B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

FIPREX DUO M 134 mg + 120,6 mg roztwor do nakrapiania dla psow

2. Sklad

Kazda 1,34 ml pipetka zawiera:
Substancje czynne:

Fipronil 134,00 mg
(s)-metopren 120,60 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

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

Butylohydroksyanizol (E 320)

0,27 mg

Butylohydroksytoluen (E 321)

0,13 mg

Klarowny zielonkawo-zo6tty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Psy (> 10 —20 kg)
4. Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony dla pséw o masie > 10 do 20 kg:

e Do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z kleszczami i (lub)

wszotami.

e Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobdjcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchet utrzymuje sie przez 8 tygodni. Weterynaryjny produkt leczniczy
zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobodjcze) oraz
larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze) pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly.

Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni po zabiegu.

e Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Dziatanie roztoczobojcze weterynaryjnego produktu leczniczego

utrzymuje si¢ do 4 tygodni po podaniu.
e Leczenie inwazji wszotow (Trichodectes canis).
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow

klinicznych alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS), o ile zostato ono wczesniej rozpoznane

przez lekarza weterynarii.

5. Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u

szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni.
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby uktadowe, goraczke) lub u zwierzat w
okresie rekonwalescencji.
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Nie stosowa¢ u krolikow ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, a nawet
zgonu.

Ze wzgledu na brak badan, nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u
gatunkow innych niz docelowe.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u psoOw. Nie nalezy go stosowacé u
kotow i fretek ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych wptywu kapieli/umycia zwierzecia szamponem na
skutecznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego, nie nalezy kapa¢ zwierzecia 2 dni po podaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego i czgsciej niz raz w tygodniu. Przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego mozna uzy¢ szamponu zmigkczajacego, jednak cotygodniowe
stosowanie go po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego skraca czas trwania ochrony przed
pchiami do okoto 5 tygodni. W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzecia raz w tygodniu z
uzyciem szamponu leczniczego zawierajacego 2% chloroheksydyng¢ nie miala wptywu na skuteczno$¢
weterynaryjnego produktu leczniczego przeciwko pchtom.

Po zabiegu moga pozosta¢ zagniezdzone pojedyncze kleszcze, zatem nie mozna catkowicie wykluczy¢
ryzyka transmisji choréb zakaznych w niekorzystnych warunkach.

Pchty przenoszone przez zwierzgta domowe czgsto bytuja w legowiskach, miejscach gdzie zwierze $pi
1 odpoczywa takich jak dywan i migkka tapicerka, ktére w przypadku masowej inwazji i na poczatku
zabiegdéw zapobiegawczych powinny by¢ poddane dziataniu odpowiednich srodkow owadobojczych i
regularnie odkurzane.

Inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie domowym powinny by¢ réwniez poddane
leczeniu wlasciwym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nie stosowac na rany lub uszkodzong skore.

Bardzo wazne jest, by poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze
go zliza¢, oraz nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywac podraznienie bton sluzowych, skory i oka i
dlatego nalezy unikac¢ jego kontaktu z jama ustng, skora i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobojcze lub alkohol powinny unikaé¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z
palcami. W przypadku, gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy umy¢ rece woda i mydtem.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami, nalezy
przeptukac je czysta woda.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

Spozycie weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ szkodliwe. Uniemozliwi¢ dzieciom dostep
do pipet 1 zuzyte pipety nalezy wyrzuci¢ natychmiast po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego. Po przypadkowym potknieciu, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca zastosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Dlatego tez
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zaleca si¢, aby nie przeprowadzaé zabiegu na zwierzeciu w ciggu dnia, lecz we wezesnych godzinach
wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spaé z wlascicielami, a w szczegolnosci z
dzie¢mi.

Podczas zabiegu nie pic¢, nie jes¢ i nie palic.

Nosnik alkoholu moze mie¢ niekorzystny wptyw na pomalowane, lakierowane lub inne powierzchnie
domowe lub meble.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce ochrony srodowiska:
Psy nie powinny ptywaé w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego (patrz punkt ,,Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania”).

Cigza i laktacja:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkow docelowych, prowadzone na
szczenigtach w wieku 8 tygodni, psach w okresie wzrostu i psach o masie ciata okoto 2 kg, ktorym
podano dawke pie¢ razy wickszg od zalecanej, nie wykazaty zadnych zdarzen niepozadanych.
Jednakze ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt ,,Zdarzenia niepozadane”), moze
wzrasta¢ w przypadku przedawkowania, dlatego tez nalezy zawsze stosowac pipete o odpowiedniej
wielkos$ci, dostosowang do masy ciata zwierzecia.

7 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania! (odbarwienie skory w miejscu
aplikacji, miejscowa utrata siersci, $wigd w miejscu

< .
(< 1 zwierz¢/10 000 leczonych aplikacji, zaczerwienienie skory);

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Uogolniona utrata siersci, Uogdlniony $§wiad,

Nadmierne $linienie si¢?, Wymioty;

Objawy neurologiczne® (zwigkszona wrazliwo$¢ na bodzce,
depresja, inne objawy nerwowe);

Objawy ze strony uktadu oddechowego.

! Przej$ciowe.

2 Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate nadmierne §linienie sie
wywotane dziataniem no$nika.

3 Odwracalne.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605
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Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przez nakrapianie.

Jedna pipetka o zawarto$ci 1,34 ml na psa o masie ciala od 10 kg do 20 kg, odpowiada to minimalnej
zalecanej dawce 6,7 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu podanej zewngtrznie na skore.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa minimalny okres pomigdzy
kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Trzymaj pipetg pionowo. Stuknij waska czes$¢ pipety, aby upewnic si¢, ze zawarto$¢ pozostaje w
gléwnym korpusie pipety. Odtam koncoéwke. Rozsun siers¢ na grzbiecie zwierzecia u podstawy szyi
przed topatkami, az skora bedzie widoczna. Umies¢ koncowke pipety na skorze i $ciénij pipete kilka
razy, aby catkowicie oprdzni¢ jej zawarto$¢ bezposrednio na skdrze w jednym miejscu.

W miegjscu aplikacji mozna zauwazy¢ tymczasowe zmiany siersci (zbrylone / thuste wlosy).

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig. Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku oraz pipetce po oznaczeniu ,,Exp”.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawacé si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
fipronil i (s)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
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Wielko$¢ opakowan:
1 x 1,34 ml pipetka w pudetku tekturowym.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje
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