SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FIPRON 50 mg roztok pro nakapani na kiZzi — spot-on pro kocky
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tuba (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 50 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi - spot-on.
Ciry Zluté az Zlutozelené zabarveny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Kocky.

4.2 Indikace s uvedenim cilovych druhu zvifat

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a s tim spojené alergie na blesi kousnuti
(FAD) u kocek. Lécba a prevence napadeni klistaty (Ixodes spp., Rhipicephalus spp.) a vSenkami
(Felicola subrostratus) u kocek.

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci udajii neaplikujte kotatim mlad$im 8 tydnii a/nebo vazicim méné nez 1 kg.
Nepouzivat u nemocnych zvitat (celkové onemocnéni, horecka) a zvitat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti. Mize dojit k zavaznym reakcim az thynu.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima zvitete.

S ohledem na riziko mozné rezistence parazit na ucinnou latku a s tim spojené snizeni ucinku terapie
by méla byt dodrzovana nasledujici pravidla zachazeni s ektoparazitiky:

- vyvarujte se prili§ ¢astému a opakujicimu se pouzivani ektoparazitik ze stejné skupiny

- dodrzujte stanovené davkovani a davkovaci rezim. Ptipravek podavejte v davkach doporucenych
vyrobcem, aby byl zajistén optimalni terapeuticky ucinek.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Je dilezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemize sliznout, a
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Pripravek aplikovat pouze na povrch kize. Nepodavat
peroralné nebo parenteralné. Vyhnout se podani piipravku na sliznice (do oc¢i, nozder, na sliznice
genitalii a do mist poranéni kize).

V piipadé vyskytu blech je vhodné soucasné oSetfeni ostatnich zvifat v domacnosti ektoparaziticidy.
Koupani/samponovani zvifete se nedoporucuje béhem 2 dnti po aplikaci, stejné jako koupani Castéjsi
nez jedenkrat tydné.



Néktera klistata se mohou po oSetieni prichytit, ale jsou usmrcena 24 - 48 hodin po aplikaci.
K tomu obvykle dochazi pied maximalnim napitim kliStéte, coZ minimalizuje, ale nevylucuje
riziko prenosu transmisivnich onemocnéni.

Blechy z domacich zvifat Casto zamofuji zvifeci prepravky, mista, kde zvife spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v piipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych
opatieni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a ¢istit pomoci vysavace.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratum

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem.

Zabrarite kontaktu pfipravku s prsty. V ptipadé potfisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou.

Tento pripravek miize zplsobit podrazdéni sliznic a o€i. Proto zabrarte kontaktu pfipravku s usty
a o¢ima.

V ptipadé nahodného zasazeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Nemanipulujte s oSetifenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zviratiim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

Béhem aplikace pripravku nekuite, nepijte ani nejezte. Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatreni:

Fipronil mize mit nezadouci u€inky na vodni organismy. Kockam by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnil po osetieni.

Pfipravek miZze mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo
vybaveni bytu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Pokud dojde k oliznuti, mize se objevit kratkodoba hypersalivace zptisobena charakterem vehikula.
V ramci velmi vzacnych nezadoucich ucinkit byly po oSetfeni zaznamenany prechodné kozni reakce
v miste aplikace (alopecie, pruritus, erytém, tvorba Supinek) a celkové svédéni nebo vypadavani srsti.
Vyjimeéné byly zaznamenany hypersalivace, reverzibilni neurologické symptomy (hyperesthesie,
deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci problémy.

V misté aplikace se mohou objevit kosmetické vady (slepena srst, bilé depozity).

Vyvarujte se predavkovani.

V piipadé pretrvavajicich nezadoucich G¢inka vyhledejte pomoc veterinarniho Iékare.

4.7 Pouziti v prubéhu biezosti a laktace

Bezpecnost byla ovéfena u chovnych a biezich kocek a u kocek v laktaci, kterym byla nékolikrat
podana trojnasobna davka davky doporucené.

Pripravek muze byt podan chovnym, biezim i laktujicim ko¢kam.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pFipravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Davkovani a zpisob podani
Pro nedostatek idajii je minimalni doba mezi dvéma aplikacemi 4 tydny.
Zpusob podani: podani nakapanim na kazi — spot-on.

Davkovani:
Aplikujte 1 tubu o obsahu 0,5 ml na kiizi mezi lopatky.

Zpusob podani:

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrné odlomte $picku kroutivym
pohybem. Rozhriite srst zvifete mezi lopatkami tak, aby byla viditelna kize. Hrot pipety pfilozte na
kazi a nékolikrat stisknéte tubu tak, aby se cely obsah tuby vyprazdnil pfimo na kiizi.



Jedna davka zajisti ochranu proti napadeni blechami po dobu az 5 tydnd. Pripravek chrani proti
klistatim po dobu 3 az 4 tydny.

V ptipadé alergické dermatitidy zpisobené blechami Ctenocephalides felis se doporucuje opakovat
aplikaci pfipravku v intervalech 4 tydnii.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota, pokud je to nutné)

Laboratorni studie potvrdily bezpecnost pro cilovy druh zvifat. Laboratorni studie byly provadény na
kotatech (ve stafi 8 tydnt) a na ko¢kach o hmotnosti cca 1 kg. Podana davka byla pétkrat vyssi nez
doporucena davka. Studie neprokazaly zadné nezadouci ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich G¢inka
(viz bod 4.6) se muze v ptipadé predavkovani zvysit, proto by zvifata méla byt vzdy osetiena pipetou
spravné velikosti, zvolenou podle hmotnosti zvifete.

4.11 Ochranné lhuty
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina ektoparazitika pro lokalni aplikaci
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je Sirokospektralni insekticid/akaricid odvozeny od fenylpyrazolu. Pro ¢lenovce je toxicky po
kontaktu s povrchem téla nebo po pozieni. Piisobi na dospélce i larvalni stadia. V centralni nervové
soustavé hmyzu interaguje s receptory gama-aminomaselné kyseliny (GABA), které reguluji
chloridové kanaly. Blokuje tak pienos chloridovych iontii pfes bunééné membrany. Dochazi
k nadmérné nervové stimulaci, nekoordinované cinnosti nervového systému a naslednému thynu
hmyzu a rozto¢l. Akaricidni Gc¢inek je navic zplsoben destruktivnim ptlisobenim na slinné Zlazy
klistat, ¢imz je znemoZnéno sani na zvifeti. U samic klist’at byla zjisténa reprodukéni toxicita fipronilu
(ireverzibilni zmény na oocytech).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci pfipravku se u¢inna latka absorbuje do hornich vrstev kilize zvifete. Koncentracnim
gradientem se $ifi od mista aplikace na periferii (lumbalni zéna, slabiny atd.), kumuluje se v tukové
slozce kiize a chlupovych folikulech, odkud se postupné uvoliiuje na kizi a srst. Tim je zaruCena
dlouho pietrvavajici aktivita. Po topickém podani se fipronil nevstiebava do dolnich vrstev kize ani do
podkozni tkané.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Povidon K-16,5

Polysorbat 80

Ethanol 96% (v/v)
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Po otevieni sacku je urceno k okamzité spotiebe.



6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte pfipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledna jednodavkova tuba z PE s odlamovaci Spickou (PE). Tuby jsou po jedné vlozeny do

zataveného sacku (PET-AI-PE). Sacky jsou nasledné vlozeny do papirové krabicky.

Velikosti baleni: 1, 3 nebo 25 jednodavkovych tub

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zne§kodnovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z pouzivani takovych p¥ipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dal§i vodni

organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.
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9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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DALSI INFORMACE

Baleni 1 a 3 jednodavkové tuby: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny
veterinarni l1é¢ivy pripravek.

Baleni 25 jednodavkovych tub: Veterinarni Ié¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



