B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fipron XL, 402 mg, roztwor do nakrapiania dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny:

Grabikowski-Grabikowska Przedsi¢biorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Bioveta a.s.

Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané
Czechy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fipron XL, 402 mg, roztwor do nakrapiania dla psow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tuba (4,02 ml) zawiera:
Substancja czynna:
Fipronil 402,00 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,804 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,402 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zapobieganie i zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.), wszotow (Trichodectes canis) u psOw.

Produkt zapewnia ochrong przeciw inwazji pchet przez okres okoto dwoch miesiecy, przeciw
kleszczom przez okres do miesigca, zaleznie od wielkosci populacji kleszczy w danej okolicy.
Pchly gina w ciagu 24 godzin od kontaktu z produktem.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS) w celu eliminacji pierwotnej przyczyny choroby, po uprzednim zdiagnozowaniu schorzenia
przez lekarza weterynarii.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Z powodu braku dostepnych danych, nie stosowac u psow w wieku ponizej 8 tygodni i/lub o masie
ciata ponizej 2 kg.

Nie stosowac u zwierzat chorych cierpigcych na choroby ogélnoustrojowe lub z objawami goraczki
oraz u zwierzat w okresie rekonwalescenciji.

Nie stosowac u krolikow, ze wzgledu na mozliwo$é wystgpienia silnej reakcji niepozadanej, a nawet
$mierci zwierzgcia.

Nie stosowac u kotdéw, ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zlizaniu produktu moze wystapi¢ krotkotrwate nadmierne $linienie spowodowane przez no$nik
leku zawarty w produkcie.

Rzadko w miejscu podania produktu mogg wystapi¢ przemijajace reakcje skorne (odbarwienie i
wypadanie wlosow, swedzenie, zaczerwienienie), ogolny $wiad lub tysienie. Bardzo rzadko
wystepuja: nadmierne $linienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja,
nerwowo$¢), wymioty oraz trudnosci z oddychaniem.

W miejscu podania produktu moga wystapi¢ defekty kosmetyczne (splatane wlosy, biate osady).
W przypadku utrzymywania si¢ dzialan niepozadanych nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza
weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies

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

Droga podania: na skore.

Fipron XL przeznaczony jest dla pséw o masie ciala od 40 do 60 kg. Podanie catej zawartosci 1 tuby
(4,02 ml) na zwierze o takiej masie ciata zapewnia co najmniej minimalng, wymagang dawke
fipronilu, w ilo$ci 6,7 mg/kg masy ciala.

Sposob podania: trzymac tube szyjka do gory. Szyjke kilkukrotnie postuka¢ palcem, aby zawarto$¢
ptynu przedostata si¢ do zbiorniczka tuby. Odtama¢ koncoéwke ruchem skretnym. Rozchyli¢ wlosy
zwierzecia na klebie migdzy topatkami, tak by skora byta widoczna. Zblizy¢ koncowke do skory i
wycisng¢ catg zawarto$¢ tubki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zaleca si¢ comiesi¢gczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtornych inwaz;ji
pchet, jesli pies jest uczulony na ukgszenia pchet, w przypadku koniecznosci zwalczania inwazji
kleszczy oraz w sytuacjach, gdy ze wzgledow zdrowotnych, przeprowadza si¢ czgste kapiele psow
przy uzyciu szamponow hipoalergicznych lub nawilzajacych. W przypadku niewielkiego zagrozenia
inwazjg pchet i kleszczy lek mozna stosowaé co dwa lub trzy miesiace.



Minimalny okres pomig¢dzy aplikacjami produktu wynosi 4 tygodnie.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Produkt podawa¢ w zalecanych dawkach, w celu zapewnienia optymalnego efektu terapeutycznego.
Nalezy unika¢ przedawkowania.

Ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia oporno$ci pasozyta na substancje czynng i zmniejszony
efekt terapii, nalezy przestrzegac nastepujacych regut leczenia srodkami przeciw pasozytom
zewnetrznym:

- unikac¢ zbyt czgstego i powtarzajacego sie stosowania substancji z tej samej grupy,

- kontrolowac¢ skuteczno$¢ dziatania podawanej dawki i czgstotliwo$ci stosowania.

Jesli kleszcz zaatakuje zwierzg juz po podaniu produktu, ginie zwykle w ciggu 2448 godzin. W takiej
sytuacji nie mozna wykluczy¢ ryzyka przeniesienia chorob zakaznych, dlatego w tym okresie
szczegblnie wazne jest przegladanie skory psa i usuwanie pasozytow.

Pchly zasiedlaja czgsto legowiska zwierzat oraz miejsca w ktdrych przebywaja, takie jak dywany oraz
obicia mebli. Skuteczno$¢ produktu moze nie by¢ zadowalajaca (zwlaszcza w przypadku intensywnej
inwazji), jesli otoczenie zwierzgcia nie bedzie regularnie czyszczone i poddawane dziataniu
odpowiednich $rodkéw owadobdjczych.

W przypadku stwierdzenia obecnosci pchel zalecane jest jednoczesne leczenie wszystkich zwierzat w
domu/gospodarstwie.

Skutecznosé¢ produktu nie byta badana u zwierzat po kontakcie z woda. Z tego wzgledu nalezy unikaé
czgstego mycia szamponem i uniemozliwi¢ psom ptywanie w ciekach i zbiornikach wodnych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt podawaé¢ w miejsce, z ktdrego zwierze nie bedzie mogto go zlizaé. Nalezy rowniez zadbacd,
aby zwierzgta nie zlizywaly podanego produktu z siebie nawzajem. Nie podawac doustnie, na
genitalia i uszkodzong skore. Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z btonami $luzowymi (oczu,
nozdrzy).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na insektycydy lub alkohol powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.
Osoby z epilepsja powinny stosowa¢ produkt z zachowaniem ostroznosci.

Produkt moze powodowac podraznienie oczu i bton sluzowych, dlatego podczas podawania produktu
nalezy unika¢ przypadkowego kontaktu z oczami, blonami §luzowymi i ustami.

Jesli produkt dostanie si¢ do oczu, nalezy delikatnie przeptukaé oko czysta wodg. W przypadku
silnego podraznienia, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska.

Produkt moze powodowac podraznienie skory. Nie nalezy dotykac leczonych zwierzat ani pozwalac
dzieciom na zabawe z nimi, dopoki naniesiony produkt nie wyschnie. Dlatego tez zaleca sig, aby nie
podawac produktu zwierzgtom w ciggu dnia lecz wezesnym wieczorem. Nie nalezy pozwalac
leczonym zwierze¢tom na spanie z wiascicielem, a szczegolnie z dzieé¢mi.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece wodg z mydtem i zdjaé odziez zanieczyszczong produktem.




Jesli doszto do kontaktu produktu ze skorg, nalezy przemy¢ jg wodg z mydiem.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

Nie wolno pali¢, pi¢ oraz jes¢ podczas podawania leku.

Dla lekarza:

Po potknigciu duzej ilosci produktu moga wystapic nastgpujace objawy zatrucia: mdtosci, wymioty,
bol glowy, zawroty glowy, bdl brzucha, pocenie, niepokdj, ogdlne ostabienie, napady toniczno-
kloniczne. Stan ten jest przemijajacy i zwykle ustgpuje samoistnie. U 0sdb wrazliwych lub tych, ktore
spozyly wicksza dawke, moze wystapi¢ padaczka. Odtrutka nie jest znana. W pierwszej kolejnosci
nalezy poda¢ wegiel aktywowany. Dalsze leczenie jest objawowe.

Inne $rodki ostroznosci
Fipronil moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy wodne. Po podaniu produktu nie wolno
pozwoli¢ psu na kapiel w naturalnych zbiornikach wodnych przez 2 dni.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone, dlatego produkt ten mozna stosowac tylko po oszacowaniu przez lekarza
weterynarii stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Fipronil i amitraz podane razem dziatajg synergistycznie.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie podawa¢ wigkszej ilosci produktu niz zalecana. W sytuacji przedawkowania zwicksza si¢ ryzyko
dziatan niepozadanych.

13. 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 wyrzuca¢ do $mieci.

Fipronil nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb i innych organizméw wodnych. Nie wolno zanieczyszczac stawdw, rzek czy zbiornikéw wodnych
produktem i pustymi opakowaniami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

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

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo
Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe ,,INEX” Spotka Jawna
ul. Biatostocka 12

11-500 Gizycko

Tel/fax: 4283586, 4291719

inex@biofaktor.pl

Dostepne opakowania:




Tuba z PE z zamkni¢ciem z PE w torebce PET/Aluminium/PE.
Pudetko tekturowe zawiera 1, 3 lub 25 tub jednodawkowych.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



