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ULOTKA INFORMACYJNA
Biopronil spot-on 134 mg roztwoér do nakrapiania dla psow

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew Sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Biopronil spot-on 134 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

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

WSKAZANIA LECZNICZE

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 ponowna inwazja kleszczy przez okres do 4 tygodni.

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

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

PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowaé u zwierzat chorych i w okresie rekonwalescencji.

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

Nie stosowac u kotoéw 1 krolikow.
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DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zlizania produktu przez zwierz¢ moze wystapic¢ przejsciowy slinotok, wymioty, Swiad,
objawy neurologiczne tj. przeczulica, odwracanie gtowy, objawy nerwowe. W miejscu podania
produktu mogg wystapi¢ odbarwienia, zlepianie i uttuszczenie siersci. Objawy mijajg w ciggu 24
godzin.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

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

Podanie przez nakrapianie

Produkt do podawania zewngtrznego, bezposrednio na skorg.

1 pipetka zawiera 1,34 ml (tj. 134 mg fipronilu) do stosowania u 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 na karku miedzy topatkami tak, aby uniemozliwi¢ zlizanie
produktu. Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastgpuje w ciggu 24-48 godzin.

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

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu nakropienia produktu na skore psa, nalezy wyjaé pipetke z opakowania, odgarna¢ siers¢,
przytozy¢ do skory i odtama¢ koncoéwke. Nastepnie, trzymajac pipetke pionowo, wycisnaé catosé
roztworu z opakowania bezposrednio na skore. Nie nalezy weiera¢ roztworu.

Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny odstgp pomiedzy kolejnymi
podaniami produktu powinien wynosi¢ nie mniej niz 4 tygodnie.

OKRES (-Y) KARENCJI

Nie dotyczy

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

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

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po terminie wazno$ci podanym na etykiecie.

Przechowywac¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed §wiattem.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

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 latwo by¢ usunigte przez delikatne strzepnigcie. Produkt nie zabezpiecza przed
przyczepieniem si¢ kleszcza do ciata zwierzecia.

Pchty oraz ich postacie rozwojowe wystepuja 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 na miesigc u zwierzat wrazliwych jak i innych psow i kotow
przebywajacych w domu.

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zwierzeta powinny by¢ wazone przed zastosowaniem produktu.

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

Nie stosowa¢ produktu na rany lub uszkodzong skore.
Psy nie powinny wchodzi¢ do ciekéw i (lub) zbiornikow wodnych przez 2 dni od podania produktu.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil, inne pochodne fenylopirazolonu lub substancje
pomocnicze, powinny unikaé 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 ciggu 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 iloscig 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 udaé
si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjna dotaczong do opakowania.
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Cigza:

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.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

Nie$nos¢:
Nie dotyczy.

Plodnos¢:

Laboratoryjne badania bezpieczenstwa nie wskazuja, aby produkt miat wptyw na reprodukcj¢ lub
rozwoj ptodow.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Piperonylobutoksyd (nalezacy do pestycydow) dziata jako antagonista fipronilu w zakresie dzialania
przeciwpasozytniczego, poniewaz blokuje utlenianie fipronilu do sulfonow.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U kilku psow, ktérym podawano fipronil w dawce 37,5 mg/kg m.c. w 3 godziny po zastosowaniu,
wystapity przemijajace i fagodne objawy neurologiczne (niewielki bezwlad i chwiejnos¢). U psow,
ktérym podawano fipronil w dawce 62,5 mg/kg wystapity przemijajace objawy tj. drzenie, ataksja,
przyspieszony oddech i drgawki, objawy te ustapity po 18 godzinach. U pséw, ktorym podawano
fipronil w dawce 125 mg/kg zostaly zaobserwowane wymioty, brak apetytu, spadek masy ciata,
drzenia migéni, chwiejnos¢, trudnosci z oddychaniem, objawy mingty po 48 godzinach.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow 1 (lub) zbiornikéw 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.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



