ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fiprotec Spray 2.5 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla kotow 1 psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 2,5 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skorg, roztwor
Przezroczysty, bezbarwny roztwoér

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i zapobiegnie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.) i kleszczy (Ixodes spp., w tym Ixodes
ricinus) u kotow i psow.
Leczenie inwazji pasozytéw Trichodectes canis u psow i Felicola subrostratus u kotow.

Skuteczno$¢ owadobdjcza w przypadku nowych inwazji dojrzatych form pchet utrzymuje sie do 2
miesigcy u kotéw i do 3 miesiecy u psow, w zalezno$ci od warunkéw §rodowiskowych.

Produkt wykazuje skutecznos$¢ roztoczobdjcza wobec kleszczy, utrzymujaca si¢ do miesiaca, w
zaleznosci od warunkéw srodowiskowych.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (choroby ogélnoustrojowe, goraczka itd.) lub w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowac u krélikéw, poniewaz mogg wystapic¢ dziatania niepozadane, a nawet Smierc.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu doktadnie
przeptukac je woda.

Nie rozpyla¢ bezposrednio na obszary uszkodzonej skory.

Zwierzeciu poddawanemu leczeniu nalezy umozliwi¢ wyschnigcie w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu (patrz punkt 4.5).

Do czasu catkowitego wyschnigcia nie nalezy izolowa¢ zwierzat w zamknietym pomieszczeniu lub
zamykac w klatce transportowe;.



Wobec braku danych dotyczacych tolerancji i skuteczno$ci produktu w przypadku poszczegdlnych
gatunkéw nie zaleca si¢ stosowania produktu do leczenia zwierzat innych niz koty i psy.

Zaleca si¢, aby przez dwa dni przed i dwa dni po zabiegu nie kapac i nie my¢ szamponem leczonego
zwierzecia, pozwoli to osiagna¢ optymalna skutecznos¢ produktu. Wykazano, ze kapiel lub mycie
szamponem do czterech razy w ciggu dwdch miesigcy nie ma istotnego wptywu na skutecznos$é
produktu. Jesli zwierze jest myte szamponem czesciej, zaleca si¢ stosowac produkt co miesiac.

Produkt jest najskuteczniejszy w zwalczaniu inwazji pchet, jesli jest stosowany w tym samym czasie u
wszystkich pséw i kotéw w gospodarstwie domowym.

Pchty ze zwierzat domowych zwykle przenoszg si¢ do koszy, legowisk i innych miejsc, w ktérych
zwierzeta czesto przebywaja, takich jak dywany i meble tapicerowane. Dlatego w przypadku masowe;j
inwazji i na poczatku leczenia nalezy regularnie odkurza¢ te miejsca i stosowa¢ w nich odpowiedni
srodek owadobdjczy.

Produkt nie nadaje si¢ do bezposredniego zwalczania pasozytéw w Srodowisku.

Przy stosowaniu objeto$ci podawanej przez pompke rozpylajaca (0,5 ml/naci$niecie pompki), produkt
doskonale nadaje si¢ do uzycia u kotéw i pséw o masie ciata do 5-10 kg (w zaleznosci od dtugosci
sierSci, patrz punkt 4.9), ale nie jest odpowiedni do stosowania u $rednich i duzych pséw.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Wazne jest, aby po zastosowaniu produktu uniemozliwi¢ zwierz¢tom wzajemne wylizywanie si€.
Podanie produktu nie wyklucza mozliwosci wszczepienia si¢ pojedynczych kleszczy. Z tego wzgledu
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia choréb zakaznych w niesprzyjajacych
warunkach.

Przez co najmniej 30 minut od rozpylania i dopdki sier§¢ catkowicie nie wyschnie, leczone zwierzeta
nalezy trzymac¢ z dala od ognia i innych zrddet ciepta oraz powierzchni, na ktére moze oddziatywac
alkohol w aerozolu. Nie rozpyla¢ w poblizu otwartego ognia i rozzarzonych materiatléw.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowa¢ podraznienia blon §luzowych i oczu. Nalezy zatem unika¢ kontaktu
produktu z jamg ustng i oczami.

Osoby chorujace na astme lub o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobdjcze lub alkohol powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ kontaktu zawartos$ci pompki
rozpylajacej z palcami. Jesli dojdzie do takiego kontaktu, umy¢ rgce woda i mydtem. W razie
podraznienia skory zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Gdyby doszto do przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy doktadnie przeptukac je
woda.

Do czasu wyschnigcia siersci nie nalezy dotykac¢ zwierzat, ktére poddano leczeniu, w tym czasie nie
powinny si¢ tez z nimi bawi¢ dzieci. Zaleca si¢ zatem, aby nie rozpyla¢ na zwierzgta w ciagu dnia,
lecz wezesnym wieczorem i aby nie pozwala¢ niedawno poddanym zabiegowi rozpylania zwierzgtom
spac¢ z wlascicielami, a szczegdlnie z dzie¢mi.

Rozpyla¢ na zwierzeta na otwartym powietrzu lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Nie wdycha¢ aerozolu. W czasie rozpylania produktu nie pali¢ tytoniu, nie pié, ani nie jesc.



W czasie stosowania produktu uzywac rekawic z PCW lub nitrylowych. Zaleca si¢ noszenie
wodoodpornego fartucha chronigcego ubranie.

Jesli ubranie zostanie mocno zachlapane produktem, nalezy je zdjaé, a przed nastgpnym wlozeniem
uprac.

Po uzyciu wyrzuci¢ rekawice, a rece umy¢ woda i mydtem.

Stosowanie u kilku zwierzat: Skuteczna wentylacja jest szczegdlnie wazna, gdy leczeniu
poddawanych jest kilka zwierzat. Jesli zabiegom rozpylania poddawanych jest réwnocze$nie kilka
zwierzat, nalezy przeprowadzac¢ je na §wiezym powietrzu lub zmniejszy¢ ilo$¢ oparéw,
wyprowadzajac zwierzgta z pomieszczenia, w ktérym przeprowadzono zabieg na czas odparowywania
alkoholu oraz zadba¢ o skuteczne wietrzenie migdzy kolejnymi zabiegami. Ponadto nalezy zadbac o
sprawng wentylacje w pomieszczeniu, w ktérym zwierzeta schng po zabiegu i unika¢ gromadzenia w
tym samym pomieszczeniu zbyt wielu zwierzat po zabiegu.

Inne Srodki ostroznosci

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wptyw na organizmy wodne.
Przez 2 dni od przeprowadzenia zabiegu nie nalezy pozwala¢ psom ptywa¢ w zbiornikach wodnych
(patrz punkt 6.6).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Jesli dojdzie do zlizywania produktu, moze wystapi¢ krétki okres nadmiernego $linienia si¢, przede
wszystkim z powodu charakteru nosnika.

Wisréd bardzo rzadkich podejrzewanych dziatah niepozadanych po zastosowaniu produktu zgltaszano
przej$ciowe reakcje skorne, rumien, pokrzywke i tysienie. Wyjatkowo po zastosowaniu produktu
obserwowano slinotok, odwracalne objawy neurologiczne (hiperestezja, depresja, objawy nerwowe),
wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i krélikéw nie wykazaty dziatania teratogennego fipronilu.
Preparat stosowany u karmigcej suki jest bardzo dobrze tolerowany przez szczeni¢ta.
Brak danych dotyczacych leczenia ci¢zarnych lub karmiacych kotek.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ réwnoczesnie z innymi produktami przeciwpchelnymi stosowanymi bezposrednio na
ZWierzg.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Droga podania: stosowanie zewngtrzne za pomoca pompki rozpylajace;.

Sposéb podania:

Rozpyla¢ na cale ciato zwierzecia z odlegtosci okoto 10-20 cm.

Stosowac pod wtos i stara¢ si¢, aby zostata zwilZzona cata sier§¢ zwierzecia. Rozgarniac sierse,
zwlaszcza u zwierzat dlugowlosych, aby produkt docierat do skory.

W przypadku stosowania produktu w okolicy glowy lub u mtodych albo nerwowych zwierzat,
aplikacja produktu moze odbywac si¢ przez rozpylenie na dloni w rgkawicy, a nastepnie wcieranie
produktu w sier§¢. Poczekad, az sier§¢ wyschnie w sposéb naturalny. Nie wyciera¢ do sucha.

Dawkowanie: Wazne jest, aby zwilzy¢ siers¢ az do skory. W zaleznosci od dtugosci sierSci nalezy
stosowac od 3 do 6 ml na kg masy ciata (7,5 do 15 mg czynnego sktadnika na kilogram masy ciata), tj.
od 6 do 12 nacis$nig¢ pompki na kg masy ciata w przypadku opakowania 100 ml.



Butelka o pojemnosci 100 ml zawiera:

e okoto 3 do 6 kuracji w przypadku pséw wazacych 5 kg, w zaleznos$ci od dlugosci siersci;
e okoto 8 kuracji w przypadku kotéw krétkowtosych wazacych 4 kg;

e okoto 2 kuracji w przypadku pséw dlugowtosych wazacych 8 kg.

Wiasciwosci: Jednym ze sktadnikéw produktu jest sSrodek powtokotwdrczy. Rozpylanie powoduje
zatem utworzenie warstwy ochronnej i sprawia, ze sier§¢ staje si¢ I$nigca.

Wobec braku badan bezpieczenstwa, minimalny odstep migdzy zabiegani wynosi 4 tygodnie.
Mozna bezpiecznie leczy¢ szczenieta i kocigta od 2 dnia zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze si¢ zwickszy¢ w przypadku
przedawkowania, a zatem nalezy zawsze stosowa¢ prawidtowa dawke, odpowiednig do masy ciata
Zwierzgcia.

W razie przedawkowania rozpocza¢ odpowiednie leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciw ektopasozytom do stosowania miejscowego, w tym
insektycydy.
Kod ATC vet: QP5S3AX15.

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja owadobdjcza i roztoczobdjcza nalezaca do grupy fenylopirazoli. Jego dziatanie
polega na inhibicji kompleksu GABA przez taczenie si¢ z kanatami chlorkowymi i w ten sposéb
blokowanie pre- i postsynaptycznego przenikania jonéw chlorkowych przez bton¢ komérkowa.
Prowadzi to do niekontrolowanej aktywnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego oraz $mierci owadow i
roztoczy.

Fipronil wykazuje u pséw i kotéw dziatanie owadobdjcze i roztoczobdjcze wobec pchet
(Ctenocephalides spp.), kleszczy (Ixodes spp.) i innych pasozytéw, jak (Trichodectes canis i Felicola
subrostratus).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Ilo$¢ fipronilu wchtanianego przez skore po rozpyleniu na siersci 1 skorze psa jest bardzo niewielka,
do znikome;j.

Dystrybucja

Fipronil utrzymuje si¢ w siersci bardzo dtugo (Srednio 52,5 + 11,5 dni), jesli przyjaé, ze granica
oznaczalnosci metody analitycznej wynosi 0,25 ng/g.

Mozna to ttumaczy¢ dobrg rozpuszczalnoscia fipronilu w tluszczach i jego gromadzeniem si¢ w
gruczotach tojowych. Iloé¢ fipronilu na skérze jest stale uzupetniana fipronilem obecnym w
gruczotach tojowych (depot).



Biotransformacja
U wszystkich gatunkéw fipronil jest metabolizowany przede wszystkim do pochodnej sulfonowej
(RM1602), ktéra takze odznacza si¢ wtasciwosciami owado- i roztoczobdjczymi.

Obecno$¢ RM1602 wykrywana na siersci po zastosowaniu rozpylania u psa mozna wytlumaczy¢ jej
obecnosciag w pierwotnym surowcu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kopowidon K28
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Wysoce tatwopalny.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka z polietylenu wysokiej gestosci o pojemnosci 100 ml, zaopatrzona w pompke rozpylacza,
dostarczajaca 0,5 ml na jedno nacisni¢cie pompki (rurka zanurzeniowa z polietylenu niskiej gestosci).

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

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

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne. Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekéw ani
rowow produktem lub pustymi opakowaniami.

7. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Holandia

Tel.: 431 (0)4 78 572 348 834
Faks: +31 (0)4 78 572 348 835
Email: hgb@beaphar.com



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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: <{DD/MM/RRRR}> <{DD

miesigc RRRR}.

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



