SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FIPRON 134 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro psy M
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tuba (1,34 ml) obsahuje:

Léciva latka:

Fipronilum 134 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,134 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) u psu.

Lécba a prevence s tim spojené alergie na blesi kousnuti (FAD) u psti.

Prevence a [écba napadeni vSenkami (7richodectes canis) u psu.

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci udajti neaplikujte zvitatim mlad$im 8 tydnid a/nebo vazicim méné nez 2 kg.
Nepouzivat u nemocnych zvitat (celkové onemocnéni, horecka) a zvitat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikii. Mtze dojit k zavazné reakci az thynu.

Pripravek je uréen pro psy, nepodavat ko¢kam. Mize dojit k predavkovani.

Pouzijte vhodnou velikost baleni dle skute¢né hmotnosti psa.

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

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zabraite 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 dulezité aplikovat pripravek na takové misto, ze kterého si jej zviie nemiize sliznout, a po aplikaci
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 na poranénou kizi).

V ptipadé vyskytu blech je vhodné soucasné oSeteni ostatnich zvifat v domacnosti insekticidnimi
ptipravky.



Koupéani/samponovani zvifete se nedoporucuje béhem 2 dnii po aplikaci, stejné jako koupani Castéjsi
nez jedenkrat tydné.

Po aplikaci ptipravku zabrarite koupani psa v ptirodnich vodnich zdrojich (viz bod 6.6).

Néktera klistata se mohou po oSetfeni prichytit, ale jsou usmrcena 24 - 48 hodin po aplikaci.
K tomu obvykle dochazi pied maximalnim napitim kliStéte, coZ minimalizuje, ale nevylucuje
riziko pfenosu 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 urcéené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

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 oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neosetifovat 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 opatfeni:

Fipronil mize mit nezadouci ucinky na vodni organismy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnii 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)

Po oliznuti ptipravku se miize objevit kratkodoba hypersalivace zptisobena charakterem vehikula.
Velmi vzacné byly po pouziti hlaSeny prechodné kozni reakce v misté aplikace (vyblednuti a
vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize) a celkové svédéni nebo vypadavani srsti. Vyjimecné byla
hlasena 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 ovétena u chovnych a brezich fen a u fen v laktaci, kterym byla nékolikrat podana
trojnasobna davka davky doporucené.

Pripravek muze byt podan chovnym, bfezim i laktujicim fenam.

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

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

Davkovani zavisi na hmotnosti zviiete.
Psi o hmotnosti nad 10 kg a do 20 kg: obsah jedné tuby o objemu 1,34 ml (M)
Takto zajistite minimalni doporuc¢enou davku fipronilu 6,7 mg/kg z. hm.



Mesicni lécba se doporucuje v piipadé vysokého rizika opakovaného napadeni blechami, pokud je pes
alergicky na blesi kousnuti, v pfipad€ nutnosti kontroly napadeni klistaty nebo pfi astém koupani psa
za pouziti hypoalergennich nebo zvlaciujicich Sampond. V oblastech, kde nehrozi vazné napadeni
blechami a klistaty, mtize byt FIPRON spot-on pro psy aplikovan kazdé dva az tfi mésice.

Zpusob podani:

Tubu drzte hrdlem nahoru a nékolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrné odlomte $picku kroutivym
pohybem. Rozhrite srst zvifete v kohoutku pred lopatkami tak, aby byla viditelna kiize. Hrot nastavce
ptiloZte na kiizi a nékolikrat stisknéte tubu tak, aby se cely obsah tuby vyprazdnil pfimo na kazi.

FIPRON spot-on pro psy je G¢inny proti napadeni blechami po dobu pfiblizné 2 mésicti a proti
napadeni klistaty po dobu az do 1 mésice, v zavislosti na sile zamoteni prostfedi. Blechy jsou
usmrceny béhem 24 hodin po infestaci.

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

Laboratorni studie potvrdily bezpecnost pro cilovy druh zvifat. Laboratorni studie byly provadény na
Sténatech (ve stari 8 tydni) a na psech o hmotnosti cca 2 kg. Podana davka byla pétkrat vyssi nez
doporuéena davka. Studie neprokazaly zadné nezadouci ucinky. Riziko vyskytu nezadoucich u€inku
(viz bod 4.6) se mize v pripadé predavkovani zvysit, proto by zvifata méla byt vzdy oSetfena pipetou
spravné velikosti, zvolenou podle hmotnosti zvitete.

4.11 Ochranné lhaty
Neni ur¢eno 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, plisobi na dospélce i larvalni stadia. V. CNS hmyzu
interaguje s receptory gama-aminomaselné kyseliny (GABA), které reguluji chloridové kanaly.
Blokuje tak ptenos chloridovych iontii pfes bunécné membrany. Dochazi k nadmérné nervové
stimulaci, nekoordinované c¢innosti nervového systému a naslednému uhynu hmyzu a roztoci.
Akaricidni G¢inek je navic zplsoben destruktivnim ptlisobenim na slinné zlazy klistat, ¢imz je
znemoznéno sani na zvifeti. U samic klistat byla zjisténa reprodukéni toxicita fipronilu (ireverzibilni
zmény na oocytech).

5.2 Farmakokinetické tidaje

Po aplikaci pfipravku pronika G¢inna latka do kiize zvifete, koncentraénim gradientem se §ifi od mista
aplikace na periferii (lumbalni zona, slabiny atd.), kumuluje se v tukové slozce kiize a v chlupovych
folikulech, odkud se postupné uvoliiuje na kizi a srst. Tim je zarucena dlouho pietrvavajici aktivita.
Koncentrace fipronilu na chlupech postupné klesa, po 56 dnech byla koncentrace naméfena na
chlupech 3-4 pg/g. Po topickém podani se fipronil vstiebava v minimalnim mnozstvi (do 1 %). V téle
je metabolizovan na sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni G¢inky.

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
Neuplatiiuje se.

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte ptipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pred svétlem.

Uchovavejte v suchu.

6.5  Druh 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 zneSkodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky piipravkem nebo prazdnymi obaly.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bioveta, a. s.
Komenského 212/12
683 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika
8.  REGISTRACNI CiSLO
96/058/12-C
9.  DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
15.6.2012/27.2.2017
10. DATUM REVIZE TEXTU
Unor 2017
DALSI INFORMACE
Baleni 1 a 3 jednodavkové tuby: Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny

veterinarni lé¢ivy pripravek.
Baleni 25 jednodavkovych tub: Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.



