ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Fipron M 134 mg roztwor do nakrapiania dla psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tuba (1,34 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 134,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320) 0,268 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,134 mg
Powidon K-16,5
Polisorbat 80
Etanol 96%

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Przejrzysty, zotty do zéttawozielonego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.), wszotoéw (Trichodectes canis) u psow.

Produkt zapewnia ochrong przeciw inwazji pchet przez okres okoto dwoch miesiecy, przeciw kleszczom
przez okres do miesiaca, zaleznie od wielkosci populacji kleszczy w danej okolicy.

Pchtly gina w ciggu 24 godzin od kontaktu z produktem.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS) w celu eliminacji pierwotnej przyczyny choroby, po uprzednim zdiagnozowaniu schorzenia
przez lekarza weterynarii.

3.3 Przeciwwskazania

Z powodu braku dostepnych danych, nie stosowac¢ u pséw w wieku ponizej 8 tygodni i/lub o masie ciata
ponizej 2 kg.

Nie stosowac u zwierzat chorych cierpigcych na choroby ogdlnoustrojowe lub z objawami goraczki oraz
u zwierzat w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ u krolikow, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia silnej reakcji niepozadanej, a nawet
$mierci zwierzgcia.

Nie stosowac u kotdéw, ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynnag lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Produkt podawaé w zalecanych dawkach, w celu zapewnienia optymalnego efektu terapeutycznego.
Nalezy unika¢ przedawkowania.

Ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia oporno$ci pasozyta na substancje czynna i zmniejszony
efekt terapii, nalezy przestrzega¢ nastepujacych regut leczenia srodkami przeciw pasozytom
zewngetrznym:

- unika¢ zbyt czestego i powtarzajacego si¢ stosowania substancji z tej samej grupy,

- kontrolowa¢ skuteczno$¢ dziatania podawanej dawki i czgstotliwo$ci stosowania.

Jesli kleszcz zaatakuje zwierzg juz po podaniu produktu, ginie zwykle w ciggu 24-48 godzin. W takiej
sytuacji nie mozna wykluczy¢ ryzyka przeniesienia chorob zakaznych, dlatego w tym okresie
szczegOlnie wazne jest przegladanie skory psa i usuwanie pasozytow.

Pchty zasiedlaja czesto legowiska zwierzat oraz miejsca w ktorych przebywaja, takie jak dywany oraz
obicia mebli. Skuteczno$¢ produktu moze nie by¢ zadowalajaca (zwlaszcza w przypadku intensywne;j
inwazji), jesli otoczenie zwierzgcia nie bedzie regularnie czyszczone i poddawane dziataniu
odpowiednich $srodkéw owadobdjczych.

W przypadku stwierdzenia obecnosci pchel zalecane jest jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat w
domu/gospodarstwie.

Skutecznos$¢ produktu nie byta badana u zwierzat po kontakcie z woda. Z tego wzgledu nalezy unikaé
czgstego mycia szamponem i uniemozliwi¢ psom ptywanie w ciekach i zbiornikach wodnych.

3.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Produkt podawac¢ w miejsce, z ktdrego zwierze nie bedzie moglo go zliza¢. Nalezy rowniez zadbacd,
aby zwierzgta nie zlizywaly podanego produktu z siebie nawzajem. Nie podawac doustnie, na
genitalia 1 uszkodzong skore. Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z blonami §luzowymi (oczu,
nozdrzy).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na insektycydy lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Osoby z epilepsjg powinny stosowaé produkt z zachowaniem
ostroznosci.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu i bton sluzowych, dlatego podczas podawania produktu
nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z oczami, btonami §luzowymi i ustami.

Jesli produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy delikatnie przeptukaé oko czysta wodg. W przypadku
silnego podraznienia, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Produkt moze powodowac podraznienie skory. Nie nalezy dotykac leczonych zwierzat ani pozwalac
dzieciom na zabawe z nimi, dopoki naniesiony produkt nie wyschnie. Dlatego tez zaleca sig, aby nie
podawac produktu zwierzetom w ciggu dnia lecz wezesnym wieczorem. Nie nalezy pozwala¢
leczonym zwierzg¢tom na spanie z wiascicielem, a szczegolnie z dzieé¢mi.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece woda z mydtem i zdjaé¢ odziez zanieczyszczong produktem.
Jesli doszto do kontaktu produktu ze skorg, nalezy przemy¢ ja woda z mydtem.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

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

Dla lekarza:

Po potknigciu duzej ilosci produktu moga wystapic nastgpujace objawy zatrucia: mdtosci, wymioty,
bol glowy, zawroty glowy, bol brzucha, pocenie, niepokoj, ogolne ostabienie, napady toniczno-
kloniczne. Stan ten jest przemijajacy i zwykle ustgpuje samoistnie. U 0sob wrazliwych lub tych, ktore
spozyly wicksza dawke, moze wystapi¢ padaczka. Odtrutka nie jest znana. W pierwszej kolejnosci
nalezy poda¢ wegiel aktywowany. Dalsze leczenie jest objawowe.



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Fipronil moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy wodne. Po podaniu produktu, nie wolno
pozwoli¢ psu na kgpiel w naturalnych zbiornikach wodnych przez 2 dni.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies:

Czestos¢ nieznana, Defekty kosmetyczne! (splatane wlosy, biate osady).

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):

Rzadko Reakcje skorne? (odbarwienie i wypadanie wlosow,
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych swedzenie, zaczerwienienie)
zwierzat): Ogdlny $wiagd?
Lysienie?
Bardzo rzadko Nadmierne $linienie®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Wymioty
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty): Trudno$ci z oddychaniem
| Objawy neurologiczne* (przeczulica, depresja, nerwowosc¢).

W miejscu podania produktu.

2\W miejscu podania produktu, przemijajace.

3 Po zlizaniu produktu, krétkotrwate, spowodowane przez nosnik leku zawarty w produkcie.

* Odwracalne.

W przypadku utrzymywania si¢ dziatan ubocznych, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz uUmozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wilasciwych organow krajowych lub do podmiotu

odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Fipronil i amitraz podane razem dzialajg synergistycznie.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Droga podania: podanie na skorg.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ maseg ciata zwierzecia.



Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla pséw o masie ciata od 10 do 20 kg. Podanie
catej zawarto$ci 1 tuby (1,34 ml) na zwierze o takiej masie ciata zapewnia co najmniej minimalna,
wymagang dawke fipronilu, w iloci 6,7 mg/kg masy ciala.

Zaleca si¢ comiesieczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtornych inwazji
pchet, jesli pies jest uczulony na ukaszenia pchel, w przypadku koniecznos$ci zwalczania inwazji
kleszczy oraz w sytuacjach, gdy ze wzgledow zdrowotnych, przeprowadza si¢ czgste kapiele psow
przy uzyciu szampondw hipoalergicznych lub nawilzajacych. W przypadku niewielkiego zagrozenia
inwazjg pchet i kleszczy lek mozna stosowac¢ co dwa lub trzy miesiace.

Sposob podania: trzymac tubg szyjka do gory. Szyjke kilkukrotnie postukac palcem, aby zawarto$¢
ptynu przedostata si¢ do zbiorniczka tuby. Odtama¢ koncéwke ruchem skretnym. Rozchyli¢ wiosy
zwierzecia na klebie migedzy topatkami, tak by skoéra byta widoczna. Zblizy¢ koncowke do skory i
wycisna¢ cata zawarto$¢ tubki.

Minimalny okres pomigdzy aplikacjami produktu wynosi 4 tygodnie.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie podawa¢ wigkszej ilosci produktu niz zalecana. W sytuacji przedawkowania, zwigksza si¢ ryzyko
zdarzen niepozadanych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AX15

4.2  Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem/akarycydem o szerokim spektrum dzialania, pochodng fenylpirazolu. Jest
toksyczny dla stawonogéw po kontakcie z powierzchnig ciata. Po narazeniu doustnym dziata na stadia
larwalne i postacie doroste. W centralnym uktadzie nerwowym pasozytéw blokuje kanaty chlorkowe
aktywowane kwasem gamma-aminomastowym (GABA), hamujac transfer jondw chloru przez btony
komorkowe. Prowadzi to do nadmiernej stymulacji nerwow, nieskoordynowanego pobudzenia uktadu
nerwowego 1 nastegpnie S$mierci pasozytow. Efekt roztoczobojczy jest spowodowany roéwniez
niszczacym dziataniem fipronilu na gruczoly §linowe kleszcza, co uposledza pobieranie pokarmu przez
pasozyta. U samic kleszczy zaobserwowano negatywny wptyw fipronilu na rozmnazanie, polegajacy
on na wywotywaniu nieodwracalnych zmian w oocytach.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu produktu substancja czynna penetruje skore¢ zwierzecia i rozprzestrzenia si¢ dzigki
gradientowi stezen od miejsca aplikacji do obwodu (okolicy ledzwiowej, pachwin, itd.). Kumuluje si¢
w gruczotach tojowych i mieszkach wtosowych, z ktorych jest stopniowo uwalniana na powierzchni¢
skory. Zapewnia to dlugotrwatg aktywno$¢ produktu. Stezenie fipronilu w siersci stopniowo maleje, po
56 dniach wynosi 3—4 pg/g. Fipronil po podaniu miejscowym jest wchianiany w minimalnych ilo$ciach



(do 1%). Metabolizowany jest do pochodnej sulfonowej, ktdéra ma réwniez dziatanie owadobojcze i
roztoczobdjcze.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tuba z PE z zamkni¢ciem z PE w torebce PET/Aluminium/PE.
Pudetko tekturowe zawiera 1, 3 lub 25 tub jednodawkowych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz fipronil
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczgcymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Grabikowski-Grabikowska

Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna

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

2665/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18/05/2017.



9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

