CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
FLEANIL 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla kotow i psow
FLEANIL 2.5 mg/ml Cutaneous Spray, Solution for Cats and Dogs [IE, AT, BE, CZ, DE, ES, FR

HU, IT, NL,, PT, SK; UK]
FLEANIL Vet 2.5 mg/ml Cutaneous Spray, Solution for Cats and Dogs [DK, SE]

]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera

Substancja czynna:

Fipronil 2,5mg

Substancja pomocnicza:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

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

Leczenie infestacji wszoléw u psow (Trichodectes canis) i kotdéw (Felicola subrostratus).
Owadobdgjcza skutecznos¢ przeciwko nowym infestacjom dorostych pchet utrzymuje sig do 2
miesigcy u kotéw i do 3 miesigcy u psow w zaleznosci od warunkéw srodowiskowych.

Produkt wykazuje trwalg skutecznos¢ roztoczobdjczg do 4 tygodni przeciwko kleszczom w zaleznosci
od warunkow srodowiskowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroby uktadowe, goraczka...) lub w okresie rekonwalescencji.
Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga wystgpic¢ dzialania niepozadane, a nawet $mieré.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zastosowanie na legowisku, dywanach i meblach tapicerowanych odpowiedniego $rodka
owadobdjczego pomoze ograniczy¢ obecno$é pasozytdw 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 lub
dwa dni po podaniu produktu. Kgpanie lub mycie zwierzat szamponem do czterech razy w ciagu
dwoch miesigcy nie wykazalo znaczacego wplywu na skutecznoéé produktu.

Przy czgstszym myciu szamponem wskazane jest podawanie produktu co miesiac.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
(i) Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzecia. Jesli produkt przypadkowo dostanie sie do oczu,
nalezy je natychmiast i dokfadnie przepluka¢ woda

Nie rozpyla¢ bezposrednio na uszkodzona powierzchnie skory

Zwierzgtom nalezy umozliwi¢ wysuszenie si¢ w suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu
(patrz rowniez punkt 4.5 (ii).

Nie umieszcza¢ zwierzat w zamknigtej przestrzeni lub transporterze dla zwierzat do czasu az siers¢ nie
bedzie catkowicie sucha.

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

Nalezy upewnic sig, ze po podaniu produktu zwierzeta nie wylizuja si¢ wzajemnie.

Moze nastapi¢ przyczepianie si¢ pojedynczych kleszczy. W zwigzku z tym przeniesienie choréb
zakaznych nie moze by¢ zupetnie wykluczone w niesprzyjajacych warunkach.

Leczone zwierzgta nalezy trzymac z daleka od ognia i innych zrédet gorgca oraz powierzchni ktére
mogg zosta¢ uszkodzone przez alkohol z aerozolu, przez co najmniej 30 minut po rozpyleniu i do
czasu az siers¢ catkowicie wyschnie.

Nie rozpyla¢ na otwarty ogien lub na jakakolwiek Zarzaca sie substancje.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

(ii) Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Produkt moze powodowa¢ podraznienie blon §luzowych i oczu. W zwigzku z tym nalezy unikaé
kontaktu produktu z jama ustng i oczami.

Osoby z astmg lub ze znang nadwrazliwoscig na srodki owadobdjcze lub alkohol powinny unikaé
kontaktu z tym produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu zawartosci z palcami. Jesli to nastapi nalezy umyé rece woda z mydtem. Jezeli
wystapi podraznienie nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

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

Nie nalezy dotyka¢ leczonych zwierzat do czasu wyschnigcia sieréci, nie nalezy pozwala¢ bawi¢ si¢
dzieciom ze zwierz¢tami dopdki siersé nie wyschnie.

Z tych powodow zaleca sig aby zwierzgta nie byly leczone w ciggu dnia lecz aby zostaly poddane
kuracji wezesnym wieczorem i nie nalezy pozwoli¢ aby niedawno leczone zwierzeta spaty z
wlascicielami, a zwlaszcza z dzieémi.

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

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

Nosi¢ r¢kawice z PCV lub nitrylowe w czasie leczenia zwierzat. Zaleca si¢ noszenie wodoodpornego
fartucha do ochrony ubrania.

Jesli ubranie zostanie silnie zmoczone produktem, nalezy je zdjac¢ i upraé przed ponownym uzyciem.

Po uzyciu wyrzucic¢ r¢kawice a nastgpnie umy¢ rece wodg z mydlem.

Podawanie wielu zwierzgtom: Dobra wentylacja jest szczeg6lnie wazna gdy leczonych jest kilka
zwierzat. Leczy¢ zwierzeta na zewnatrz lub zredukowac ilo$¢ ulatniajacych si¢ oparéw przez



usunigcie zwierzat z pokoju w ktérym podaje sig produkt, w czasie gdy nastepuje ulatnianie sie
alkoholu. Upewni¢ si¢ przed kazdym podaniem produktu, ze pokoj jest dobrze wietrzony.
Dodatkowo upewnic sig, ze pokéj w ktorym zwierzgta schna jest dobrze wentylowany i unikaé
trzymania kilku ostatnio leczonych zwierzat na tej samej przestrzeni.

(iii) Inne $rodki ostroznosci

Ten produkt jest wysoce tatwo palny. Trzymac z dala od goraca, iskier, otwartego ognia lub innych
zrodet zaptonu.

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

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Jesli zwierzg wylize sier§¢, moze wystapié krotki okres nadmiernego slinienia si¢ spowodowany
gléwnie charakterem no$nika.

Wsrod niezwykle rzadko wystepujacych mozliwych dziatan niepozadanych po podaniu produktu ,
zglaszano przejsciowe reakcje skérne wlaczajac w to stan zapalny, Swiad, wylysienia. W wyjatkowych
przypadkach obserwowano nadmierne §linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica,
depresja, nerwowosc¢), wymioty lub objawy oddechowe.

Nie przedawkowywac.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krélikéw nie wykazaly dziatan teratogennych

Formulacja produktu jest bardzo dobrze tolerowana przez szczenigta po zastosowaniu u suki w okresie
laktacji.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w czasie cigzy i u kotek w okresie
laktacji nie zostalo ocenione.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania: Mechaniczna pompka rozpylajaca do podawania zewngtrznego.

Sposob podania: Ustawi¢ dysz¢ pompki w pozycji do rozpylania. Spryskac¢ cate cialo zwierzecia
zachowujac odleglosé¢ okoto 10-20 cm.

Spryskiwa¢ pod wlos i upewni¢ sig, ze cale ciato zwierzecia jest zwilzone.

Zwichrzyc¢ siers¢, zwlaszeza u zwierzat z dhuga sierscia, aby produkt przedostal si¢ w glab sieréci na
skore.

Przy podawaniu produktu w okolice glowy, u mtodych i niespokojnych zwierzat aerozol moze by¢
naniesiony na r¢kawiczke i wtarty w sier$é. Nalezy pozwolié na naturalne wyschnigcie. Nie wysuszac
recznikiem.

Dawkowanie: W celu zwilzenia siersci az do skory, w zaleznosci od dhugosci wlosow, nalezy
zastosowa¢ 3 do 6 ml na kg masy ciala, (7,5 do 15 mg substancji czynnej na kg masy ciata) tj. 6 do 12
nacisnig¢ pompki dozownika na kg masy ciata przy opakowaniu 100 ml lub 2 do 4 naci$ni¢¢ pompki
dozownika przy opakowaniu 250 ml i 500 ml

Dawkowanie moze by¢ okreslone w nastepujacy sposob:
Kot/pies krotkowlosy t.j. dlugosé whosa krdtsza niz 2 em

Dawka: 3-4 ml/kg masy ciala
Pojemnik 100 ml: 6 naci$nig¢ pompki dozownika na kg masy ciata



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

Pies o sredniej dtugosci wlosow/ kot dtugowlosy tj. dlugosé wlosa 2 - 4 ¢m
Dawka: 4-5 ml/kg masy ciata

Pojemnik 100 ml: 9 nacis$nig¢ pompki dozownika na kg masy ciata

Pojemnik 250 ml i 500 ml: 3 naci$nigcia pompki dozownika na kg masy ciata

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

Pojemnik 100 ml: 12 nacisnig¢ pompki dozownika na kg masy ciata
Pojemnik 250 ml i 500 ml: 4 nacisnigcia pompki dozownika na kg masy ciata

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

Dlugos¢ wlosa (krotki, sredni, diugi) jest podana jako przyblizona wskazowka i zalezy od gatunku.
Wazne jest aby upewni¢ sig ze siers¢ zwierzgcia jest zwilzona na catej dtugosci, az do samej skory,
zwlaszcza u zwierzat dtugowlosych.

Praktyczne wskazowki dotyczgce leczenia produktem

Tabela zamieszczona ponizej jest przewodnikiem z orientacyjna liczba nacinieé¢ pompki dozownika
wymagang do leczenia kotow i psow.

Krotkowlose psy £5y o st dnig) Dlugowlose psy
. dlugosci wlosa / ;
i koty i koty
i koty dlugowlose i
(dlugo$é wlosa o (dlugosc wlosa
<2cm) (dlugosc wlosa >dcm)
2-4cm)
100 ml opakowanie
(dostarcza 0,5 ml produktu
w_jednym nacisnieciu )
Koty/Psy miniaturowe (4 24 naci$niecia 36 nacisnieé 48 nacisnigc
kg) np. Pudel miniaturowy pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika
Mate rasy (8 kg) np. Terrier 48 nacisnigc 72 nacisnigcia 96 nacisnigé
pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika
250 ml opakowanie
(dostarcza 1,5 ml produktu
w jednym nacisnigciu)
Koty i male rasy psow 10 nacisnigé 15 naci$nieé 20 nacisnig¢
(5 kg) pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika
Srednie rasy (15 kg) np. 30 nacisnigé 45 nacisnigc 60 nacisnig¢
Spaniel pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika
Duze rasy (30 kg) np 60 nacisnigc¢ 90 nacisnigé 120 nacisnigé
Labrador pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika
500 ml opakowanie
(dostarcza 1,5 ml produktu
w_jednym nacisnigciu)




Koty i male rasy psow 10 nacisnigé 15 nacisnigc 20 nacisnigé
(5 kg) pompki pompki pompki
) dozownika dozownika dozownika
Srednie rasy (15 kg) np. 30 nacisnigé 45 nacisnigé 60 nacisnied
Spaniel pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika
Duze rasy (30 kg) np. 60 nacisnigc 90 nacisnig¢ 120 nacisnigé
Labrador pompki pompki pompki
dozownika dozownika dozownika

Wiasciwosci: Formulacja zawiera substancje powlekajaca. Z tego powodu spryskiwanie tworzy
powloke i sprawia ze siers¢ staje si¢ blyszczaca.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny odstep czasu pomiedzy
stosowaniem produktu wynosi 4 tygodnie.

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

Do optymalnej kontroli infestacji pchet i/lub kleszczy harmonogram leczenia powinien zostaé oparty

na lokalnej sytuacji epidemiologicznej

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze wzrosnaé przy przedawkowaniu,

tak wigc zwierzgta zawsze powinny by¢ leczone prawidlowa dawka zgodnie z masa ciata. W

przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ wlasciwe leczenie objawowe .

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkt przeciw pasozytom zewnetrznym do stosowania miejscowego

fipronil
Kod ATCvet: QP53AX15

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil nalezy do rodziny fenylopirazoli o szerokim spektrum, $rodkéw
owadobdjezych/roztoczobdjezych nie dziatajacych ogdlnie, blokujacych receptor GABA i w ten
sposob zabijajacych kontaktowo wrazliwe pasozyty.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

+ Wchlanianie

Po rozpyleniu na siers¢ i skorg, ilos¢ fipronilu wehlonigta przez skore psa jest skrajnie mata do ilosci

niemajacej znaczenia

+ Dystrybucja

Utrzymywanie si¢ fipronilu na wlosach jest bardzo dtugie ($rednio 52,5 + 11,5 dni), z ustalonym
limitem ilosciowym metody oznaczania 0,25 ug/g




+ Biotransformacja

U wszystkich gatunkéw fipronil jest metabolizowany gléwnie do pochodnej sulfonowej (RM1602)
ktora rowniez posiada wiasciwosci owadobojcze i roztoczobdjcze.

RM1602 wykrywany na wlosach u pséw po rozpyleniu moze by¢ wyjasniony jego obecno$cia w
oryginalnym materiale wyjsciowym

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopowidon (K28)

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga szczegdlnych $rodkéw ostroznoscei dotyczacych
warunkéw przechowywania

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

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

250 ml i 500ml butelka z polietylenu o wysokiej gestosci 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
nacisnieciu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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

T NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited



Station Works
Newry

Co. Down, BT35 6JP
Irlandia Potnocna

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

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

DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

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

Nie dotyczy.



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



