CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biopronil spot-on 134 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pipetka (1,34 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil - 134 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E 320) — 0,268 mg
Butylohydroksytoluen (E 321) — 0,134 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania
Klarowny roztwor o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pchetl (Ctenocephalides spp.), Kleszczy (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus) oraz wszotow (Trichodectes canis) u psow.

Produkt jest stosowany jako element strategii zapobiegania wystgpowaniu alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS), babeszjozy, boreliozy, erlichiozy granulocytarnej oraz zwalczania zakazenia
tasiemcem Dipylidium caninum u pséw.

Pojedyncza dawka produktu zapewnia ochrong przed ponowng inwazja pchet i wszotow przez okres
do 8 tygodni oraz przed ponowng inwazja kleszczy przez okres do 4 tygodni.

Zabicie 1 odpadnigcie obecnych w trakcie podawania produktu kleszczy od psa nastepuje w ciagu
pierwszych 48 godzin po podaniu produktu.

Nowo atakujace kleszcze begdg zabite 1 odpadng od psa w 48 godzin, dlatego nie jest wykluczone, ze
na psie moga znajdowac si¢ pojedyncze osobniki.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczeniat ponizej 2. miesigca zycia i (lub) o wadze ponizej 2 kg.

Nie stosowaé u zwierzat chorych i w czasie rekonwalescencji.

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

Nie stosowac u kotoéw 1 krolikow.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



Badania stabilnosci produktu po kontakcie z wodg nie byly prowadzone.

Nie zaleca si¢ kgpania psow na 3 dni przed podaniem produktu.

Po jego zastosowaniu nie zaleca si¢ czestych kapieli w zbiornikach wodnych lub mycia z uzyciem
szamponu, poniewaz moze to wptywaé na skutecznos¢ produktu.

W miejscu podania siers¢ moze by¢ wilgotna, thusta lub moze pojawia¢ si¢ bialy nalot.
Zmiany te ustepuja do 24 godzin po podaniu produktu.

Jesli produkt zostat zastosowany przed ekspozycija na kleszcze, kleszcze bgda zabite w ciggu
pierwszych 24-48 godzin od momentu przyczepienia. Do zabicia zwykle dochodzi wcze$niej niz czas
potrzebny do pelnego wszczepienia si¢ kleszcza w skore, co minimalizuje, cho¢ nie wyklucza, ryzyka
transmisji chorob zakaznych. Po zabiciu kleszcze zwykle spadajg z ciata zwierzgcia, ale te ktore
pozostang moga byc¢ tatwo usunigte przez delikatne strzepnigcie. Produkt nie zabezpiecza przed
przyczepieniem si¢ kleszcza do ciata zwierzecia.

Pchty oraz ich postacie rozwojowe wystepujg w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli). Miejsca te powinny by¢ poddawane regularnemu czyszczeniu (np. za pomoca
odkurzacza) i dziataniu odpowiednich produktow owadobdjczych.

Gdy produkt jest stosowany jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca si¢ stosowanie produktu raz w miesigcu u zwierzat wrazliwych jak i innych pséw i kotow
przebywajacych w domu.

Dla optymalnego zwalczania infestacji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich
psow i kotow powinien by¢ zastosowany odpowiedni produkt owadobojczy.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta powinny by¢ wazone przed zastosowaniem produktu.

Produkt nalezy naktada¢ w miejscu, z ktérego zwierze nie moze go zlizaé. Nalezy ponadto
uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Nie stosowa¢ produktu na rany lub uszkodzong skore.

Psy nie powinny wchodzi¢ do ciekoéw i (lub) zbiornikow wodnych przez 2 dni od podania produktu
(patrz punkt 6.6).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil, inne pochodne fenylopirazolonu lub substancje
pomocnicze wymienione w punkcie 6.1. powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Kobiety w ciazy powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ dotykania, glaskania i pocierania sier§ci w miejscu podania w ciagu 24 godzin od
podania produktu. W tym okresie psy nie powinny spa¢ z ludzmi. W tym okresie nalezy szczegdlnie
ograniczy¢ kontakt dzieci z leczonymi zwierzetami.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, natychmiast przemy¢ oczy duzg ilo§cia wody.
Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg umy¢ miejsce kontaktu mydtem i woda.
Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie podawania produktu.

Podczas podawania produktu nalezy zastosowaé rekawiczki jednorazowego uzytku.



Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

W przypadku pojawienia si¢ objawow podraznienia takich jak zaczerwienienie skory, oka, nalezy
uda¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjna dotgczong do opakowania.

4.6 Dzialania niepozadane (czestosS¢ i stopien nasilenia)

W przypadku zlizania produktu przez zwierze moze wystapic¢ przejsciowy slinotok, wymioty, Swiad,
objawy neurologiczne takie jak: przeczulica, odwracanie glowy, objawy nerwowe. W migjscu

podania produktu moga wystgpi¢ odbarwienia, zlepianie i uttuszczenie siersci. Objawy mijaja w ciggu
24 godzin.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Bezpieczenstwo produktu nie byto badane u suk cigzarnych, w laktacji i u zwierzat hodowlanych,
jednak laboratoryjne badania bezpieczenstwa nie wskazujg, aby produkt miat wplyw na rozrodczo$é
lub rozwdj ptodow.

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

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Piperonylobutoksyd (nalezacy do pestycydow) dziata jako antagonista fipronilu w zakresie dziatania
przeciwpasozytniczego, poniewaz blokuje utlenianie fipronilu do sulfonow.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania:

Podanie przez nakrapianie

Produkt do podawania zewngtrznego, bezposrednio na skorg.

1 pipetka zawiera 1,34 ml (tj. 134 mg fipronilu) do stosowania na psa o masie od 11 do 20 kg.
W ten sposob podana zostanie minimalna zalecana dawka fipronilu wynoszaca 6,7 mg/kg m.c.

Sposob podania:

Produkt nalezy nakropi¢ na skore psa miedzy topatkami tak, aby uniemozliwi¢ zlizanie produktu.
W celu nakropienia na skore psa nalezy wyjac pipetke z opakowania, odgarna¢ siers¢, przytozy¢ do
skory 1 odtamaé koncowke. Nastgpnie, trzymajac pipetke pionowo, wycisnaé catos¢ roztworu z
opakowania bezposrednio na skore. Nie nalezy wciera¢ roztworu.

Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastepuje w ciggu 24-48 godzin.

Odstep pomigdzy kolejnymi podaniami produktu powinien wynosi¢ nie mniej niz 4 tygodnie.

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

U kilku psow, ktérym podawano fipronil w dawce 37,5 mg/kg m. ¢ w 3 godziny po zastosowaniu,
wystgpily przemijajace i fagodne objawy neurologiczne (niewielki bezwtad i chwiejnos¢). U psow,
ktérym podawano fipronil w dawce 62,5 mg/kg wystapity przemijajace objawy takie jak: drzenie,
ataksja, przys$pieszony oddech i drgawki, objawy te ustgpity po 18 godzinach. U psow, ktorym
podawano fipronil w dawce 125 mg/kg zostaly zaobserwowane wymioty, brak apetytu, spadek masy
ciala, drzenia mie$ni, chwiejnos¢, trudnosci z oddychaniem; objawy minety po 48 godzinach.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.



5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Kod ATCvet: QP53AX15
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne:

Fipronil blokuje receptory GABA4 oraz L-glutaminowe (charakterystyczne dla bezkregowcow).
Receptory GABA, bedace czesécia szlaku GABA-ergicznego i L-glutaminian biorg udziat w szybkiej
chemicznej neurotransmisji. L-glutaminian jest neurotransmiterem w przekaznictwie nerwowo-
mig$niowym u owadow, a receptory jonotropowe GABA (GABARS) sg mediatorami inhibicji
synaptycznej w ukladzie nerwowym i nerwowo-migsniowym. Bezkregowce posiadajg specjalng klase
receptorow jonotropowych glutaminowych- GluCls- ktérych kanaty chlorkowe sg modulowane przez
L-glutaming. Kanaty te sg charakterystyczne dla bezkregowcdw i znajdujg si¢ w ich uktadzie
nerwowym i miesniowym. Receptory GABARSs 1 GluCls sg przepuszczalne dla jonow chlorkowych i
nalezg do rodziny kanatéw jonowych ,,cys-loop”, ktérych dziatanie warunkowane jest ligandem.
Posiadajg one zewnatrzkomérkowe miejsce wigzace ligandy, 4 domeny transdermalne (M1-M4) z
duza przerwg pomigdzy domeng M3 i M4, ktdra zawiera miejsce fosforylacji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne:

Fipronil charakteryzuje si¢ znikomg rozpuszczalnoscig w wodzie i bardzo dobrg rozpuszczalno$cig w
thuszczach. Ze wzgledu na swoje wiasciwosci ulega szybkiemu rozprzestrzenieniu w warstwach skory
(warstwie rogowej, toju skornym i thuszczu migdzykomorkowym). Lipofilnos¢ zwigzku wplywa na
gromadzenie si¢ go w gruczotach tojowych 1 mieszkach wlosowych. Powolne uwalnianie fipronilu na
powierzchnie skory wptywa na jego przedtuzone dziatanie lecznicze.

Po podaniu produktu na skore jest on rozprowadzany z migjsca podania po catej skorze i pokrywa catg
jej powierzchnie w ciggu 24-48 godzin.

Fipronil ulega metabolizowaniu gtéwnie do pochodnej sulfonowej, ktéra rowniez posiada wlasciwosci
owado- i roztoczobodjcze. W miarg uptywu czasu st¢zenie fipronilu na sier§ci zwierzgcia spada,
osiagajac poziom okoto 3 pg/g do 4 pug/g po 56 dniach od zabiegu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butylohydroksyanizol (E 320)
Butylohydroksytoluen (E 321)

Alkohol benzylowy

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci
Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po terminie waznosci podanym na etykiecie.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpoS$redniego

Pipetka 1,34 ml wykonana z polietylenu. Produkt pakowany po 3 sztuki do pudetek tekturowych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow i (lub) zbiornikow wodnych, poniewaz jest
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew Sp. z o.0.

ul. Grojecka 6

05-651 Drwalew

tel./fax.: 48 664 98 00, 48 664 99 32

e-mail: info@biowet-drwalew.pl

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

3215/22

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.12.2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



