B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla kotow i psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Holandia

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fiprotec Spray 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla kotow i pséw

Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml roztworu zawiera: Fipronil 2,5mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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

Skutecznos¢ owadobdjcza w przypadku nowych inwazji dojrzatych form pchet utrzymuje si¢ do 2
miesiecy u kotow i do 3 miesiecy u psow, w zaleznosci od warunkow §rodowiskowych.

Produkt wykazuje skuteczno$¢ roztoczobdjcza wobec kleszczy, utrzymujaca si¢ do miesigca, w
zaleznosci od warunkow $rodowiskowych.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet Smier¢.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli dojdzie do zlizywania produktu, moze wystgpi¢ krotki okres nadmiernego $linienia si¢, przede
wszystkim z powodu charakteru no$nika.



Wsrod bardzo rzadko podejrzewanych dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu zglaszano
przejsciowe reakcje skorne, zaczerwienienie, $wiad i utrate wlosow. Wyjatkowo po zastosowaniu
produktu obserwowano nadmierne $linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (hiperestezja,
depresja, objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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, wigczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgltosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty i psy

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

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 nacisni¢¢ 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 kotow krotkowtosych wazacych 4 kg;

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

Sposob podania:

Rozpylac¢ na cale ciato zwierzecia z odleglosci okoto 10-20 cm.

Stosowac pod wilos i stara¢ si¢, aby zostata zwilZzona cata sier§¢ zwierzecia. Rozgarnia¢ siersé,
zwlaszcza u zwierzat dlugowltosych, aby produkt docierat do skory.

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

Wtasciwosci: Jednym ze sktadnikéw produktu jest srodek powlokotworczy. Rozpylanie powoduje
zatem utworzenie warstwy ochronnej i sprawia, ze sier$¢ staje si¢ l1Snigca.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



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. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.

Nalezy zapisa¢ date ostatecznego uzycia produktu (1 rok po pierwszym otwarciu opakowania). Nalezy
pozby¢ si¢ produktu, ktdry nie zostat wykorzystany do tego dnia.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Zaleca sig, aby przez dwa dni przed i dwa dni po uzyciu produktu nie kapaé i nie my¢ szamponem
leczonego zwierzecia, pozwoli to osiaggna¢ optymalng skutecznos$¢ produktu. Wykazano, ze kapiel lub
mycie szamponem do czterech razy w ciggu dwoch miesigcy nie ma istotnego wptywu na skutecznosé
produktu. Jesli zwierze jest myte szamponem cze$ciej, zaleca si¢ stosowac produkt co miesiac.
Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢, ze inne zwierzgta w tym samym gospodarstwie domowym mogg by¢
zrédlem ponownego zarazenia pchtami, kleszczami i wszami gryzacymi i w razie potrzeby nalezy
poddac je leczeniu odpowiednim produktem.

Pchly ze zwierzat domowych zwykle przenoszg si¢ do koszy, legowisk i innych miejsc, w ktérych
zwierzgta czgsto przebywaja, takich jak dywany 1 meble tapicerowane. W przypadku masowej inwazji
1 na poczatku leczenia nalezy regularnie odkurza¢ te miejsca i stosowa¢ w nich odpowiedni $rodek
owadobojczy.

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

Produkt nie nadaje si¢ do bezposredniego zwalczania pasozytow w srodowisku.

Przy stosowaniu objgtosci mieszczacej si¢ w pompce rozpylajacej (0,5 ml/naci$nigcie pompki),
produkt doskonale nadaje si¢ do uzycia u kotdw i psow o masie ciala do 5-10 kg (w zaleznosci od
dtugosci siersci, patrz takze punkt ,,DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I
SPOSOB PODANIA”), ale nie jest odpowiedni do stosowania u $rednich i duzych psow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Wazne jest, aby po zastosowaniu produktu uniemozliwi¢ zwierzetom wzajemne wylizywanie sig.

Nie przekracza¢ zalecanych dawek.
Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzgcia. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu
doktadnie przeptukac je woda.



Nie rozpylaé¢ bezposrednio na obszary uszkodzonej skory.

Zwierzeciu poddawanemu leczeniu nalezy umozliwi¢ wyschnigcie w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu (patrz punkt ,.Specjalne Srodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom”).

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
gatunkow nie zaleca si¢ stosowania produktu do leczenia zwierzat innych niz koty i psy.

Mozna bezpiecznie leczy¢ szczenigta i kocieta od 2. dnia zycia

Przez co najmniej 30 minut od rozpylania i dopoki siers¢ catkowicie nie wyschnie, leczone zwierzeta
nalezy trzymac¢ z dala od ognia i innych zrdédet ciepta oraz powierzchni, na ktére moze oddziatywaé
alkohol w aerozolu. Nie rozpyla¢ w poblizu otwartego ognia i rozzarzonych materialow.

Tylko do podania na skore.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

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

Osoby chorujace na astmg lub o znanej nadwrazliwosci (alergii) na srodki owadobojcze lub alkohol
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ kontaktu zawartos$ci
natryskiwacza z palcami. Jesli dojdzie do takiego kontaktu, umy¢ rgce woda i mydtem. W razie
podraznienia skory zasiggna¢ porady lekarskie;j.

W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oczu, nalezy ostroznie przeptukac je czysta woda.

Do czasu wyschnigcia siersci nie nalezy dotykac zwierzat, ktore poddano leczeniu, w tym czasie nie
powinny si¢ tez z nimi bawi¢ dzieci. Zaleca si¢ zatem, aby nie rozpyla¢ produktu na zwierzeta w ciggu
dnia, lecz wczesnym wieczorem oraz nie pozwala¢ niedawno leczonym zwierzetom spac z
wlascicielami, a szczeg6lnie z dzie¢mi.

Rozpyla¢ na zwierzeta na $wiezym powietrzu lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie wdycha¢ 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 zdjac, a przed nastgpnym wlozeniem
uprac.

Po uzyciu wyrzuci¢ rekawice, a rece umy¢ woda i mydtem. Rozpryski ze skory natychmiast zmy¢
woda z mydtem. Jesli wystapi podraznienie, zasiegna¢ porady lekarza.

Stosowanie produktu u wigcej niz jednego zwierzegcia: Skuteczna wentylacja jest szczegdlnie wazna,
gdy leczeniu poddawanych jest kilka zwierzat. Leczenie rownoczesnie kilku zwierzat nalezy
przeprowadzac na §wiezym powietrzu lub zmniejszy¢ narazenie na opary , wyprowadzajac zwierzeta z
pomieszczenia, w ktorym przeprowadzono zabieg na czas odparowywania alkoholu i zadbac o
skuteczne wietrzenie mi¢dzy kolejnymi zabiegami. Ponadto nalezy zadba¢ o sprawng wentylacje w
pomieszczeniu, w ktorym zwierzeta schng po zabiegu 1 unika¢ gromadzenia w tym samym
pomieszczeniu zbyt wielu zwierzat po leczeniu.

Inne $rodki ostroznosci:

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne.
Przez 2 dni od przeprowadzenia zabiegu nie nalezy pozwala¢ psom ptywaé w zbiornikach wodnych.

Cigza i laktacja:
Aerozol moze by¢ bezpiecznie uzywany u suk karmigcych.
Nie uzywac u suk i kotek w cigzy oraz u kotek karmigcych.



Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowa¢ rownoczesnie z innymi produktami przeciw pchlommi podawanymi bezposrednio na
zZwierze.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych moze si¢ zwigkszy¢ w przypadku przedawkowania, a
zatem nalezy zawsze stosowa¢ prawidtowa dawke, odpowiednia 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 usuwaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

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

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 wtasciciela lub opiekuna zwierzecia.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Beaphar Polska Sp. z o.0.
84-240 Reda

ul. Ogrodnikéw 2

Polska

Tel.: +48 58 663 54 00
E-mail: info@pl.beaphar.com
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