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ULOTKA INFORMACYJNA

Fiprotec Spray 2.5 mg/ml aerozol na skére, roztwor dla kotow i psow

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Holandia

Tel.: +31 (0)4 78 572 348 834

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fiprotec Spray 2.5 mg/ml aerozol na skore, roztwoér dla kotéw i pséw
Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jeden ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 2,5 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i zapobieganie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.) 1 kleszczy (Ixodes spp., w tym Ixodes
ricinus) u kotow i psow.
Leczenie inwazji pasozytéw Trichodectes canis u psow i Felicola subrostratus u kotow.

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

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

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Wisréd bardzo rzadkich podejrzewanych dziatah niepozadanych po zastosowaniu produktu zglaszano
przej$ciowe reakcje skérne, zaczerwienienie, §wiad i utratg wloséw. Wyjatkowo po zastosowaniu
produktu obserwowano nadmierne $linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (hiperestezja,
depresja, objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Droga podania: stosowanie zewngtrzne za pomocg pompki rozpylajace;.

Dawkowanie: Wazne jest, aby zwilzy¢ siers¢ az do skéry. W zaleznosci od dlugosci 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 zaleznoSci 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 Srodek powtokotwdrczy. Rozpylanie powoduje
zatem utworzenie warstwy ochronnej i sprawia, ze sier§¢ staje si¢ I$nigca.

Wobec braku badah bezpieczenstwa, minimalny odstep migdzy zabiegani wynosi 4 tygodnie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposéb podania:

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

Stosowac pod wtos i starac si¢, aby zostata zwilzona cata sier§¢ zwierzecia. Rozgarniaé siersc,
zwlaszcza u zwierzat dtugowlosych, aby produkt docierat do skéry.

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§¢. Poczekac, az sier§¢ wyschnie w spos6b naturalny. Nie wyciera¢ do sucha.

Mozna bezpiecznie leczy¢ szczenieta i kocigta od 2. dnia zycia.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wysoce tatwopalny.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.
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Nalezy zapisa¢ datg ostatecznego uzycia produktu (1 rok po pierwszym otwarciu opakowania). Nalezy
pozby¢ si¢ produktu, ktéry nie zostat wykorzystany do tego dnia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzecia.

Nie rozpyla¢ bezposrednio na obszary uszkodzonej skory.

Zwierzeciu poddawanemu leczeniu nalezy umozliwi¢ wyschnigcie w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

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

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 uzyciu produktu nie kgpac i nie my¢ szamponem
leczonego zwierzecia, pozwoli to osiagnaé optymalng skuteczno$¢ produktu. Wykazano, ze kapiel lub
mycie szamponem do czterech razy w ciggu dwdch miesiecy nie ma istotnego wptywu na skutecznos$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. W przypadku masowej inwazji
1 na poczatku leczenia nalezy regularnie odkurzac te miejsca i stosowa¢ w nich odpowiedni srodek
owadobdjczy.

Produkt nie nadaje si¢ do bezposredniego zwalczania pasozytéw w Srodowisku.
Przy stosowaniu objeto$ci mieszczacej si¢ w pompce rozpylajacej (0,5 ml/nacisnigcie pompki),
produkt doskonale nadaje si¢ do uzycia u kotéw i pséw o masie ciata do 5-10 kg (w zaleznosci od

dlugosci siersci, patrz takze punkt 8), ale nie jest odpowiedni do stosowania u srednich i duzych pséw.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Wazne jest, aby po zastosowaniu produktu uniemozliwi¢ zwierz¢tom wzajemne wylizywanie si€.

Podanie produktu nie wyklucza mozliwosci zagniezdzenia si¢ pojedynczych kleszczy. Z tego wzgledu
nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia choréb zakaznych w niesprzyjajacych
okolicznosciach.

Przez co najmniej 30 minut od natryskiwania i dopdki sier§¢ catkowicie nie wyschnie, leczone
zwierzeta nalezy trzymac z dala od ognia 1 innych zrédet ciepta oraz powierzchni, na ktére moze
oddziatywa¢ alkohol w aerozolu. Nie natryskiwa¢ w poblizu otwartego ognia i rozzarzonych
materialow.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:
Produkt moze powodowa¢ podraznienia blon §luzowych i oczu. Nalezy zatem unika¢ kontaktu
produktu z jamg ustng i oczami.

Osoby chorujace na astm¢ lub o znanej nadwrazliwosci (alergii) na $rodki owadobdjcze lub alkohol
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ kontaktu zawartoS$ci

15



natryskiwacza 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 ostroznie przeptukac je czysta
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 zwierzat nie natryskiwa¢ w ciagu dnia, lecz
wczesnym wieczorem i aby nie pozwala¢ niedawno poddanym zabiegowi natryskiwania zwierzgtom
spac¢ z wlascicielami, a szczegdlnie z dzie¢mi.

Natryskiwac zwierzeta na otwartym powietrzu lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie wdychac¢ aerozolu. W czasie natryskiwania produktu nie pali¢ tytoniu, nie pi¢, 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 nastepnym wlozeniem
uprac.

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

Stosowanie produktu u wiecej niz jednego zwierzgcia: Skuteczna wentylacja jest szczegdlnie wazna,
gdy leczeniu poddawanych jest kilka zwierzat. Zabieg nalezy przeprowadzac¢ na §wiezym powietrzu
lub zmniejszy¢ ilo$¢ oparéw, wyprowadzajac zwierzeta z pomieszczenia, w ktérym przeprowadzono
zabieg na czas odparowywania alkoholu i zadba¢ o skuteczne wietrzenie mi¢dzy kolejnymi zabiegami.
Ponadto nalezy zadbac o sprawng wentylacje w pomieszczeniu, w ktérym zwierzeta schna po zabiegu
i unika¢ gromadzenia w tym samym pomieszczeniu zbyt wielu zwierzat po zabiegu.

Inne $rodki ostroznosci:
Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne.
Przez 2 dni od przeprowadzenia zabiegu nie nalezy pozwala¢ psom ptywa¢ w zbiornikach wodnych.

Ciaza, laktacja lub okres nie$nosci:
Aerozol moze by¢ bezpiecznie uzywany u suk karmigcych.
Nie uzywac¢ u suk i kotek w ciazy oraz u kotek karmigcych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ réwnocze$nie z innymi produktami przeciwpchelnymi stosowanymi bezposrednio na
zwierze.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Ryzyko wystapienia dziatah niepozadanych moze si¢ zwigkszy¢ w przypadku przedawkowania, a
zatem nalezy zawsze stosowac¢ prawidtowa dawke, odpowiednig do masy ciata.

W razie przedawkowania lekarz weterynarii powinien rozpocza¢ leczenie objawowe.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ produktu leczniczego weterynaryjnego z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.

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 usuwa¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne. Nie zanieczyszcza¢ stawow, ciekow ani
rowéw produktem lub pustymi opakowaniami.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Butelka 100 ml
Wytacznie dla zwierzat.

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