ETYKIETO-ULOTKA

Fiprex Spray, 0,5 g/100 ml, roztwor na skore dla psow i kotéw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fiprex Spray, 0,5 g/100 ml, roztwdr na skore dla psow i kotow
Fipronil

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

Substancja czynna:
Fipronil 0,5 g/100 ml

Roztwor o barwie od jasnozottej do jasnobrazowej.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Ixodes spp.) 1 wszy (Linognatus spp.)

u psow i kotow.

Dziatanie zabezpieczajace przed ponowna inwazja pchel 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 szczeniat ponizej 8 tygodnia zycia i/lub wazacych mniej niz 2 kg.

Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia i/lub wazacych mniej niz 1 kg.

Nie stosowaé¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancjg¢ czynna lub dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowaé¢ w przypadku nadwrazliwosci na zwiazki fenylopirazolowe.

Nie stosowac u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowaé u krolikow, u ktorych produkt moze wywotywac cigzkie dziatania niepozadane, a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
W przypadku polizania przez zwierze miejsca zastosowania produktu, moze wystapic slinotok,

wymioty oraz objawy ze strony uktadu nerwowego (nadwrazliwos$¢, osowiatos¢). Dziatania
niepozadane ustepuja zwykle po 24 godzinach.



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

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objaw6w niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u czlowieka 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 pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Pies, kot

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

Produkt podawac zewnetrznie, bezposrednio na skore.
Nie kapa¢ zwierzat 2 dni przed oraz 2 dni po zastosowaniu produktu.

Butelka 100 ml

Produkt stosuje si¢ w dawce: od 1,5 ml do 3,0 ml na kg masy ciala, to jest od 7,5 mg do 15 mg
fipronilu na kg m.c., co odpowiada 3-6 nacisnigciom pompki dozownika butelki na 1 kg m.c.

Zdjac¢ ostong spryskiwacza. Produkt rozpyla¢ rownomiernie z odleglosci okoto 20 cm odgarniajac
siers¢, bezposrednio na cala powierzchnig skory zwierzecia. Unikaé przedostania si¢ produktu do oczu
i nosa (w tym celu na okolice glowy u zwierzat nerwowych lub szczeniat mozna nanies¢ produkt

za pomoca zwilzonej gabki). Po zabiegu ponownie zabezpieczy¢ spryskiwacz ostonka.

Butelka 250 ml

Produkt stosuje si¢ w dawce: od 1,5 ml do 3,0 ml na kg masy ciala, to jestod 7,5 mg do 15 mg
fipronilu na kg m.c., co odpowiada 1-2 nacisnieciom pompki dozownika butelki na 1 kg m.c.
Przekreci¢ zakretke rozpylacza do pozycji ON. Produkt rozpylaé réwnomiernie z odleglosci okoto

20 cm odgarniajac siers¢, bezposrednio na cata powierzchnie skory zwierzecia. Unikaé przedostania
si¢ produktu do oczu i nosa (w tym celu na okolice glowy u zwierzat nerwowych lub szczenigt mozna
nanies¢ produkt za pomoca zwilzonej gabki). Po zabiegu ustawié zakretke w pozycji OFF.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny okres przerwy migdzy kolejnym
podaniem wynosi 4 tygodnie. Produkt nie zabezpiecza przed przyczepieniem sie kleszcza do skory
zwierzgcia. Po zabiciu kleszcze zazwyczaj spadaja z siersci psa lub futra kota, natomiast te, ktére
pozostang moga by¢ usunigte przez delikatne strzepnigcie. W niekorzystnych warunkach

po zastosowaniu produktu moga pozostawac na zwierzgciu pojedyncze ektopasozyty, w zwiazku

z tym nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przenoszenia chorob zakaznych.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamraza¢. Nie przechowywac w lodowce.
Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowa¢ na uszkodzong skére psa lub kota.

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

w gospodarstwie domowym powinny réwniez podlegaé leczeniu.

Pchly wystepuja rowniez w miejscach, w ktorych przebywaja zwierzgta (legowiska, dywany), dlatego
miejsca te powinny by¢ regularnie czyszczone (np. za pomoca odkurzacza) oraz poddawane dzialaniu
odpowiednich preparatéw owadobdjczych.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

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

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Produkt moze wywolywa¢ podraznienie blon §luzowych, skory i oka, dlatego nalezy unikaé¢ kontaktu
produktu z jama ustna, skora i oczami. Po zabiegu dokladnie umy¢ rece. Zaleca si¢ podawaé produkt
w gumowych rekawiczkach ochronnych.

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

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

Do czasu calkowitego wyschnigcia miejsca podania nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat,
zwlaszcza przez dzieci. Zwierzgta po zabiegu nie powinny spa¢ z wlascicielem, a w szczegllnosei

z dzie¢mi.

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

Ciaza, laktacja. ptodnosé:

W badaniach prowadzonych na zwierzgtach laboratoryjnych nie zaobserwowano negatywnego
wplywu na reprodukcje ani dzialania teratogennego.

Nie nalezy stosowac u cigzarnych i karmiacych suk lub kotek ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania w tej grupie zwierzat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
Toksycznos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego miejscowo na skore zwierzecia jest
niewielka. Ryzyko wystgpienia dzialaf niepozadanych (patrz punkt 6) moze wzrosnaé

przy przedawkowaniu produktu, dlatego nalezy dostosowaé dawkowanie do masy ciala zwierzecia.

W wyniku przedawkowania moze dojs¢ do wystapienia niekontrolowanych skurczy migsni i drgawek.
W niektorych przypadkach obserwowano pobudzenie lub senno$é¢ oraz nadwrazliwosé na halas

i $wiatlo. Stwierdzano takze przejsciowe objawy neurologiczne, nadmiernie $linienie si¢ oraz nudnosci
1 wymioty.

W miejscu podania produktu moze dojs¢ do przejsciowego zaczerwieniania lub podraznienia skory.
Wszystkie te objawy ustepuja zwykle po uplywie 24 godzin. W celu zmniejszenia ich intensywnosci
mozna zastosowac leczenie objawowe.




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 wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

Fipronil dziata toksycznie na pszczoty.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Wylacznie dla zwierzat.
Do podawania przez wlasciciela lub opiekuna zwierzecia.

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

Opakowanie
Butelka wykonana z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) zawierajgca 100 ml roztworu z pompka

rozpylajaca po 0,5 ml.

Butelka wykonana z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) zawierajgca 250 ml roztworu z pompka
rozpylajaca po 1,5 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1963/10

Nr serii:
Termin waznoSci:



