SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FIPRON 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuije:
Léciva latka: Fipronilum 2,5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni sprej, roztok
Ciry, témét bezbarvy roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviiat
Psi a kocky

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Psi: Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a s tim spojené alergie na blesi
kousnuti (FAD). Lécba a prevence napadeni klistaty (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes
spp.) a vSenkami (Trichodectes canis).

Kocky: Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a s tim spojené alergie na blesi
kousnuti (FAD). Lécba a prevence napadeni klist’aty (Ixodes spp.) a vSenkami (Felicola subrostratus).

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kotat do 8 tydnt stari.

Nepouzivat u §ténat do 3 dna staii.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u jinych cilovych druhti zvifat nez je uréeno.

4.4 Zvlastni upozornéni
Rezistence parazitli vicéi kterékoliv skupiné€ ektoparazitik se mize vyvinout po Castém, opakovaném
pouziti u€inné latky ze stejné skupiny.

4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti/ Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji
veterinarni 1éCivy pripravek zviratim

Tento pripravek muiZze zpisobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu piipravku s Gsty
a ofima.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem.

Zabrante kontaktu pripravku s prsty. V piipad¢€ potiisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem.

V piipadé ndhodného zasazeni oka jej diikladn€ vyplachnéte vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany piipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé
osetfenym zvirattim spat s jejich majiteli, zvlasteé s détmi.



Ptipravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi nebo v dobfe vétrané mistnosti.
Sprej nevdechujte. Behem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Pti aplikaci pripravku pouzivejte ochranné rukavice z PVC nebo nitrilu. Je doporuceno pii aplikaci
pouzit nepromokavou zéstéru. Pokud byl odév silné ve styku s ptipravkem, doporucuje se vyprat jej
pred dalSim pouzitim.

Ochranné rukavice po pouziti vyhod’te a umyjte si ruce vodou a mydlem.

V ptipad€ potiisnéni kiize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se objevi
podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou pomoc. Lidé se znamou citlivosti nebo astmatem mohou byt zvlasté
citlivi k ptipravku. Nepouzivejte pripravek, pokud jste jiz diive na n¢j zaznamenali reakci.

Osetieni vétsiho poctu zvitat: Dobré vétrani je dulezité predev$im tam, kde se oSetfuje vétsi mnozstvi
zvitat. VEtSi mnozstvi zvifat oSetfujte venku nebo zabrante hromadéni vyparid alkoholu pfemisténim
osetfenych zvifat z prostor, kde dochazi k aplikaci. Také zajistéte, aby byla mistnost, kde dochazi
K oSetfeni mezi jednotlivymi aplikacemi, dobfe vétrana. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde
zvitata schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé osetfenych zvitat do jednoho prostoru.

Dalsi opati‘eni

Fipronil mize neptiznivé plsobit na vodni Zivocichy. OSetienym zvifatim by nemélo byt umoznéno
plavani ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po aplikaci.

4.6 NeZadouci ucinky

Pokud dojde k oliznuti, mize se objevit kratkodoba hypersalivace zplisobend charakterem vehikula.
V rédmci velmi vzacnych nezadoucich ucinkli byly po pouziti zaznamendny prechodné kozni reakce
(vyblednuti a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize). Vyjimecné byla zaznamenana hypersalivace,
reverzibilni neurologické symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci
problémy. V piipadé€ pretrvavajicich nezadoucich ucinkti vyhledejte pomoc veterindrniho 1ékate.

Vyvarujte se predavkovani.

4.7 Pouziti v pribéhu gravidity a laktace

Laboratorni studie provadéné na mysich a potkanech neprokazaly pfi pouziti terapeutickych davek
negativni vliv na reprodukci, ani fetotoxické ¢i teratogenni plisobeni fipronilu. Podani ptipravku
rovnéz neovlivituje laktaci cilovych druht zvitat. Podéani ptfipravku neovlivituje plodnost cilovych
druhi zvifat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Obecné davka je 7,5 mg fipronilu na 1 kg hmotnosti zvitete, tedy v praxi 3 ml piipravku neboli 6
stiskdi aplikaéni pumpy na 1 kg hmotnosti zvifete u baleni s objemem 100 ml, nebo 2 stisky hlavice na
1 kg hmotnosti zvifete u baleni 250 ml. V zavislosti na délce srsti mtze byt tato davka zvySena az na
dvojnasobek, tedy 15 mg fipronilu na 1 kg hmotnosti zvifete, tedy v praxi do 12 stiskid aplikacni
pumpy na 1 kg hmotnosti zvifete u baleni o objemu 100 ml, nebo 4 stisky na 1 kg hmotnosti v piipadé
baleni po 250 ml. Pfesné davkovani je nezbytné k zajisténi optimalniho efektu i délky ucinnosti.
V piipadé potfeby se obrat'te na veterindrniho lékate

Ze vzdalenosti 10 — 20 cm postiikat povrch celého téla zvifete ve sméru proti srsti, obvykle za
soucasného pouziti kartace nebo hiebene (veskera srst by méla byt piipravkem rovnomérné zvlhcena
tak, aby pfipravek mohl prostoupit az na kiizi). K oSetfeni hlavy a okoli o¢i nastrikejte pfipravek na
navlh¢enou rukavici a jemné vtirejte do srsti - nestikat do oci.
Ptipravek nechejte zaschnout za béznych teplotnich podminek.

Vzhledem k absenci bezpe¢nostnich studii je minimalni interval mezi jednotlivymi 1é¢bami 4 tydny.



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

Pfi pozieni velkého mnozstvi fipronilu se mize objevit excitabilita, agresivita az kiece. V téchto
pfipadech lze doporucit podani diazepamu nebo lorazepamu piipadné fenobarbitalu. V pripadé
dychacich obtizi kortikosteroidy a 3, — sympatomimetika.

411  Ochranné lhity
Neni ur¢eno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, véetné insekticida
ATCvet kod: QP53AX15

51 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid/akaricid odvozeny od 1-N-pyrazolu. Fipronil interaguje v centralni nervové
soustavé Clenovcd s kyselinou gammaaminobutanovou (GABA), coz vede k zablokovani
pre- a posynaptického pienosu chloridovych iontii pfes bunééné membrany neurond. Nésledkem toho
dojde k nekoordinované ¢innosti centralniho nervového systému ¢lenovet a jejich nasledné smrti.
Fipronil hmyz a roztoe usmrcuje kontaktné nebo po pozieni. Fipronil pisobi adulticidné, mirné
ovocidng¢ a larvicidng a to i u druhti rezistentnich k pyrethroidiim, organofosfatiim a karbamatim.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po topické aplikaci piipravku je fipronil u pst i ko¢ek omezené vstiebavan a dochazi k Sifeni
koncentra¢niho gradientu v podkozi od mista aplikace k periferii. U pst ¢astecn€ pronika do télnich
tekutin a je nasledné¢ metabolizovan. Hlavnim metabolickym produktem je sulfonovy derivat RM
1602, ktery ma rovnez insekticidni a akaricidni a¢inky. U kocek ke vstiebavani kiizi do systémového
ob&hu nedochazi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek
Kopovidon
Isopropylalkohol

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pted mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
HDPE lahve o objemu 100 ml nebo 250 ml s mechanickym rozprasovacem.

Velikost baleni: 1 x 100 ml, 1 x 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dal§i vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
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Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



