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1.

4.1

4.2

4.3

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fiproclear 67 mg roztwor do nakrapiania dla matych pséw

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna pipeta 0,67 ml zawiera

Substancja czynna:

Fipronil 67 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,134 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,067 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.

Przejrzysty roztwér, bezbarwny do jasnozottego.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia infestacji pchel (Ctenocephalides felis). Produkt wykazuje natychmiastowe
dzialanie owadobdjcze i trwala aktywnosé¢ owadobdjcza przeciw nowym infestacjom
dorostych pchet przez okres do 8 tygodni.

Produkt wykazuje trwala skuteczno$¢ roztoczobojcza przeciwko Ixodes ricinus przez okres do
2 tygodni, Rhipicephalus sanguineus przez okres do 3 tygodni i Dermacentor reticulatus
przez okres do 4 tygodni. Jesli osobniki tych kleszczy sgq na ciele zwierzecia w chwili
zastosowania produktu, nie wszystkie zostana zabite w ciggu 48 godzin, natomiast moga

zostaé zabite w ciagu tygodnia.

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

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pséw wazacych mniej niz 2 kg.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, produktu nie nalezy stosowaé u szczeniat w wieku
ponizej 8 tygodni.

Nie stosowaé u zwierzat chorych (choroby ukladowe, gorgezka) Ilub w  okresie
rekonwalescencji.
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4.4

4.5

Nie stosowac u krélikéw, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet $mier¢.

Produkt zostat opracowany specjalnie dla pséw. Nie stosowaé u kotéw, ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzgt

Produkt nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do skory zwierzat, natomiast moze
powodowa¢ $mieré kleszczy w ciggu 24-48 godzin od ich przyczepienia sie, a przed ich
petnym nabrzmieniem, dzigki czemu minimalizuje ryzyko przenoszenia choréb. Martwe
kleszcze zwykle samoistnie odczepiajq si¢ od skéry zwierzecia, a pozostale kleszeze mozna
usuna¢ delikatnym pociagnieciem.

Stosujac preparat w ramach leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory, zaleca sig
stosowa¢ go raz w miesiacu u uczulonego zwierzgcia oraz pozostatych pséw w tym samym
gospodarstwie domowym.

Dla optymalnej kontroli infestacji pchel w gospodarstwie domowym, w ktérym znajduje
wigeej niz jedno zwierz¢ domowe, u wszystkich pséw i kotéw nalezy zastosowaé odpowiedni
srodek owadobdjczy.

Moze nastapi¢ przyczepienie si¢ kleszczy. W zwiazku z tym, w niesprzyjajacych warunkach
nie mozna catkowicie wykluczy¢ przenoszenia choréb zakaznych jesli warunki sa
niekorzystne. Pchly zwierzat domowych zajmuja czesto kosz zwierzecia, jego postanie oraz
inne zwykle miejsca odpoczynku, takie jak dywany i meble tapicerowane. W przypadku
wystapienia zmasowane;j infestacji oraz na poczatku wprowadzenia $rodkéw ochrony, w
miejscach tych nalezy réwniez zastosowaé odpowiedni $rodek owadobdjczy i systematycznie
odkurzaé.

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

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzgcia. Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do
oczu, nalezy je natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Zwierzeta nalezy dokladnie zwazy¢ przed zastosowaniem Kuracji.

Wazne aby upewni¢ si¢, ze produkt jest podany w miejscu, z ktorego zwierze nie bedzie
moglo go zliza¢ oraz upewnic sig, Ze w czasie leczenia zwierzg¢ta nie beda si¢ nawzajem lizaé.

Nie stosowaé produktu na zraniong lub uszkodzona skore.

Specjalne $rodki ostroznosci _dla _o0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienie bfon $luzowych i oczu. W zwiazku z tym nalezy
unikaé kontaktu produktu z jama ustng i oczami.

Fiproclear 67 mg Spot On Solution for Small Dogs (IE-V-0306-001-DC) - PL - 01.04.13 - Clean 29.10.13.doc
Page 3 of 21



4.6

4.7

4.8

Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast doktadnie przeptukaé
oczy woda. Jesli podraznienie oczu utrzyma si¢ nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fipronil lub substancje pomocnicze (patrz punkt 6.1)
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu zawartosci z palcami, a jesli to nastapi, umy¢ rece przy uzyciu wody i mydtfa.
Po zastosowaniu umy¢ rece. Nie palié, nie pié i nie jesé w czasie aplikacji.

Dopoki skora nie wyschnie w miejscu podania, zwierzat poddanych kuracji nie nalezy
dotykaé, a dzieciom nie nalezy pozwoli¢ bawic si¢ z leczonymi zwierzetami.

W zwiazku z tym, zaleca sig, aby zwierzeta nie byly leczone w ciggu dnia lecz aby zostaly
poddane kuracji we wezesnych godzinach wieczornych. Nie pozwolié, aby niedawno leczone

zwierzeta spaly z wlascicielami, zwtlaszcza z dzie¢mi.

Inne Srodki ostroznosci

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

Nosnik alkoholu moze mie¢ szkodliwy wplyw na powierzchnie pokryte farba lub lakierem
oraz inne powierzchnie i sprzgty domowe.

Ten produkt jest fatwopalny. Trzymac z daleka od goraca, iskier, otwartego ognia oraz innych
zrodet zaptonu.

Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Jesli zwierze zlize $rodek ze skory, moze wystgpi¢ krotki okres nadmiernego $linienia sig,
spowodowany gltéwnie charakterem nosnika.

Wséréd wystepujacych niezwykle rzadko mozliwych dzialai niepozadanych, po podaniu
produktu zglaszano przejéciowe reakcje skorne w miejscu podania (tuszczenie, miejscowe
tysienie, $wiad, rumien) oraz uogélniony $wiad lub wylysienia. Wyjatkowo rzadko po podaniu
produktu obserwowano nadmierne §linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne
(przeczulica, depresja, nerwowos¢), wymioty lub objawy oddechowe.

Nie przedawkowywac.

Stosowanie w okresie cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Badania laboratoryjne z zastosowaniem fipronilu nie wykazaly dzialan teratogennych lub
toksycznych dla plodu.

Ze wzgledu na brak badan oceniajacych bezpieczenstwo stosowania produktu u zwierzat w
okresie ciazy lub laktacji, produkt nalezy stosowa¢ wylacznie zgodnie bilansem
korzysci/ryzyka przeprowadzonym przez lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.
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4.9

4.10

4.11

Dawkowanie i droga podawania
Droga podania: Przez nakrapianie. (Miejscowe podanie na skorg.)

Wylacznie do uzytku zewnetrznego. Produkt podawaé bezposrednio na skore zwierzecia,
dostosowujac dawke do jego wagi.

Dawkowanie:1 pipeta 0,67 ml na psa wazacego od ponad 2 kg do 10 kg, co odpowiada
minimalnej zalecanej dawce fipronilu wynoszacej 6,7 mg/kg.

Sposdéb podawania: Trzyma¢ w pozycji pionowej. Opukaé waska cze$c pipety, aby upewnic
sig, ze zawartos¢ znajduje si¢ w giownej czesci pipety. Odlamac koncowke pipety odginajac
ja na zaznaczonej linii. Rozchylié siers¢ miedzy topatkami zwierzgcia az do uwidocznienia
skory. Przytkna¢ koncdéwke pipety do skoéry i delikatnie $cisnaé, oprdzniajac zawarto§¢ w
jednym lub dwu miejscach na skorze.

Wyja¢ z saszetki przy uzyciu nozyczek lub

Wazne, aby upewnié¢ si¢, ze produkt jest podany w miejscu, z ktérego zwierz¢ nie bedzie
moglo go zliza¢ oraz upewni¢ sig, Ze w czasie leczenia zwierzgta nie bgdq si¢ nawzajem lizaé

Nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikna¢ nadmiernego zmoczenia siersci produktem,
poniewaz spowoduje to lepki wyglad siersci w miejscu zastosowania produktu. Jesli jednak to
nastapi, efekt ten zniknie w ciagu 48 godzin od aplikacji produktu.

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

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezb¢dne

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania produktu u docelowych gatunkéw zwierzat nie
obserwowano dzialai niepozadanych u szczeniat o$miotygodniowych, pséw dorastajacych i
pséw wazacych okolo 2 kg, ktérym trzykrotnie podano dawke pig¢ razy wigksza od zalecane;j.
Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze natomiast wzrosnac przy
przedawkowaniu, nalezy zatem stosowa¢ odpowiedni rozmiar pipety, dostosowany do wagi
ciata zwierzecia.

Okresy karencji

Nie dotyczy.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem owadobéjczym/roztoczobdjczym nalezacym do rodziny fenylopirazoli.
Jego dziatanie polega na hamowaniu kompleksu GABA, poprzez tworzenie wiazan z
kanatami chlorkowymi, co skutkuje zablokowaniem presynaptycznego i postsynaptycznego
transferu jonéw chlorkowych przez blong komérkows. Prowadzi to u owadow i roztoczy do
niekontrolowanej aktywnosci o$rodkowego ukladu nerwowego, a nastepnie $mierci.

U psow fipronil wykazuje dzialanie owadobdjcze przeciw pchtom (Ctenocephalides felis) i
roztoczobojeze przeciw Kleszczom (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus).

Nowo pojawiajace si¢ pchly zabijane sa w ciagu 24 godzin od pojawienia si¢ na zwierzeciu.
Kleszcze obecne na ciele zwierzecia w momencie zastosowania produktu nie zawsze moga
zostac zabite w ciagu 48 godzin, ale zostang zabite w ciagu 9 dni od zastosowania leczenia.

Produkt jest skuteczny przeciwko infestacji pchet (Crenocephalides felis) przez okres okoto 8
tygodni i przeciwko infestacji kleszezy do 4 tygodni (patrz wskazania do stosowania), w
zaleznosci od gatunku kleszcza i stopnia narazenia na reinwazje.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowe;j aplikacji u psa, fipronil jest stabo wehlaniany przez skore.

Niskie poziomy fipronilu moga by¢ wykrywane w surowicy z bardzo duza zmiennoscia
osobniczg pomig¢dzy psami.

Po podaniu nastepuje dystrybucja zwiazku chemicznego we wlosach. Koncentracja w miejscu
podania i w miejscach peryferyjnych wyréwnuje sig¢ na skutek gradientu stezen.

Fipronil jest gléwnie metabolizowany do pochodnej sulfonowej (RM1602), ktéra réwniez
posiada wlasciwosci owadobgjcze i roztoczobdjcze.
Ste¢zenie fipronilu na siersci maleje wraz z uptywem czasu.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)
Butylohydroksytoluen (E321)

Poliwidon K12

Polisorbat 80

Alkohol butylowy

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.
Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
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6.4

6.5

6.6

10.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Rodzaj i skiad opakowania bezpo$redniego

0,67 ml w 1 tréjwarstwowej 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 z
zabezpieczeniem przed dzieémi.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze byé
niebezpieczny dla ryb i innych zwierzat wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow, kanaléw
wodnych lub rowéw produktem lub pustymi pojemnikami.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlandia P6inocna

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr;
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
DD/MM/RRRR

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Miesigc RRRR
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