reakcjami niepozadanymi a nawet $miercig.

Nie stosowac u kotow, gdyz moze to by¢ przyczyna przedawkowania.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu skutecznej likwidacji probleméw z pchtami w gospodarstwach domowych, w ktorych
utrzymuje si¢ wigeej niz jedno zwierze, wszystkie psy i koty w tym gospodarstwie domowym
powinny by¢ potraktowane odpowiednim insektycydem.

Pchly ze zwierzat czgsto rozprzestrzeniajg si¢ takze w koszu i legowisku dla zwierzat, w
miejscach gdzie zwykle odpoczywaja zwierzeta, takich jak dywany, tapicerowane meble, ktore
w przypadkach licznych inwazji, powinny by¢ zabezpieczone odpowiednim insektycydem juz
na poczatku walki z pasozytami oraz regularnie odkurzane.

Nie sa dostgpne zadne dane, ktore mowilyby o wplywie kapieli i mycia w szamponie pséw na
skutecznos¢ produktu. Mycie psa szamponem bezposrednio przed aplikacjg albo czeste mycie
po zastosowaniu produktu mogg ograniczac jego skuteczno$¢ (patrz tez punkt 6.6).

Jesli produkt jest uzywany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca sig¢ aplikacj¢ produktu w odstgpach 1 miesiaca u alergicznego pacjenta oraz u innych
psow w tym gospodarstwie domowym.

Produkt nie chroni przed przywieraniem kleszczy do zwierzat. Ponadto skuteczno$é przeciwko
Juz istniejacym kleszczom nie zostala wykazana. W zwiazku z powyzszym nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia chordb zakaznych.

Wiadomym jest, ze produkt chroni przed inwazja nowych kleszczy od 7 dnia do 28 dnia po jego
aplikacji. Jednakze nie ma pewnosci czy skutecznos¢ przeciwko inwazji nowych kleszczy
utrzymuje si¢ przez ponad 4 tygodnie. Z tego powodu skuteczne zabezpieczenie przed inwazja
kleszczy moze posiada¢ luki czasowe po kolejnych aplikacjach produktu, nawet wowczas gdy
preparat jest podawany ponownie w najkrotszych mozliwych odstepach czasu, czyli co cztery
tygodnie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tylko do uzytku zewnetrznego. Nie aplikowaé produktu bezposrednio na rany ani na
uszkodzong skoére. Unika¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Gdyby doszto do przypadkowego
kontaktu z oczami niezwlocznie przeplukac je woda.

Zwierzgta powinny by¢ doktadnie zwazone przed zastosowaniem produktu. (zobacz takze punkt
4.3)

Wazne jest aby upewni¢ sig, ze produkt jest aplikowany w miejscu, z ktérego zwierze nie moze
go zliza¢ oraz, ze zwierzeta nie liza si¢ wzajemnie po jego zastosowaniu.

Potencjalna toksycznosé produktu wzgledem szczeniat ponizej 12 tygodnia zycia, w przypadku
zastosowania produktu u suki (matki szczeniat), nie byla rozpatrywana. Nalezy zachowaé
szczegolng ostroznos¢ w takim przypadku.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Pipety przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu az do momentu uzycia.
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza (patrz
punkt 6.1) powinny unika¢ kontaktu z produktem.



Unika¢ sytuacji, w ktérych moglo by dojs¢ do kontaktu zawartoéci z palcami osoby aplikujacej.
Jesli by do tego doszlo, umy¢ rece wodg z mydlem.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie blon §luzowych i oczu. Z tego powodu nalezy unikaé
kontaktu z ustami i oczami.

Po przypadkowym kontakcie z oczami nalezy je dokladnie przemy¢ czysta woda.

Spozycie produktu jest szkodliwe. Zabezpieczy¢ pipety przed dostgpem dzieci, a zuzyte pipety
wyrzucic¢ natychmiast po zastosowaniu produktu.

Poddane leczeniu zwierzeta nie powinny by¢ dotykane do czasu az miejsce aplikacji bedzie
suche, podobnie dzieciom nie nalezy zezwala¢ na zabawe z leczonymi zwierzetami do czasu az
miejsce aplikacji bedzie suche. Z tego samego powodu zaleca sig, aby nie stosowa¢ preparatu w
ciggu dnia, ale wieczorem i wowczas leczonym zwierzetom nie nalezy zezwalaé spaé¢ wraz z ich
wlascicielami, w szczegdlnosci z dzie¢mi.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas stosowania preparatu.

Umy¢ rece po aplikacji produktu.

Inne ostrzezenia

Psom nie nalezy zezwala¢ na kapiel w zbiornikach wodnych przez 2 dni od zastosowania
produktu.

4.6  Dzialania niepozadane (czgstotliwos¢ i stopien nasilenia)

W wypadku zlizania mozna zaobserwowa¢ krotkotrwaly wzrost wydzielania $liny
powodowany, w glownej mierze, dzialaniem substancji pomocnicze;j.

Po uzyciu produktu odnotowano niezwykle rzadko wystepujace dzialania niepozadane w
miejscu podania (takie jak: odbarwienie skory, miejscowe lysienie, $wigd i rumien) oraz
uogolniony swiagd i lysienie. Wyjatkowo po uzyciu produktu obserwowano: wzmozone
slinienie, odwracalne objawy neurologiczne (takie jak: przeczulica, depresja, objawy nerwowe),
wymioty, objawy ze strony ukladu oddechowego.

Unika¢ przedawkowania. Ryzyko wystapienia reakcji niepozadanych moze wazrastaé w
przypadku przedawkowania.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne fipronilu nie przyniosty zadnych dowodéw potwierdzajacych dzialanie
teratogenne badz szkodliwe oddziatywanie na ptod.

Ze wzgledu na brak badan oceniajacych bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i
laktacji, do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka. Jedli zwierzeta sa leczone w okresie laktacji patrz punkt 4.5.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania — Miejscowa aplikacja na skore. Tylko do uzytku zewnetrznego.

Dawkowanie:
e | pipeta o pojemnosci 1,34 ml na psa o masie ciala od 10 do 20 kg.
Zakres dawki fipronilu wynosi od 6,7 do 13,4 mg na kg masy ciala.



Sposob uzycia - Trzymaé w pozycji pionowej. Postuka¢ w gorna czesé pipety, aby upewnic sie,
ze cala zawartos¢ znajduje si¢ w glownej czesci pipety. Odciaé szczytowa czesé pipety
nozyczkami. Rozdzieli¢ sier§¢ pomigdzy topatkami i u podstawy glowy, az do uwidocznienia
skory. Umiesci¢ czubek pipety przy skorze i delikatnie poda¢ polowe zawartosci pipety w obu
wyznaczonych miejscach.

Unikaé¢ podawania roztworu na siers¢. Nie wceiera¢ w skore.

Nalezy zwrdci¢ uwage aby nie podawac¢ nadmiernej ilosci preparatu na wiosy, gdyz moze to
sprawi¢, ze w miejscu aplikacji bedg one wyglada¢ jak lepkie i posklejane. Jesli by do tego
doszlo, powinno to ustapi¢ w ciagu 24-48 godzin od aplikacji.

Z powodu braku innych badan na temat bezpieczenstwa, najkrotszy odstep migdzy kolejnymi
podaniami to cztery tygodnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych podczas badan tolerancji
przeprowadzonych u szczenigt w wieku powyzej 12 tygodni, rosngcych pséw i psow o masie
ciala okolo 5 kg, ktorym jednorazowo podano produkt w dawce pigciokrotnie wyzszej od dawki
rekomendowanej. Jednakze ryzyko wystapienia ubocznych dzialan niepozadanych wzrasta w
przypadku przedawkowania. Z tego powodu zaleca si¢ zawsze stosowa¢ odpowiednig pipete w
zaleznosci od wielkosci zwierzecia.

4.11 Okres(-y) karencji
Nie dotyczy.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:

Produkty przeciwko pasozytom zewngtrznym do stosowania miejscowego, tacznie z
insektycydami

Kod ATCvet: QP53AX15

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem nalezacym do rodziny fenylopirazoli. Dziala poprzez
hamowanie receptorow GABA, blokujac kanaly chlorkowe, skutkiem czego uniemozliwia
transfer jonow chlorkowych przez blony pre- i post- synaptyczne. W wyniku
niekontrolowanego wzrostu aktywnosci centralnego ukladu nerwowego dochodzi do $mierci
owadow i roztoczy.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym produktu u psa, wchianianie fipronilu przez skorg nastgpuje w stopniu
nieistotnym. Niskie poziomy fipronilu moga by¢ wykrywane w osoczu krwi u poszczegdlnych
osobnikow na bardzo zréznicowanych poziomach.

Po podaniu miejscowym produkt rozprzestrzenia si¢ z miejsca podania na cala powierzchni¢
ciala. Stopien koncentracji fipronilu wzrasta w siersci zwierzecia od miejsca podania w
kierunku obszarow peryferyjnych (okolicy ledzwi, bokow ...).



Fipronil jest w gléwnej mierze metabolizowany do jego sulfonowych pochodnych (RM1602),
ktore rowniez wykazuja dziatanie insektobdjcze i roztoczobdjcze.

Stezenie fipronilu na wiosach obniza si¢ z biegiem czasu.
5.3 Wplyw na $rodowisko

Produkt moze mie¢ niekorzystny wplyw na organizmy wodne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksyanizol (E-320)
Butylohydroksytoluen (E-321)

Alkohol benzylowy (E-1519)

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25 °C.

W celu zabezpieczenia przed dziataniem $wiatla, pipete przechowywac wewnatrz opakowania,
az do momentu uzycia

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Niebieska pipeta powstala z ksztaltowanego pod wplywem ciepla korpusu (kopolimer
akrylonitrylu metylu akrylanu oraz Polipropylen/cykliczny kopolimer olefinowy/polipropylen) i
folii (kopolimer akrylonitrylu metylu akrylanu/Aluminium/poliester).

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 6, 9 lub 12 pipet.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.



Produkt moze wykazywa¢ niekorzystne dzialanie wzgledem ryb i innych organizméw wodnych.
Nie zanieczyszcza¢ zbiornikow, ciekéw wodnych oraz rowow produktem ani pustymi
opakowaniami.

7. NAZWA 1T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Holandia

Tel:  +31(0)572 348 834

Fax:  +31(0)572 348 835
Email: hgb@beaphar.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

{DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA



