ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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4.1

4.2

4.3

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fiproclear 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna pipeta 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna

Fipronil 50 mg
Substancje pomocnicze

Butylohydroksyanizol E320 0,1 mg
Butylohydroksytoluen E321 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.

Przejrzysty roztwoér, bezbarwny do Jasnozoltego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Kot.

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infestacji pchet (Ctenocephalides Jelis).  Produkt wykazuje natychmiastowe
dziatanie owadobojcze i trwala aktywnosé owadobéjcza przeciwko nowym inwazjom

dorostych pchet przez okres do 5 tygodni.

Produkt wykazuje skuteczne dzialanie roztoczobojeze zabijajac kleszeze (Ixodes ricinus) w
ciagu 48 godzin.

Produkt wykazuje trwala skutecznosé roztoczobdjeza przeciwko kleszczom (Dermacentor
reticulatus) przez okres do 2 tygodni. Jesli osobniki tych kleszczy sq na ciele zwierzecia w
chwili zastosowania produktu, nie wszystkie zostang zabite w ciagu 48 godzin, natomiast
mogg zosta¢ zabite w ciagu tygodnia.

Produkt moze zosta¢ uzyty jako czesé programu leczenia alergicznego pchlego zapalenia
skory, po uprzednim postawieniu diagnozy przez lekarza weterynarii.

Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, produktu nie nalezy stosowa¢ u kociat w wieku
ponizej 8 tygodni i/lub wazacych ponizej 1 kg.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (choroby uktadowe, goraczka) lub w okresic
rekonwalescencji.

Nie stosowaé u krolikow, gdyz moga wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet $mier¢.
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4.4

4.5

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt nie zapobiega przyczepianiu sie kleszczy do skoéry zwierzat, natomiast moze
powodowac $mier¢ kleszczy w ciagu 24-48 godzin od ich przyczepienia sig, a przed ich
pelnym nabrzmieniem, dzigki czemu minimalizuje ryzyko przenoszenia choréb. Martwe
kleszcze zwykle samoistnie odczepiaja sie od skory zwierzecia, a pozostale kleszcze mozna
usung¢ delikatnym pociagnigciem.

Stosujac preparat w ramach leczenia alergicznego pchlego zapalenia skéry, zaleca sie
stosowac go raz w miesigcu u uczulonego zwierzecia oraz pozostalych pséw w tym samym
gospodarstwie domowym.

Dla optymalnej ochrony przed infestacja pchet w gospodarstwie domowym, w ktérym
znajduje wigcej niz jedno zwierze domowe, u wszystkich psow i kotow nalezy zastosowaé
odpowiedni $rodek owadobojczy.

Unika¢ czgstego mycia szamponem oraz ograniczy¢ ptywanie zwierzat poniewaz utrzymanie
si¢ skutecznosci produktu w tych przypadkach nie zostato przetestowane.

Moze nastapi¢ przyczepienie si¢ kleszezy. W zwiazku z tym, w niesprzyjajacych warunkach
nie mozna catkowicie wykluczy¢ przenoszenia choréb zakaznych jesli warunki sg
niekorzystne.

Pchty zwierzat domowych czgsto zajmuja réwniez kosz zwierzgeia, jego poshanie oraz inne
zwykle miejsca odpoczynku, takie jak dywany i meble tapicerowane. W przypadku
wystapienia zmasowanej infestacji oraz na poczatku wprowadzenia $rodkéw ochrony, w
miejscach tych nalezy réwniez zastosowagé odpowiedni $rodek owadobdjczy i systematycznie
je odkurzaé.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u Zwierzat

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy
natychmiast doktadnie przeplukaé oczy woda.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Zwierzgta nalezy dokladnie zwazyé przed zastosowaniem kuracji.

Wazne aby upewni¢ si¢, ze produkt jest podany w miejscu, z ktérego zwierze nie bedzie
mogto go zliza¢ oraz upewni¢ sig, ze w czasie leczenia zwierzgta nie bedg sie nawzajem lizaé.

Nie stosowa¢ produktu na zraniong lub uszkodzonag skore.

Specjalne srodki ostroznosci dla_0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
Zwierzetom

Produkt moze powodowaé podraznienie blon §luzowych i oczu, dlatego nalezy unikaé
kontaktu produktu z jama ustng i oczami.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast dokladnie przeptukac
oczy czysta woda. Jesli podraznienie oczu bedzie sig utrzymywac nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem i zabraé ze sobg ulotke informacyjna.

Unika¢ kontaktu zawartosci z palcami, a jesli to nastapi, umy¢ rece woda z mydiem.

Po zastosowaniu umyé rece.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ podczas aplikacji.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicze (patrz punkt 6.1)

powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Do czasu wyschnigcia preparatu w miejscu podania, zwierzat poddanych kuracji nie nalezy
dotykaé, a dzieciom nie nalezy pozwoli¢ bawié sig z leczonymi zwierzetami.

W zwiazku z tym, zaleca sig, aby zwierzeta nie byly leczone w ciagu dnia, lecz aby zostaty
poddane kuracji we wezesnych godzinach wieczornych. Nie pozwoli¢, aby niedawno leczone
zwierzgta spaly z wlascicielami, zwlaszcza z dzieémi.

Inne $rodki ostroznosci

Alkoholowy nosnik moze mieé¢ szkodliwe dzialanie na powierzchnie pokryte farba lub
lakierem oraz inne powierzchnie i sprzety domowe. ”

Ten produkt jest tatwopalny. Trzymaé z daleka od gorgca, iskier, otwartego ognia oraz innych
zrodet zaplonu.

Dzialania niepozadane (czgstotliwosé i stopien nasilenia)

Jesli zwierzg zlize produkt, moze wystapi¢ krotki okres nadmiernego $linienia sig,
spowodowany gléwnie charakterem nosnika.

Wsréd wystepujacych niezwykle rzadko mozliwych dziatan niepozadanych, po podaniu
produktu zglaszano przejsciowe reakcje skérne w miejscu podania (luszczenie, miejscowe
lysienie, $wiad, rumieni) oraz uogdlniony $wiad lub lysienie. Wyjatkowo rzadko po podaniu
produktu obserwowano nadmierne S$linienie sie, odwracalne objawy neurologiczne
(przeczulica, depresja, nerwowosé) lub wymioty.

Nie przedawkowywac.

Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne z zastosowaniem fipronilu nie wykazaly dzialan teratogennych i
toksycznych dla ptodu.

Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego weterynaryjnego na
kotach w okresie ciazy lub laktacji. Z zwiazku z tym, w okresie ciazy lub laktacji produkt
nalezy stosowa¢ wylacznie po przeprowadzeniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodza je interakcji

Nieznane.

Dawkowanie i droga podawania

Wylacznie do uzytku zewngtrznego.
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4.10

4.11

Droga podania: przez nakrapianie. (Migjscowe podanie na skore.)
Dawkowanie: 1 pipeta 0,5 ml na Jjednego kota (okoto 7,5 — 15 mg/kg).

Sposob podawania: Trzymaé w pozycji pionowej. Opukac w waska cze$é pipety, aby upewni¢
sig, ze zawartos¢ znajduje si¢ w glownej czesci pipety. Odlama¢ koricowke pipety odginajac
Ja na zaznaczonej linii.

Rozchyli¢ siers¢ migdzy lopatkami zwierzecia, az do uwidocznienia skory. Przytknaé
koncowke pipety do skory i delikatnie scisnag, aby cala jej zawartos¢ znalazta sie na skorze,
najlepiej w dwdch miejscach - u podstawy czaszki i 2-3 cm ponizej.

Wyjacz saszetki przy uzyciu nozyczek lub

Wazne, aby upewni¢ sig, ze produkt jest podany w miejscu, z ktérego zwierze nie bedzie
moglo go zliza¢ oraz upewnié sie, ze w czasie leczenia zwierzgta nie beda sie nawzajem lizaé.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé nadmiernego zmoczenia siersci produktem,
poniewaz spowoduje to lepki wyglad siersci w miejscu zastosowania produktu. Jesli jednak to
nastapi, efekt ten zniknie w ciagu 24 godzin od podania.

Dla optymalnej ochrony przed pchiami i/lub kleszczami schemat leczenia moze by¢ oparty na
miejscowe;j sytuacji epidemiologiczne;.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczeristwa, minimalny okres przerwy migdzy
kolejnym podaniem wynosi 4 tygodnie.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbe¢dne

Produkt stosowany na skorg wykazuje bardzo mala toksycznos¢. Ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze natomiast wzrosngé przy przedawkowaniu, dlatego
zwierzeta powinny byé zawsze leczone za pomocg odpowiedniej pipety dostosowanej do ich
wagi ciala.

Okresy karencji

Nie dotyczy.
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5.1

52

6.1

6.2

6.3

6.4

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparat przeciw pasozytom zewnetrznym do stosowania
migjscowego, wlacznie ze srodkami owadobdjczymi.
Kod ATCvet: QP53AX15

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest $rodkiem owadobdjczym/roztoczobdjezym nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Jego dzialanie polega na hamowaniu kompleksu GABA, poprzez tworzenic wigzan z
kanatami chlorkowymi, a przez to zablokowaniem presynaptycznego i postsynaptycznego
transferu jonéw chlorkowych przez blong komérkowa. Prowadzi to u owadéw i roztoczy do

niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego ukfadu nerwowego, a nastgpnie $mierci,

U kotéw fipronil wykazuje dziatanie owadobdjcze przeciw pchlom (Ctenocephalides felis) i
roztoczobdjcze przeciw kleszczom (Dermacentor reticulatus).

Nowo pojawiajace si¢ pchly zostaja zabite w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ na zwierzeciu.
Produkt jest skuteczny przeciwko infestacji pchet (Ctenocephalides felis) przez okres okolo 5
tygodni i przeciwko infestacji kleszezy (Dermacentor reticulatus) do 5 tygodni, w zaleznosci
od stopnia narazenia na reinwazje.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fipronil jest gléwnie metabolizowany do pochodnej sulfonowej (RM1602), ktora réwniez
posiada wiasciwosci owadobéjcze i roztoczobojcze.

Wchtanianie ogélnoustrojowe po miejscowym podaniu fipronilu u kota, jest bez znaczenia.

Stezenie fipronilu na siersci maleje wraz z uplywem czasu.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)

Poliwidon K12

Polisorbat 80

Alkohol butylowy

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnych srodkéw ostroznoscei dotyczacych temperatury przechowywania produktu

leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
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6.5

6.6

10.

Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

0,50 ml w 1 trojwarstwowej pipecie PP/COC/PP, Laminat, Kopolimer PE/EVOH/PE
1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90, 120, 150 pipet w tekturowym pudetku.

Pipety pojedynczo pakowane w saszetki z LDPE/Nylon/Aluminium/Poliester 7
zabezpieczeniem przed dzieé¢mi.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawaé do cickdw wodnych, poniewaz moze byé
niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat wodnych. Nie zanieczyszcza¢ stawdw, kanalow
wodnych lub rowéw produktem lub pustymi pojemnikami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlandia Pénocna

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIADD/MM/RRRR

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Miesiac RRRR
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