ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fiprex S, 75 mg/ml, roztwor do nakrapiania dla pséw

2. Sklad
Jedna tubka 1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 75 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
Butylohydroksytoluen (E-321) 3,0 mg

Butylohydroksyanizol (E-320) 3,0 mg

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Roztwor o barwie od jasnozoéltej do jasnobrazowe;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies

4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Ixodes spp.) i wszy (Linognatus spp.)

u psoOw.

Dziatanie zabezpieczajace przed ponowng inwazjg pchet utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni,

a przed ponowng inwazja kleszczy przez okres 4 tygodni.

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

5. Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg. Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na zwiazki fenylopirazolowe.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, u ktérych produkt moze wywotywacé cigzkie dziatania niepozadane, a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:




Nie stosowa¢ na uszkodzong skore psa.

W celu uzyskania optymalnej ochrony przed inwazja pchel, wszystkie koty i psy przebywajace

w gospodarstwie domowym powinny réwniez podlegac leczeniu.

Pchty oraz ich postacie rozwojowe wystepuja w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli), dlatego miejsca te powinny by¢ regularnie czyszczone (np. za pomocg odkurzacza)
oraz poddawane dziataniu odpowiednich preparatéw owadobdjczych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

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

Nalezy unika¢ kgpania zwierzat/zanurzenia w wodzie w ciggu 2 dni od zastosowania produktu.
Nalezy zawsze mie¢ na uwadze aktualny stopien nasilenia inwazji pchel i kleszczy na danym terenie.

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

Produkt moze wywotywac podraznienie bton §luzowych, skory i oka, dlatego nalezy unika¢ kontaktu
produktu z jamg ustna, skorg i oczami. Po zabiegu doktadnie umy¢ rece. Zaleca si¢ podawac produkt
w gumowych rekawiczkach ochronnych.

W przypadku kontaktu produktu ze sluzowka oka nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce duza
iloscia wody.

Podczas zabiegu nie pic¢, nie jes¢ i nie palic.

Do czasu catkowitego wyschnigcia miejsca podania nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat,
zwlaszcza przez dzieci. Zwierzeta po zabiegu nie powinny spa¢ z wiascicielem, a w szczegdlnosci

z dzie¢mi.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fipronil lub substancje pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Fipronil dziata toksycznie na pszczoty.
Produkt lub puste opakowania po produkcie nie powinny przedostawac si¢ do ciekow wodnych,
poniewaz moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Ciaza, laktacja, ptodnos¢:

Nie zaleca si¢ stosowania u ci¢zarnych i karmigcych suk ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania w tej grupie zwierzat.

Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty negatywnego wpltywu na
reprodukcj¢ ani dzialania teratogennego.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nieznane

Przedawkowanie:

Toksyczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego miejscowo na skorg zwierzgcia jest
niewielka. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 7) moze wzrosnaé przy
przedawkowaniu produktu, dlatego nalezy uzywac tubki o odpowiedniej wielkos$ci, dostosowanej

do masy ciata zwierzgcia. W wyniku przedawkowania moze doj$¢ do wystapienia niekontrolowanych
skurczy mig$ni i drgawek. W niektorych przypadkach obserwowano pobudzenie lub sennos$¢ oraz
nadwrazliwo$¢ na hatas i §wiatto. Stwierdzano takze przej$ciowe objawy neurologiczne, nadmiernie
slinienie si¢ oraz nudnos$ci i wymioty. W miejscu podania produktu moze dojs$¢ do przejsciowego
zaczerwieniania lub podraznienia skory. Wszystkie te objawy ustepuja zwykle po uptywie 24 godzin.
W celu zmniejszenia ich intensywnos$ci mozna zastosowac leczenie objawowe.



Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane

7. Zdarzenia niepozadane

Slinotok, wymioty'.

Objawy ze strony uktadu nerwowego (nadwrazliwos$¢,
osowiato$é)'.

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

! Wymienione dziatania niepozadane wystepuja w przypadku polizania przez zwierze miejsca
zastosowania produktu i zwykle ustepujg one po 24 godzinach.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koficowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Produkt podawac¢ zewngtrznie, bezposrednio na skore psa o masie do 10 kg w ilosci 1 tubki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Sposéb podania:

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

Otworzy¢ tubke przez przekrecenie i oderwanie koncdéwki. Rozchyli¢ sier§¢ migdzy topatkami i
wycisng¢ catg zawarto$¢ opakowania bezposrednio na skore zwierzecia.

Ze wzgledu na brak badan dotyczgcych bezpieczenstwa, minimalny okres przerwy migdzy kolejnym
podaniem wynosi 4 tygodnie.

Produkt nie zabezpiecza przed przyczepieniem si¢ kleszcza do skory zwierzecia. Po zabiciu kleszcze
zazwyczaj spadajg z siersci psa, natomiast te, ktore pozostang moga by¢ usunigte przez delikatne
strzepnigcie. W niekorzystnych warunkach po zastosowaniu produktu moga pozostawa¢ na zwierzeciu
pojedyncze ektopasozyty, w zwigzku z tym nie mozna calkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przenoszenia chorob zakaznych.

10. OkKkresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
fipronil moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjne;j.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1965/10

Tubka o pojemnosci 1 ml wykonana z polietylenu o matej ggstosci/polietylenu o duzej gestosci
(LDPE/HDPE) z kaniula z polietylenu o duzej gestosci (HDPE), pakowana po 1, 3 lub 12 sztuk
w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin
Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin

Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl




