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PRIBALOVA INFORMACE

FIPRON 134 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro psy M

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a. s.

Komenského 212/12
§83 23 Ivanovice na Hané
Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FIPRON 134 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro psy M
Fipronilum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

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

Ciry zluté az 7lutozelené zabarveny roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on.
4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami (Crenocephalides spp.) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) u pst.

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

Prevence a 1écba napadeni vSenkami (7Trichodectes canis) u psu.

S. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci udajii neaplikujte zvifatim mlad$im 8 tydnii a/nebo vazicim méné nez 2 kg.
Nepouzivat u nemocnych zvirat (celkové onemocnéni, horecka) a zvirat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti. Mtze dojit k zdvazné reakci az thynu.

Ptipravek je urcen pro psy, nepodavat kockam. Miize 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.

6. NEZADOUCI UCINKY

Po oliznuti pfipravku se miize objevit kratkodoba hypersalivace zplisobend charakterem vehikula.
Velmi vzacné byly po pouziti hlaseny pfechodné kozni reakce v misté aplikace (vyblednuti a
vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti ktize) 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 pfipadé¢ pretrvavajicich nezadoucich t€inki vyhledejte pomoc veterinarniho lékafte.
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Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezddouci ucinky Ci jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékati.

7.  CILOVY DRUH ZVIiRAT
Psi.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Pro nedostatek tdajti je minimalni doba mezi dvéma aplikacemi 4 tydny.
Zpusob podani: Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Davkovani:
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.

Zpusob podani:

Tubu drzte hrdlem nahoru a n€kolikrat poklepejte na hrdlo prstem. Opatrné odlomte $picku kroutivym
pohybem. Rozhriite srst zvifete v kohoutku pted lopatkami tak, aby byla viditelna kize. Hrot néstavce
ptilozte na kiizi a nekolikrat stisknéte tubu tak, aby se cely obsah tuby vyprazdnil pfimo na kazi.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Mgsi¢ni 1é¢ba se doporucuje v piipadé vysokého rizika opakovaného napadeni blechami, pokud je pes
alergicky na blesi kousnuti, v pfipadé nutnosti kontroly napadeni klistaty nebo pii Castém koupani psa
za pouziti hypoalergennich nebo zvla¢iujicich Samponti. V oblastech, kde nehrozi vdzné napadeni
blechami a klist'aty, mtize byt FIPRON spot-on pro psy aplikovéan kazdé dva az tfi mésice.

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

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Tento veterindrni 1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte ptipravek v pivodnim obalu, aby byl chranén pied svétlem.
Uchovavejte v suchu.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce po
EXP.
Po otevfeni sacku je uréeno k okamzité spotieb¢.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zv1astni opati‘eni pro pouZiti u zvirat

Zabraiite kontaktu ptipravku s o¢ima zvitete.

Je dulezité aplikovat piipravek na takové misto, ze kterého si jej zvife nemiize sliznout, a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat. Pfipravek aplikovat pouze na povrch kize. Nepodavat
peroralné nebo parenteralné. Vyhnout se podani pfipravku na sliznice (do oc¢i, nozder, na sliznice
genitalii a na poranénou kizi).



V pfipad¢ vyskytu blech je vhodné soucasné oSetfeni ostatnich zvifat v domacnosti insekticidnimi
pripravky.

Koupani/Samponovani zvitete se nedoporucuje béhem 2 dnil po aplikaci, stejn€ jako koupani Castéjsi
nez jedenkrat tydne.

Po aplikaci ptipravku zabrante koupani psa v pfirodnich vodnich zdrojich.

Néktera kliSt’ata se mohou po oSeti‘eni prichytit, ale jsou usmrcena 24 - 48 hodin po aplikaci.
K tomu obvykle dochazi pred maximalnim napitim KkliStéte, coZ minimalizuje, ale nevylucuje
riziko prenosu transmisivnich onemocnéni.

Blechy z domécich zvitat ¢asto zamoftuji zvifeci prepravky, mista, kde zvite spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v piipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych
opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zv1astni opati‘eni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou piecitlivélosti na fipronil nebo na n€kterou z pomocnych latek by se méli vyhnout
kontaktu s piipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s prsty. V pfipad€ pottisnéni si umyjte ruce mydlem a vodou.

Tento ptipravek mlze zplsobit podrazdéni sliznic a o¢i. Proto zabraiite kontaktu ptipravku s usty
a ofima.

V piipadé nahodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1€kaiskou 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 neoSetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

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

DalSi opatieni:

Fipronil mlze mit nezddouci uinky na vodni organismy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnti po oSetieni.

Piipravek mtize mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v doméacnosti nebo
vybaveni bytu.

Bi‘ezost a laktace:

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

Pripravek miize byt podan chovnym, biezim i laktujicim fenam.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce: Nejsou znamy.

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota): Laboratorni studie potvrdily bezpe¢nost pro
cilovy druh zvifat. Laboratorni studie byly provadény na $ténatech (ve staii 8 tydnll) a na psech
o hmotnosti cca 2 kg. Podana davka byla pétkrat vyssi nez doporucend davka. Studie neprokazaly
zadné nezaddouci UCinky. Riziko vyskytu nezadoucich ucinkdi (viz bod 6) se mulze v piipadé
predavkovani zvysit, proto by zvifata méla byt vzdy oSetfena pipetou spravné velikosti, zvolenou
podle hmotnosti zvifete.

Zvlastni upozornéni:

Vzhledem k potencidlnimu napadeni mista obyvaného zvitaty blechami je tfeba pravidelné
dezinfikovat prostfedi vhodnym insekticidem.

S ohledem na riziko mozné rezistence parazitti na ucinnou latku a s tim spojené sniZeni uc¢inku terapie
by méla byt dodrzovana nasledujici pravidla zachazeni s ektoparazitiky:

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

- dodrzujte stanovené davkovani a davkovaci rezim. Pfipravek podavejte v davkach doporucenych
vyrobcem, aby byl zaji$tén optimalni terapeuticky ucinek.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze miize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2017

15. DALSI INFORMACE

Velikosti baleni: 1, 3 nebo 25 jednodavkovych tub.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvirata.
Baleni 1 a 3 jednodavkové tuby: Veterinarni léCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny

veterinarni 1é¢ivy piipravek.
Baleni 25 jednodavkovych tub: Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan pouze na piedpis.



	Pro nedostatek údajů je minimální doba mezi dvěma aplikacemi 4 týdny.
	Způsob podání: Podání nakapáním na kůži – spot-on.
	Dávkování:
	Psi o hmotnosti nad 10 kg a do 20 kg: obsah jedné tuby o objemu 1,34 ml (M)
	Takto zajistíte minimální doporučenou dávku fipronilu 6,7 mg/kg ž. hm.
	Způsob podání:
	Tubu držte hrdlem nahoru a několikrát poklepejte na hrdlo prstem. Opatrně odlomte špičku kroutivým pohybem. Rozhrňte srst zvířete v kohoutku před lopatkami tak, aby byla viditelná kůže. Hrot nástavce přiložte na kůži a několikrát stiskněte tubu tak, aby se celý obsah tuby vyprázdnil přímo na kůži.
	Měsíční léčba se doporučuje v případě vysokého rizika opakovaného napadení blechami, pokud je pes alergický na bleší kousnutí, v případě nutnosti kontroly napadení klíšťaty nebo při častém koupání psa za použití hypoalergenních nebo zvláčňujících šamponů. V oblastech, kde nehrozí vážné napadení blechami a klíšťaty, může být FIPRON spot-on pro psy aplikován každé dva až tři měsíce.
	FIPRON spot-on pro psy je účinný proti napadení blechami po dobu přibližně 2 měsíců a proti napadení klíšťaty po dobu až do 1 měsíce, v závislosti na síle zamoření prostředí. Blechy jsou usmrceny během 24 hodin po infestaci.
	Předávkování (symptomy, první pomoc, antidota): Laboratorní studie potvrdily bezpečnost pro cílový druh zvířat. Laboratorní studie byly prováděny na štěňatech (ve stáří 8 týdnů) a na psech o hmotnosti cca 2 kg. Podaná dávka byla pětkrát vyšší než doporučená dávka. Studie neprokázaly žádné nežádoucí účinky. Riziko výskytu nežádoucích účinků (viz bod 6) se může v případě předávkování zvýšit, proto by zvířata měla být vždy ošetřena pipetou správné velikosti, zvolenou podle hmotnosti zvířete.

