ULOTKA INFORMACYJNA
Fiprex® L, 300 mg/4 ml, roztwor do nakrapiania dla pséw

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNEGO ZA
ZWOLNIENIE SERII, JESLIJEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 814452300, fax 814452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fiprex® L, 300 mg/4 ml, roztwdr do nakrapiania dla psow

ZAWARTOSC SUBSTANCI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Jedna tubka 4 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 300 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksytoluen (E-321) 12,0 mg

Butylohydroksyanizol (E-320) 12,0 mg

WSKAZANIA LECZNICZE

Iwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), Kleszczy (Ixodes spp.) i wszy (Linognatus spp.) u psow.
Dziatanie zabezpieczajace przed ponown3 inwazjy pchet utrzymuje sie przez okres 8 tygodni,
aprzed ponowng inwazja kleszczy przez okres 4 tygodni.

Fiprex® mozna stosowac jako leczenie wspomagajace alergicznego pchlego zapalenia skry (APZS),
po uprzednim postawieniu diagnozy przez lekarza weterynarii.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u szczeniat ponizej 8 tygodnia zycia i/lub wazacych mniej niz 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na zwiazki fenylopirazolowe.

Nie stosowac u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krélikéw, u ktérych produkt moze wywotywac ciezkie dziatania niepozadane, a nawet
prowadzi¢ do smierci.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku polizania przez zwierze miejsca zastosowania produktu, moze wystapic slinotok, wymioty oraz
objawy ze strony uktadu nerwowego (nadwrazliwos¢, osowiatosc). Dziatania niepozadane ustepuja zwykle
po 24 godzinach.

W miejscu podania moze wystapic tymczasowe odbarwienie siersci, miejscowe wylysienie, zaczerwienienie,
$wiad lub przettuszczony wyglad.

0 wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rdwniez objawéw u cztowieka na skutek kontaktu
z lekiem), nalezy powiadomic¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢
ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA

Produkt podawac zewnetrznie, bezposrednio na skore.

1 tubka na psa o masie od 20 kg do 40 kg.

2 tubki na psa 0 masie powyzej 55 kg.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sposob podania:

Nie kapac zwierzat 2 dni przed oraz 2 dni po podaniu produktu.

Otworzyc tubke przez przekrecenie i oderwanie koricowki. Rozchyli¢ siers¢ miedzy topatkami i wycisnac caty
zawartos¢ opakowania bezposrednio na skére zwierzecia wzdtuz linii kregostupa az do nasady ogona.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczeristwa, minimalny okres przerwy miedzy kolejnym
podaniem wynosi 4 tygodnie.

Produkt nie zabezpiecza przed przyczepieniem si kleszcza do skdry zwierzecia. Po zabiciu kleszcze zazwyczaj
spadaja z siersci psa, natomiast te, ktore pozostana moga by¢ usuniete przez delikatne strzepniecie.
W niekorzystnych warunkach po zastosowaniu produktu moga pozostawac na zwierzeciu pojedyncze
ektopasozyty, w zwiazku z tym nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przenoszenia choréb zakaznych.

OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.




SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac. Nie przechowywac w lodéwce.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.
SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowac na uszkodzona skdre psa.

W celu uzyskania optymalnej ochrony przed inwazja pchet, wszystkie koty i psy przebywajace
w gospodarstwie domowym powinny réwniez podlegac leczeniu.

Pchly oraz ich postacie rozwojowe wystepuja w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany, tapicerka
mebli), dlatego miejsca te powinny by¢ reqularnie czyszczone (np. za pomoca odkurzacza) oraz poddawane
dziataniu odpowiednich preparatéw owadohéjczych.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy upewnic sie, ze produkt zostat podany w miejscu, z ktorego zwierze nie bedzie mogto go zlizac oraz
nalezy nie dopusci¢ do wylizywania produktu przez inne zwierzeta.

Nalezy unikac kapania zwierzat/zanurzenia w wodzie w ciagu 2 dni od zastosowania produktu.

Nalezy zawsze mie¢ na uwadze aktualny stopieri nasilenia inwazji pchet i kleszczy na danym terenie.

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

Produkt moze wywotywac podraznienie bton sluzowych, skéry i oka, dlatego nalezy unika¢ kontaktu produktu
z jamq ustng, skora i oczami. Po zabiegu dokfadnie umyc rece. Zaleca sie podawac produkt w gumowych
rekawiczkach ochronnych.

W przypadku kontaktu produktu ze sluzéwka oka nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody.
Podczas zahiegu nie pic, nie jes¢i nie palic.

Do czasu catkowitego wyschnigcia miejsca podania nalezy unikac dotykania leczonych zwierzat, zwtaszcza
przez dzieci. Zwierzeta po zabiegu nie powinny spac z whascicielem, a w szczegéInosci z dziecmi.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na fipronil lub substangje pomocnicze powinny unika¢ kontaktu
z produktem.

(igza, laktacja, ptodnos¢:

W badaniach prowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych nie zaobserwowano negatywnego wptywu na
reprodukcje ani dziatania teratogennego.

Nie nalezy stosowac u ciezarnych i karmigcych suk ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa
stosowania w tej grupie zwierzat.

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

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Toksycznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego miejscowo na skore zwierzecia jest
niewielka. Ryzyko wystapienia dziatani niepozadanych (patrz punkt Dziatania niepozadane) moze wzrosnac
przy przedawkowaniu produktu, dlatego nalezy uzywac tubki o odpowiedniej wielkosci, dostosowanej do masy
ciata zwierzecia. W wyniku przedawkowania moze dojs¢ do wystapienia niekontrolowanych skurczy miesni
i drgawek. W niektorych przypadkach obserwowano pobudzenie lub sennos¢ oraz nadwrazliwos¢ na hatas
i Swiatto. Stwierdzano takze przejsciowe objawy neurologiczne, nadmiernie slinienie si¢ oraz nudnosci i wymioty.
W miejscu podania produktu moze dojs¢ do przejsciowego zaczerwieniania lub podraznienia skéry. Wszystkie
te objawy ustepuja zwykle po uptywie 24 godzin. W celu zmniejszenia ich intensywnosci mozna zastosowac
leczenie objawowe.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mieci.

0 sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone
$rodowiska.

Fipronil dziata toksycznie na pszczoty.

Produkt lub puste opakowania po produkcie nie powinny przedostawac sie do ciekow wodnych, poniewaz
moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 16.02.2016

INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy kontaktowac
sie z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Tubka o pojemnosci 4 ml pakowana po 1, 3 lub 12 sztuk w tekturowe pudetka.

Niektére wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.
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