Medium Dogs



ULOTKA INFORMACYJNA:
Fleanil 134 mg roztwér do nakrapiania dla $rednich psow

1.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlandia Poinocna

Zjednoczone Krolestwo

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fleanil 134 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow

Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Ipipeta 1,34 ml zawiera:

Substancja czynna: 134 mg Fipronilu

Substancje pomocnicze: 0,268 mg Butylohydroksyanizolu (E320)

0,134 mg Butylohydroksytoluenu (E321)

Przejrzysty roztwdr, bezbarwny do jasnozoéltego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia infestacji pchet (Crenocephalides felis) Produkt wykazuje natychmiastowe dzialanie
owadobdjeze i trwaly aktywnos¢ owadobdjeza przeciw nowym infestacjom dorostych pchet przez
okres do 8 tygodni.

Produkt wykazuje trwala skuteczno$c 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 sa na ciele zwierzecia w chwili zastosowania produktu, nie
wszystkie zostang zabite w ciagu 48 godzin ale wszystkie moga zostaé zabite w ciagu tygodnia.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u psow wazacych mniej niz 10 kg.

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

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroby ukfadowe, goraczka) lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga wystapic dziatania niepozadane, a nawet Smier¢.

Produkt zostat opracowany specjalnie dla pséw. Nie stosowaé u kotow, ze wzgledu na ryzyko
przedawkowania.
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwoéci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6.  DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli zwierzg zlize s$rodek ze skory, moze wystapié krotki okres nadmiernego slinienia sig,
spowodowany giéwnie charakterem nosnika.

Wsrod wystepujacych niezwykle rzadko mozliwych dziatan niepozadanych, po podaniu produktu
zglaszano przejsciowe reakcje skérne w miejscu podania (luszezenie, miejscowe lysienie, $wiad,
rumiefl) oraz uogélniony $wiad lub wylysienia. Wyjatkowo rzadko po podaniu produktu obserwowano
nadmierne $linienie sig, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowosc),
wymioty lub objawy oddechowe.

Nie przedawkowywac.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdéw nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies.

8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Droga podawania: Przez nakrapianie. (Miejscowe podanie na skore.)

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

Nie wyjmowac¢ pipetki z saszetki wezesniej niz jest to konieczne w celu zastosowania..

Dawkowanie —
I pipeta 1,34 ml na psa wazacego od ponad 10 kg do 20 kg, co odpowiada minimalnej zalecanej
dawce fipronilu wynoszacej 6,7 mg/kg.

Sposob podawania: Trzyma¢ w pozycji pionowej. Opukaé waska czgéé pipety, aby upewnic sig, ze
zawartos¢ znajduje si¢ w gldwnej czesci pipety. Odlamaé koncowke pipety odginajac ja na
zaznaczonej linii. Rozchyli¢ siers¢ miedzy lopatkami zwierzecia az do uwidocznienia skory.
Przytkna¢ koficéwke pipety do skory i delikatnie $cisnaé, oprézniajac zawartoéé w jednym lub dwu
miejscach na skorze.

Wyja¢ z saszetki przy uzyciu nozyczek lub
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9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wazne, aby upewni¢ sig, z¢ produkt jest podany w miejscu, z ktérego zwierzg nie bedzie mogto go
zlizaé oraz upewnié sig, ze w czasie leczenia zwierzgta nie beda si¢ nawzajem lizac.

Nalezy zachowaé ostroznosé, 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 48 godzin od aplikacji produktu.

Dla optymalnej ochrony przed infestacja pchet i/lub kleszezy schemat leczenia moze byé oparty na
miejscowej sytuacji epidemiologicznej.

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

Zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢ przed zastosowaniem Kuracji.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak szczegolnych srodkow ostroznodei dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

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

Nie uzywa¢ po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych oatunkdw zwierzat

Produkt nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszezy do skory zwierzat, natomiast moze powodowac
$mier¢ kleszezy w ciagu 24-48 godzin od ich przyczepienia si¢, a przed ich petnym nabrzmieniem,
dzigki czemu minimalizuje ryzyko przenoszenia choréb. Martwe kleszcze zwykle samoistnie
odczepiaja si¢ od skory zwierzgcia, a pozostale kleszcze mozna usuna¢ delikatnym pociagnigciem.

Dla optymalnej kontroli infestacji pchet w gospodarstwie domowym, w ktorym znajduje wigcej niz
jedno zwierz¢ domowe, u wszystkich psoéw i kotow nalezy zastosowal odpowiedni $rodek
owadobojczy.

Moze nastapi¢ przyczepienie si¢ kleszezy. W zwiazku z tym, w niesprzyjajacych warunkach nie
mozna catkowicie wykluczy¢ przenoszenia choréb zakaznych jesli warunki sa niekorzystne. Pchly
zwierzat domowych zajmuja czgsto kosz zwierzgcia, jego postanie 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 zastosowac
odpowiedni $rodek owadobojezy i systematycznie odkurzac.

Unikaé czestego mycia szamponem oraz ograniczy¢ plywanie zwierzat poniewaz utrzymanie si¢
skutecznoscei produktu w tycz przypadkach nie zostalo przetestowane.
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Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unikaé¢ kontaktu produktu z oczami zwierzgcia. Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu,
nalezy je natychmiast dokladnie przepluka¢ woda.

Wylacznie do uzytku zewngtrznego.
Zwierzgta nalezy dokladnie zwazy¢ przed zastosowaniem kuracji.

Wazne aby upewni¢ sig, ze produkt jest podany w miejscu, z ktorego zwierzg¢ nie bedzie moglo go
zlizaé oraz upewnié sig, ze w czasie leczenia zwierzgta nie beda si¢ nawzajem lizac.

Nie stosowaé produktu na zraniong lub uszkodzona skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

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

Jesli produkt przypadkowo dostanie si¢ do oczu, nalezy natychmiast dokiadnie przeptuka¢ oczy woda.
Jesli podraznienie oczu utrzyma si¢ nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu zawartosci z palcami, a jesli to nastapi, umy¢ rece przy uzyciu wody i mydta.

Po zastosowaniu umy¢ rece. Nie palié, nie pi¢ i nie jes¢ w czasie aplikacji.

Dopoki skéra nie wyschnie w miejscu podania, zwierzat poddanych kuracji nie nalezy dotykac a
dzieciom nie nalezy pozwoli¢ bawic sig z leczonymi zwierzgtami.

W zwiazku z tym zaleca si¢ aby zwierzgta nie byly leczone w ciagu dnia lecz aby zostaly poddane
kuracji we wezesnych godzinach wieczornych. Nie pozwoli¢, aby niedawno leczone zwierzgta spaly z

wlascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Stosowanie w okresie ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

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

Inne ostrzezenia

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

Noénik alkoholu moze mieé szkodliwy wplyw na powierzchnie pokryte farba lub lakierem oraz inne
powierzchnie i sprzg¢ty domowe.

W badaniach nad bezpieczenstwem stosowania produktu u docelowych gatunkow zwierzat nie
obserwowano dzialan niepozadanych u szczeniat oémiotygodniowych, pséw dorastajacych i pséw
wazacych okoto 2 kg, ktérym trzykrotnie podano dawke pigé razy wigksza od zalecanej. Ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych moze natomiast wzrosnaé przy przedawkowaniu, nalezy zatem
stosowa¢ odpowiedni rozmiar pipety dostosowany do wagi ciala zwierzgcia.

Ten produkt jest tatwopalny. Trzymac¢ z daleka od goraca, iskier, otwartego ognia oraz innych

Fleanil 134 mg Spot On Solution for Medium Dogs SPC and PL (IE-V-0305-002-DC) - PL - FINAL - 18.10.13.doc
Page 19 of 20



zrodet zaplonu.

Wylacznie dla zwierzat.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawéw, kanatéw wodnych lub rowdw
produktem lub pustymi pojemnikami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Miesiac RRRR

15. INNE INFORMACJE

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

Pozwolenie nr:

Sposdb dzialania

Fipronil jest Srodkiem owadobdjczym/roztoczobdjczym nalezacym do rodziny fenylopirazoli. Jego
dzialanie polega na hamowaniu kompleksu GABA, poprzez tworzenie wiazan z kanatami
chlorkowymi, co skutkuje zablokowaniem presynaptycznego i postsynaptycznego transferu jonow
chlorkowych przez blong komérkowa. Prowadzi to u owaddw i roztoczy do nickontrolowanej
aktywnosci osrodkowego ukltadu nerwowego, a nastepnie $mierci.

Informacje dotyczace opakowania

1,34 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¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego

Lokalny przedstawiciel:

Omega Pharma Poland Sp. z.0.0.
Paravet division

BTD Office Center, 2 pigtro

Al Niepodleglosci 18

02-653 Warszawa
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