CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fipron S. 67 mg, roztwor do nakrapiania dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I tuba (0.67 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Fipronil 67.00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,134 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,067 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania
Przejrzysty, zolty do zoltawozielonego roztwor.

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 WsKkazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie 1 zwalczanie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.) oraz leczenie alergicznego pehlego
zapalenia skory (APZS) u psow, po uprzednim zdiagnozowaniu schorzenia przez lekarza weterynarii.
Zapobieganie 1 zwalczanie inwazji kleszezy (Rhipicephalus spp.. Dermacentor spp.. Ixodes spp.) oraz
wszy (Trichodectes canis) u psow.,

Fipron S zapewnia ochrong przeciw inwazji pehel przez okres okolo dwoch miesigey, przeciw
kleszezom przez okres do miesiqca, zaleznie od stopnia zakazenia srodowiska.

Pchly umierajq w ciqgu 24 godzin od kontaktu z produktem.

4.3  Przeciwwskazania

7. powodu braku dost¢pnych danych, nie stosowac u psow w wieku ponizej 8 tygodni i/lub o masie
ctala ponizej 2 kg.

Nie stosowac u zwierzat chorych (choroba ogolnoustrojowa. goraezka) i rekonwalescentow.

Nie stosowac u krolikow. ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia silnej reakeji niepozadane] a nawet
smierci zwierzecia.

Nie¢ stosowac u kotow. ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje¢ czynng lub na dowolng substancjg
POIMOCNICZA.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzecia.

Produkt podawac w zalecanych dawkach, w celu zapewnienia optymalnego efektu terapeutyeznego.
Nalezy unika¢ przedawkowania.



Ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia opornosci pasozyta na substancj¢ czynng i zmniejszony
efekt terapii. nalezy przestrzegaé nastepujacych regul leczenia Srodkami przeciw pasozytom
ZCWNEIrznyna.

- unikac zbyt czgstego i powtarzajacego sie stosowania tej samej grupy srodkow,

- kontrolowac skutecznos¢ dzialania podawanej dawki i czestotliwosei dawkowania.

Niektore kleszeze moga zaatakowaé zwierze juz po podaniu produktu, jednak w takich sytuacjach
kleszcze zwykle umieraja w ciagu 24-48 godzin. Smieré¢ kleszceza nastgpuje przed zmianag jego
wiclkoscl, co zmniejsza, lecz nie wyklucza ryzyka przeniesienia choréb zakaznych.

Pchly zwierzgce zasiedlajg czgsto legowiska, klatki dla zwierzat. dywany oraz obicia mebli. Miejsca te
powinny by¢ regularnie czyszczone odpowiednimi insektycydami oraz odkurzane, szczegolnie w
przypadku masowego zaraZenia oraz na poczatku dzialan ochronnyeh (podawania leku).

Unika¢ czgstego mycia szamponem oraz ograniczy¢ plywanie zwierzat poniewaz utrzymanie sic
skutecznosci produktu w tych przypadkach nie zostalo przetestowane.

4.5  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt podawac tylko na powierzchnig skory w miejsce, z ktorego zwierze nie bedzie moglo go
zhizac. Nalezy rowniez zadbac, aby zwierzgta nie zlizywaly sobie nawzajem podanego produktu. Nie
podawac doustnie czy pozajelitowo. Unikaé podawania produktu na blony §luzowe (oczu, nozdrzy),
na genitalia i uszkodzong skore.

W przypadku stwierdzenia obecnosci pehel, pozostate zwierzgta w domu powinny by¢ jednoczesnie
przeleczone insektycydem.

Po podaniu leku, nalezy uniemozliwi¢ psu kapiel w naturalnych zbiornikach wodnych.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacyeh produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby 1 zwicrzgta o znanej nadwrazliwosci na insektycydy lub alkohol powinny unikaé kontaktu z
produktem. Osoby z epilepsjg powinny stosowaé produkt z zachowaniem ostroznosci.

Produkt moze powodowac¢ podraznienie oczu i blon sluzowych, dlatego nalezy stosowaé odpowiednie
ochronne wyposazenie oraz unikac kontaktu z oczami, blonami $luzowymi i ustami.

Jeshi produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy delikatnie przeplukac oko czystq woda. W przypadku
stinego podraznienia, nalezy udac sie po pomoc lekarska.

Produkt moze powodowac podraznienie skory. Nie nalezy dotykac leczonych zwierzat ani pozwalaé
dzieciom na zabawg z nimi, dopoki naniesiony produkt nie wyschnie. Dlatego tez, zaleca sie aby nie
podawac produktu zwierzgtom w ciagu dnia lecz wezesnym wieczorem. Nie nalezy pozwalaé
leczonym zwierzgtom na spanie z wlascicielem, a szczegdlnie z dzieémi.

Po podaniu produktu, nalezy umy¢ r¢ce woda z mydlem. Nalezy rowniez usunac zanieczyszczone
ubranie, ktore mialo bezposredni kontakt z cialem.

Nalezy uwazac, by nie dotykac produktu palcami. Jesli mialo to migjsce, nalezy przemy¢ rece woda z
mydlem.

Po przypadkowym polknigeiu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sig o pomoc lekarskq oraz przedstawic
Iekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie wolno pali¢, pi¢ oraz jes¢ podezas podawania leku.

Dla lekarza:

Po potknigeiu duzej 1losci produktu moga wystapi¢ nastgpujace objawy zatrucia: mdlosci, wymioty,
bol glowy. zawroty glowy, bol brzucha, pocenie, niepokoj, stabos¢, napady toniczno-kloniczne. Stan
ten jest przemijajacy i1 zwykle ustgpuje samoistnie. U 0sob wrazliwych lub tych, ktorym podano
wigksza dawke. moze wystapi¢ padaczka. W pierwszej kolejnosei nalezy podac wegiel aktywowany.
Odtrutka nie jest znana. Dalsze leczenie jest objawowe.

Fipronil moze miec niekorzystny wplyw na organizmy wodne. Po podaniu produktu, nie wolno
pozwolic psu na kapiel w naturalnych zbiornikach wodnych przez 2 dni.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)



Po zlizaniu produktu moze wystapi¢ krotkotrwate nadmierne §linienie spowodowane przez nosnik
leku zawarty w produkcie.

Rzadko, w miejscu podania produktu moga wystapié przemijajace reakcje skorne (odbarwienie i
wypadanie wlosow, swedzenie, zaczerwienienie), ogdlny swiad lub tysienie. Bardzo rzadko
wystepuja: nadmierne slinienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja,
nerwowose), wymioty oraz trudnosci z oddychaniem.

W miejscu podania produktu moga wystapi¢ defekty kosmetyczne (splatane wlosy, biate osady).
W przypadku utrzymywania sig dzialan ubocznych, nalezy zwrdcié si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii.

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

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone, dlatego produkt ten mozna stosowac tylko po oszacowaniu przez lekarza
weterynarii stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Fipronil 1 amitraz podane razem dzialajq synergistycznie.
4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania: nakrapianie na powierzchnie skory.

Dawkowanie leku jest zaleznie od masy psa.

Fipron S przeznaczony jest dla psow o masie ciala od 2 do 10 kg. Podanie calej zawartosci 1 tuby
(0,67 ml) na zwierzg o takiej masie ciala zapewnia co najmniej minimalna, wymagana dawke
fipronilu, w ilosci 6,7 mg/kg masy ciala.

Zaleca sig co miesigezne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtdrnych inwazji
pchel, jesh pies jest uczulony na ukaszenia pchel, w przypadku koniecznosci zwalczania inwazji
kKleszezy oraz przy czestych kapielach psow przy uzyciu szamponow hipoalergicznych lub
nawilzajacych. W obszarach. w ktorych nie wystepuja inwazje pchel i kleszezy. lek mozna stosowaé
co dwa lub trzy miesigce.

Sposob podania: trzymac tubg szyjka do gory. Szyjke kilkukrotnie postuka¢ palcem aby zawartosé
plynu przedostala si¢ do zbiorniczka tuby. Odlama¢ koncowke ruchem skretnym. Rozchyli¢ wlosy
zwierzeela w klebie migdzy lopatkami, tak by skora byla widoczna. Umiescié szyjke tuby na skorze i
naciskac tub¢ w celu nalozenia calej zawartosci bezposrednio na skore.

Minimalny okres pomigdzy dwoma aplikacjami produktu wynosi 4 tygodnie.

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

Nie podawac wigkszej 1losel produktu niz zalecana. W sytuacji przedawkowania, zwigksza sie ryzyko
dzialan niepozadanych.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne srodki przeciw pasozytom zewnetrznym do stosowania
migjscowego. Fipronil



Kod ATCvet: QP53AX15
5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydenvakarycydem o szerokim spektrum dzialania, pochodng fenylpirazolu. Jest
toksyczny dla stawonogow po kontakeie z powierzchnia ciala. Jesli zostanie polkniety dziala na stadia
larwalne i postacie doroste. W centralnym ukladzie nerwowym pasozytow wehodzi w interakeje z
receptorami dla kwasu gamma-aminomaslowego (GABA), ktory reguluje aktywnosé kanalow
chlorkowych. Fipronil blokuje transter jonow chloru przez blony komoérkowe. Prowadzi to do
nadmiernej stymulacji nerwow, nieskoordynowanego pobudzenia ukladu nerwowego i nastepnie
smiercl pasozytow. Efekt roztoczobdjezy jest rowniez spowodowany niszezacym dziataniem fipronilu
na gruczoly slinowe kleszeza, co uniemozliwia przyssanie si¢ pasozyta do zwierzecia. Toksyczny
wplyw fipronilu na rozmnazanie stwierdzono u samic kleszczy, polega on na nicodwracalnych
zmianach w oocytach.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu produktu substancja czynna penetruje skore zwierzecia i rozprzestrzenia sie dzieki
gradientowi stezen od miejsca aplikacji do obwodu (okolicy ledzwiowej, pachwin, itd.). Kumuluje sie
w tluszczu skory 1 mieszkach wlosowych, z ktorych jest stopniowo uwalniana na powierzchnie skory:.
Zapewnia to dlugotrwala aktywnos¢ produktu. Stezenie fipronilu w siersci stopniowo maleje, po 56
dmach wynosi 3-4 ng/g. Fipronil po podaniu miejscowym jest wehlaniany w minimalnych ilosciach
(do 19). Metabolizowany jest do pochodnej sulfonowej, ktora ma réwniez dzialanie owadobdjcze i
roztoczobojcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Powidon K-16.5

Polisorbat 80

Etanol 96%

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezpoSredniego

Tuba z PE z zamknigciem z PE w torebce PET/Aluminiumy/PE.
Pudetko tekturowe zawiera 1, 3 lub 25 tub jednodawkowych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposab zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Fipronil nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizmow wodnych. Nie wolno zanieczyszezac stawow, rzek czy zbiornikéw wodnych
produktem i pustymi opakowaniami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo
Produkeyjno-Handlowo-Uslugowe JINEX™ Spolka Jawna

ul. Bialostocka 12
11-500 Gizycko

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

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

Data wydanma pierwszego pozwolenia na dopuszcezenie do obrotu

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



