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



ULOTKA INFORMACYJNA
Fiprotec 402 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych psow

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, 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

e-mail: 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

e-mail: 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 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow (40 — 60 kg)
Fipronil ( (

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna pipetka o pojemnosci 4,02 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil.......ccoooviiiiiiiiei e, 402,0 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E-320) ..........ccccccevuueeen. 0,804 mg
Butylohydroksytoluen (E-321) ........ccccvveennneen.. 0,402 mg
Alkohol benzylowy (E-1519).........cccueee.. 1145,700 mg

Klarowny, bezbarwny do jasnozoéttego roztwor.


mailto:laboratorios@calier.es

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Produkt zabezpiecza przed inwazja nowych kleszczy (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) u psow od 7. do 28. dnia po podaniu produktu. Nie wykazano skutecznosci
dziatania produktu przeciwko kleszczom obecnym na skérze w chwili jego podania.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac¢, u psow ponizej 8. tygodnia zycia i/lub o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach alergii na substancj¢ czynna (substancje czynne) lub na
ktérykolwiek ze sktadnikow produktu.

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

Nie stosowac u krolikow z powodu zagrozenia dziataniami niepozadanymi a nawet $miercia.

Ten produkt zostat opracowany specjalnie dla pséw. Nie stosowac u kotow, gdyz moze to by¢
przyczynag przedawkowania.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Po uzyciu produktu odnotowano niezwykle rzadko wystepujace, 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 ze strony ukladu nerwowego
(takie jak: przeczulica, depresja, objawy nerwowe), wymioty, objawy ze strony uktadu
oddechowego.

Unika¢ przedawkowania. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych moze wzrosnac
w przypadku przedawkowania.

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

Czgsto$¢ wystepowania dziatan 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 (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

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



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

al

Ten produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony dla psow o masie ciata od 40 do 60 kg.

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

Jak podawac Fiprotec:

Droga podania — przez nakrapianie

Dawkowanie:
e 1 pipetka o pojemnosci 4,02 ml na psa wazacego ponad 40 kg do 60 kg.
Zakres dawek fipronilu wynosi od 6,7 mg do 10,5 mg na kilogram masy ciala
zwierzgcia
e 2 pipetki o pojemnosci 2,68 ml (Fiprotec 268 mg, preparat do nakrapiania dla duzych
psOw) na psa o masie ciata powyzej 60 kg.
Dawka fipronilu nie przekracza 8,9 mg na kg masy ciata zwierzecia.

Nalezy upewnic¢ sie, ze stosowany produkt jest odpowiedni w odniesieniu do masy ciata psa.
Tylko do uzytku zewngtrznego.

Pipetki przechowywaé w oryginalnym opakowaniu az do momentu uzycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

Trzyma¢ pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w gorng czgs¢ pipetki, aby upewnic€ sig, ze cala
zawarto$¢ znajduje si¢ w gtdéwnej czesci pipetki.

Odcia¢ szczytowa czes¢ pipetki nozyczkami. Rozdzieli¢ siers¢ pomiedzy topatkami i u
podstawy gltowy, az do uwidocznienia skory. Umie$ci¢ czubek pipetki przy skorze i delikatnie
podac polowe zawarto$ci pipetki w obu wyznaczonych miejscach.

Unika¢ podawania roztworu na sier§¢. Nie wciera¢ w skore.



Nalezy zwroci¢ uwagg aby nie podawac nadmiernej ilosci produktu na wtosy, gdyz moze to
sprawi¢, ze w miejscu podania beda wyglada¢ na lepkie i posklejane. Jesliby do tego doszto
powinno to ustapi¢ w przeciggu 24-48 godzin od podania.

Z powodu braku innych badan na temat bezpieczenstwa, nie stosowac¢ czgsciej niz co cztery
tygodnie.

10. OKRES (-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

W celu zabezpieczenia przed dziataniem $wiatfa, pipetke przechowywac¢ w blistrze
i w opakowaniu zewnetrznym az do momentu uzycia.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

W celu skutecznej likwidacji probleméw z pchlami w gospodarstwach domowych, w ktorych
utrzymuje si¢ wigcej niz jedno zwierze, nalezy uzy¢ odpowiedniego srodka owadobdjczego
u kazdego ze zwierzat.

Pchty ze zwierzat czgsto rozprzestrzeniajg si¢ takze w koszu i legowisku dla zwierzat,

w miejscach gdzie zwykle odpoczywaja zwierzeta, takich jak dywany, tapicerowane meble,
ktore w przypadku intensywnej inwazji, powinny by¢ zabezpieczone odpowiednim
insektycydem juz na poczatku walki z pasozytami oraz regularnie odkurzane.

Nie sg dostepne zadne dane, ktore mowityby o wptywie kapieli i mycia w szamponie psow na
skutecznos¢ produktu. Mycie psa szamponem bezposrednio przed podaniem albo czeste kapiele
po zastosowaniu produktu moga ogranicza¢ nalezyte dziatanie produktu.

Produkt nie chroni przed przywieraniem kleszczy do zwierzat. Ponadto nie wiadomo czy
produkt bedzie dzialat przeciwko kleszczom wcze$niej obecnym na ciele zwierzat. W zwigzku
z powyzszym nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia chorob zakaznych

z kleszcza na zwierzg.

Wiadomym jest, ze produkt chroni przed inwazjg nowych kleszczy od 7. dnia do 28. dnia po
jego podaniu. Jednakze nie ma pewnosci czy produkt bedzie dziatal przeciwko inwazji nowych
kleszczy przez ponad 4 tygodnie liczac od dnia podania. Z tego powodu skuteczne
zabezpieczenie przed kleszczami moze posiada¢ luki czasowe po kolejnych podaniach
produktu, nawet wowczas gdy produkt jest podawany ponownie w najkrotszych mozliwych
odstepach czasu, czyli co cztery tygodnie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Tylko do uzytku zewngtrznego. Nie podawaé produktu bezposrednio na rany ani na uszkodzong
skorg. Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Gdyby doszto do przypadkowego kontaktu
z oczami niezwlocznie przeplukaé je woda.

Zwierzgta powinny by¢ doktadnie zwazone przed zastosowaniem produktu.

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

Potencjalna toksycznos¢ produktu wzgledem szczeniat ponizej 8. tygodnia zycia, w przypadku
zastosowania produktu u suki (matki szczeniat), nie byla rozpatrywana. Nalezy zachowac
szczegolng ostrozno$¢ w takim przypadku. Stosowaé w oparciu o dokonang przez lekarza
weterynarii ocen¢ bilansu korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania produktu.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z innymi produktami przeciwko pchtom, ktore podaje si¢
bezposrednio na zwierzg.

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 utylizowa¢. Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii)
na fipronil lub na jakikolwiek inny sktadnik produktu powinny unika¢ kontaktu z tym
produktem.

Unikac¢ sytuacji, w ktérych mogto by doj$¢ do kontaktu zawartosci z palcami osoby podajgce;.
Jesli by do tego doszto, umy¢ rgce woda z mydtem.

Produkt moze powodowac podraznienie bton sluzowych i oczu. Z tego powodu nalezy unikac
kontaktu z ustami i oczami.

W sytuacji przypadkowego kontaktu z oczami nalezy przemy¢ je doktadnie czysta woda.
Spozycie produktu jest szkodliwe. Zabezpieczy¢ pipetki przed dostepem dzieci, a zuzyte pipetki
wyrzuci¢ natychmiast po zastosowaniu produktu. W razie przypadkowego potkni¢cia 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 sie, aby nie stosowac produktu

w ciggu dnia ale wieczorem i wowczas leczonym zwierz¢tom nie nalezy zezwala¢ spa¢ wraz

z ich wlascicielami, w szczegolnosci z dzie¢mi.

Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ podczas stosowania produktu.

Umy¢ re¢ee po podaniu produktu.

Inne ostrzezenia

Fipronil moze wykazywac niekorzystne dziatanie wzgledem organizméw wodnych.

Psom nie nalezy zezwala¢ na kapiel w zbiornikach wodnych przez 2 dni od zastosowania
produktu.

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 mieszac¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Stosowanie w cigzy i w okresie laktacji

Nie stosowac u suk cigzarnych ani u suk karmigcych szczenigta mlekiem.

Badania laboratoryjne fipronilu nie przyniosty zadnych dowodéw potwierdzajacych dziatanie
teratogenne badz szkodliwe oddziatywanie na ptod.




Nie badano bezpieczenstwa stosowania produktu u suk w cigzy i okresie karmienia szczeniat;
produkt nalezy podawac w oparciu o dokonang przez lekarza weterynarii oceng bilansu korzysci
i ryzyka wynikajacych z jego zastosowania. Jesli zwierzeta sa leczone w okresie laktacji patrz
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat.

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

Nie zaobserwowano wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych podczas badan tolerancji
przeprowadzonych u szczenigt w wieku 8 tygodni, rosngcych psow i psow o masie ciata okoto

2 kg, ktorym jednorazowo podano produkt w dawce pigciokrotnie wyzszej od dawki
rekomendowane;j. Jednakze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku
przedawkowania. Z tego powodu zaleca si¢ zawsze stosowac odpowiednig pipetke w zaleznosci
od wielko$ci zwierzecia.

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 obowiazujacymi przepisami. Produkt moze wykazywac niekorzystne oddziatywanie
wzgledem organizmdéw wodnych. Nie zanieczyszczac zbiornikow, ciekow wodnych oraz
rowow produktem ani pustymi opakowaniami.

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



