ANEKS I
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Biopronil spot-on 268 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka (2,68 ml) zawiera:

Substancje czynne:
Fipronil - 268 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksyanizol (E 320) 0,536 mg
Butylohydroksytoulen (E 321) 0,268 mg
Alkohol benzylowy

Glikolu-dietylenowego monoetylowy eter

Klarowny roztwdr o charakterystycznym zapachu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Pies

3.2  Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus) oraz wszotdéw (Trichodectes canis) u psow.

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

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

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

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

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowaé u zwierzat chorych i w czasie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ u kotdw i krolikow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.



3.4 Specjalne ostrzezenia

Badania stabilnosci produktu po kontakcie z woda nie byly prowadzone.

Nie zaleca si¢ kgpania pso6w 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 wplywac na skutecznos¢ produktu.

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

Jesli produkt zostat zastosowany przed ekspozycja na kleszcze, kleszcze bedg zabite w ciggu
pierwszych 24-48 godzin od momentu przyczepienia. Do zabicia zwykle dochodzi wczesniej niz czas
potrzebny do pelnego wszczepienia si¢ kleszcza w skorg, co minimalizuje, cho¢ nie wyklucza, ryzyka
transmisji chorob zakaznych. Po zabiciu kleszcze zwykle spadajg z ciata zwierzecia, ale te, ktore
pozostang moga by¢ tatwo usuniete przez delikatne strzepnigcie. Produkt nie zabezpiecza przed
przyczepieniem si¢ kleszcza do ciala 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 produktéw owadobdjczych.

Gdy produkt jest stosowany jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca si¢ stosowanie produktu raz W miesiacU u zwierzat wrazliwych jak i innych psow 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.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdw zwierzat

Zwierzeta powinny by¢ wazone przed zastosowaniem produktu.

Produkt nalezy naktada¢ w miejscu, z ktdrego 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 ciekow i (lub) zbiornikéw wodnych przez 2 dni od podania produktu
(patrz punkt 5.5).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil, inne pochodne fenylopirazolonu lub substancje
pomocnicze wymienione w punkcie 2. powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem
leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.
Nalezy unika¢ dotykania, gtaskania i pocierania siersci w miejscu podania w ciggu 24 godzin od
podania produktu. W tym okresie psy nie powinny spa¢ z ludzmi. W tym okresie nalezy szczegolnie

ograniczy¢ kontakt dzieci z leczonymi zwierzg¢tami.

W przypadku dostania sie produktu do oka, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody.
Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorag umy¢ miejsce kontaktu mydtem i woda.



Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie podawania produktu.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywa¢ $rodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ rekawiczki jednorazowego uzytku.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.
W przypadku pojawienia si¢ objawdw podraznienia takich jak zaczerwienienie skory, oka, nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub

opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Pies
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na Slinotok!, wymioty®3
podstawie dostgpnych danych): Swiad!?®
Przeczulica (hiperestezja), zaburzenia uktadu
nerwowego’?

Potrzgsanie glowg!®
Odbarwienia, zlepianie, uthuszczenie siersci®®

'w przypadku zlizania produktu przez zwierze
2mogg powstawaé w miejscu podania
®mijajg w ciggu 24 godzin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organdéw
krajowych, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego, stosowanego podczas cigzy, laktacji i u
zwierzat hodowlanych nie zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania toksycznego dla ptodu.

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

Plodnos¢:
Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania toksycznego na rozrodczosc.

3.8 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.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie przez nakrapianie

Produkt do podawania zewnetrznego, bezposrednio na skore.

1 pipetka zawiera 2,68 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (tj. 268 mg fipronilu) do stosowania
u psa o masie od 21 do 40 kg.

W ten spos6b podana zostanie minimalna zalecana dawka fipronilu wynoszaca 6,7 mg/kg m.c.



Sposob podania:

Produkt nalezy nakropi¢ na skorg¢ psa migdzy topatkami tak, aby uniemozliwi¢ zlizanie produktu.
W celu nakropienia na skore psa nalezy wyjac pipetke z opakowania, odgarna¢ siers¢, przytozy¢ do
skory i odtama¢ koncowke. Nastepnie, trzymajac pipetke pionowo, wycisnag¢ cato$¢ roztworu z
opakowania bezposrednio na skore. Nie nalezy wcierac roztworu.

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

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

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

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

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

Nie dotyczy
3.12 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QP53AX15

4.2 Dane farmakodynamiczne:

Fipronil blokuje receptory GABAa oraz L-glutaminowe (charakterystyczne dla bezkregowcow).
Receptory GABA, bedace czescig szlaku GABA-ergicznego i L-glutaminian biorg udziat w szybkiej
chemicznej neurotransmisji. L-glutaminian jest neurotransmiterem w przekaznictwie
nerwowomigsniowym u owadow, a receptory jonotropowe GABA (GABARs) sa mediatorami
inhibicji synaptycznej w uktadzie nerwowym i nerwowo-migsniowym. Bezkregowce posiadaja
specjalng klasg receptoréw jonotropowych glutaminowych- GluCls- ktorych kanaty chlorkowe sg
modulowane przez L-glutaming. Kanaly te sg charakterystyczne dla bezkr¢gowcow i znajduja sie w
ich uktadzie nerwowym i migéniowym. Receptory GABARSs i GluCls sg przepuszczalne dla jonow
chlorkowych i nalezg do rodziny kanatéw jonowych ,,cys-loop”, ktérych dziatanie warunkowane jest
ligandem. Posiadaja one zewnatrzkomorkowe miejsce wiazace ligandy, 4 domeny transdermalne (M1-
M4) z duzg przerwa pomiedzy domeng M3 i M4, ktéra zawiera miejsce fosforylacji.

4.3 Dane farmakokinetyczne:

Fipronil charakteryzuje si¢ znikoma rozpuszczalno$cig w wodzie i bardzo dobra rozpuszczalnoscig w
thuszczach. Ze wzgledu na swoje wlasciwosci ulega szybkiemu rozprzestrzenieniu w warstwach skory



(warstwie rogowej, toju skornym i thuszczu miedzykomorkowym). Lipofilno$é zwigzku wptywa na
gromadzenie si¢ go w gruczotach tojowych i mieszkach wlosowych. Powolne uwalnianie fipronilu na
powierzchnig skory wptywa na jego przedtuzone dziatanie terapeutyczne.

Po podaniu produktu na skore jest on rozprowadzany z miejsca podania po catej skorze i pokrywa cata
jej powierzchnie w ciagu 24-48 godzin.

Fipronil ulega metabolizowaniu gtdéwnie do pochodnej sulfonowe;j, ktora rowniez posiada wtasciwosci
owado- i roztoczobdjcze. W miar¢ uptywu czasu stgzenie fipronilu na siersci zwierzecia spada,
osiagajac poziom okoto 3 pg/g do 4 pg/g po 56 dniach od zabiegu.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po terminie waznos$ci podanym na etykiecie.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipetka z polietylenu.

Wielkos$¢ opakowan:

Tekturowe pudetko z 1 pipetka zawierajaca 2,68 ml produktu.

Tekturowe pudetko z 3 pipetkami zawierajagcymi po 2,68 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekoéw i zbiornikbw wodnych,
poniewaz jest niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



Biowet Drwalew sp. z o.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 3216/22

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07/12/2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

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



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

