B. ULOTKA INFORMACYJNA
(zalaczana tylko w przypadku opakowan z folia PP/ALU)



ULOTKA INFORMACYJNA

Fiprotec 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Holandia

Tel: +31 572 348 834

Faks: +31 572 348 835

Email: hgb@beaphar.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier, S.A.

Barcelonés, 26 — Pla del Ramassa

08520 Les Franqueses del Vallés

(Barcelona)

HISZPANIA

Tel: +34 93 849 51 33

Faks: + 3493 840 13 98

Email: laboratorios(@calier.es

Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9
8102 EV Raalte

Holandia

Tel.: +31 572 348 834
Faks.: +31 572 348 835
E-mail: hgb@beaphar.com

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fiprotec 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow
Fipronil (

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna pipetka o pojemnosci 0,5 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil.......cooouieiiiiiiiic e 50,0 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E-320) ...........cccccevueeee. 0,100 mg
Butylohydroksytoluen (E-321)........ccccvevernnneee. 0,050 mg
Alkohol benzylowy (E-1519)......ccccccovineennne 142,500 mg

Klarowny, bezbarwny do jasnozottego roztwor.


mailto:laboratorios@calier.es

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do zwalczania i zapobiegania inwazji pchet (Ctenocephalides felis) u kotow. Czas trwania
ochrony przeciwko inwazji pchet wynosi 5 tygodni.

Do zwalczania inwazji kleszczy (Ixodes ricinus). Kleszcze (Ixodes ricinus) znajdujace si¢ na
zwierzeciu w momencie podania zostang zabite w ciggu 48 godzin. Zastosowanie produktu nie
chroni przed nowa inwazja kleszczy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostepnych danych produkt nie powinien by¢ stosowany u kociat ponizej
8. tygodnia zycia i/lub o masie ciata ponizej 1 kg.

Nie stosowac u zwierzat chorych ani u powracajacych do zdrowia po chorobie.

Nie stosowac, u krolikow, z powodu zagrozenia dzialaniami niepozadanymi a nawet $miercia.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng (substancje czynne) lub na
dowolna substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W wypadku zlizania mozna zaobserwowac krotkotrwaly wzrost wydzielania $liny
powodowany, w gtdéwnej mierze, dzialaniem substancji pomocnicze;.

Po uzyciu produktu odnotowano niezwykle rzadko wystgpujace, przejsciowe dziatania
niepozadane w miejscu podania (takie jak: odbarwienie skory, miejscowe wypadanie wlosow,
$wiad i zaczerwienienie) oraz uogdlniony $wiad i wypadanie wlosow. Wyjatkowo po uzyciu
produktu obserwowano: wzmozone $linienie, odwracalne objawy neurologiczne (takie jak:
przeczulica, depresja, objawy nerwowe), wymioty, objawy ze strony ukladu oddechowego.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl)

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac zgloszenia spontaniczne).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty (‘
(



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Jak podawac¢ Fiprotec:

Droga podania — przez nakrapianie
Dawka: 1 pipetka o pojemnos$ci 0,5 ml na kota.

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Pipetki przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu az do momentu uzycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu wyjecia pipetek z blistra otworzy¢ go od rogu przygotowanego do tatwego odklejenia

warstwy wierzchniej. Nie nalezy przekluwac¢ folii nozyczkami, nozem, ani innymi ostrymi
narzedziami, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie znajdujacej si¢ wewnatrz pipetki.

Trzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w gdrng czg$¢ pipetki, aby upewnic sig, ze cala
zawarto$¢ znajduje si¢ w gtdwnej czesci pipetki. Odcia¢ szczytowa czes¢ pipetki nozyczkami.
Rozdzieli¢ sier§¢ pomigdzy topatkami az do uwidocznienia skory. Umiesci¢ czubek pipetki przy
skorze i delikatnie ucisnaé, aby przela¢ zawartos¢ pipetki na skorg, najlepiej w dwoch
miejscach, w jednym u podstawy czaszki i w drugim, 2-3 cm w kierunku tyhu.

Nalezy zwroci¢ uwage aby nie podawa¢ nadmiernej ilosci produktu w jednym miejscu, gdyz
moze to sprawi€, ze wlosy w miejscu podania bedg wyglada¢ na lepkie i posklejane. Jednakze
nie powinno to by¢ juz zauwazalne po 24 godzinach od podania.

Z powodu braku innych danych na temat bezpieczenstwa, nie stosowac czesciej niz co
4 tygodnie.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu blistra.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania
dotyczacych temperatury.

W celu zabezpieczenia przed dziataniem $wiatla, pipetke przechowywaé¢ w blistrze
i w opakowaniu zewngetrznym az do momentu uzycia.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W celu skutecznej likwidacji problemoéw z pchtami w gospodarstwach domowych, w ktorych
utrzymuje si¢ wigcej niz jedno zwierze, nalezy uzy¢ odpowiedniego srodka owadobdjczego

u kazdego ze zwierzat. Pchly ze zwierzat czgsto rozprzestrzeniaja si¢ takze w koszu i legowisku
dla zwierzat, w miejscach gdzie zwykle odpoczywajg zwierzeta, takich jak dywany,
tapicerowane meble, ktore w przypadku intensywnej inwazji, powinny by¢ potraktowane
odpowiednim insektycydem juz na poczatku walki z pasozytami oraz regularnie odkurzane.
Unikac¢ czestych kapieli wodnych i mycia zwierzat z uzyciem szamponu, poniewaz zachowanie
skutecznosci produktu w takich okolicznosciach nie byto badane.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tylko do uzytku zewngtrznego. Unika¢ kontaktu z oczami zwierzgcia. Gdyby doszlo do
przypadkowego kontaktu z oczami niezwtocznie przeptukac je woda.

Zwierzgta powinny by¢ doktadnie zwazone przed zastosowaniem produktu.

Wazne jest aby upewnic sig¢, ze produkt jest podawany w miejscu, z ktorego zwierzg nie moze
go zliza¢ oraz, ze zwierzeta nie lizg si¢ wzajemnie po jego zastosowaniu.

Przyczepianie si¢ kleszczy moze mie¢ miejsce. Z tego powodu nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia chorob zakaznych z kleszcza na zwierzg.

Nie podawa¢ produktu bezposrednio na rany ani na uszkodzong skore.

Nie stosowac u zwierzat innych niz okre$lone jako gatunki docelowe dla danego produktu,

w szczegolnosci u krolikow 1 §winek morskich.

Potencjalna toksycznos¢ produktu wzgledem kociat w wieku ponizej 8. tygodnia zycia,

w przypadku zastosowania produktu u kotki (matki kociat), nie byta rozpatrywana. Stosowac
w oparciu o dokonang przez lekarza weterynarii ocen¢ bilansu korzysci i ryzyka wynikajacych
ze stosowania produktu.

Nie stosowa¢ jednocze$nie z innymi produktami przeciwko pchlom, ktore stosuje si¢
bezposrednio na powierzchnig ciata zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do czasu, kiedy bedzie potrzebne ich
uzycie. Zuzyte pipetki nalezy niezwlocznie utylizowac. Osoby z rozpoznang nadwrazliwoscia
(alergig) na fipronil badz na jakikolwiek inny sktadnik produktu powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Unikac¢ sytuacji, w ktérych mogto by doj$¢ do kontaktu zawartosci z palcami osoby podajace;.
Jesli by do tego doszto, umy¢ rece woda z mydtem. Produkt moze powodowaé podraznienia
bton §luzowych i oczu. Z tego powodu unika¢ sytuacji, w ktérych mogloby dojs¢ do kontaktu
produktu z ustami i oczami.

W sytuacji przypadkowego kontaktu z oczami nalezy je dokladnie przemy¢ czysta woda.
Spozycie produktu jest szkodliwe. Uniemozliwi¢ dzieciom dostep do pipetek a oproznione
pipetki wyrzuci¢ natychmiast po podaniu produktu. W razie przypadkowego potknigcia nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé lekarzowi opakowanie lub ulotke informacyjna.
Poddane leczeniu zwierzeta nie powinny by¢ dotykane do czasu az miejsce podania bgdzie
suche, podobnie dzieciom nie nalezy zezwala¢ na zabawe z leczonymi zwierzetami do czasu az
miejsce podania bedzie suche. Z tego samego powodu zaleca sig¢, aby nie stosowa¢ produktu

w ciggu dnia ale wieczorem 1 wowczas leczonym zwierzg¢tom nie nalezy zezwalaé spa¢ wraz

z ich wlascicielami, w szczeg6lnosci z dzie¢mi.




Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas stosowania produktu.
Umy¢ r¢ee po podaniu produktu.

Inne ostrzezenia:
Produkt moze mie¢ niekorzystne oddziatywanie na meble malowane, lakierowane lub inne
powierzchnie wyposazenia domu.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Cigza i laktacja:

Nie stosowac u kotek cigzarnych ani u kotek karmigcych kocigta mlekiem.

Badania laboratoryjne fipronilu nie przyniosty Zadnych dowoddéw potwierdzajacych dziatanie
teratogenne badz embriotoksyczne. Nie badano bezpieczenstwa stosowania produktu u suk
w cigzy i1 u kotek w okresie karmienia; produkt nalezy podawac w oparciu o dokonang przez
lekarza weterynarii oceng bilansu korzysci i ryzyka wynikajacych z jego zastosowania.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych wzrasta w wypadku przedawkowania. Stosowaniu
produktu moze towarzyszy¢ swiad.

Podanie nadmierne;j ilosci produktu moze sprawi¢, ze wlosy w miejscu podania beda wygladac
na lepkie i posklejane. Jednakze nie powinno to by¢ juz zauwazalne po 24 godzinach od
podania.

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 usunaé¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Produkt moze wykazywac¢ niekorzystne oddzialywanie wzglgdem organizmow wodnych. Nie
zanieczyszczaé zbiornikoéw, ciekow wodnych oraz rowow produktem ani pozostatosciami z jego
opakowania.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 6 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Beaphar Polska Sp. z o.0.
ul. Ogrodnikéw 2

84-240 Reda

Polska



