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ULOTKA INFORMACYINA
FIPREX® DUO L 268 mg + 241,2 mg

roztwor do nakrapiania dla psow

NAZWA1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
Podmiot odpowiedzialny:

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO 5p. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Tel+488144523 00

Faks +48 81 44523 20

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

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO
FIPREX" DUOQ L 268 mg + 241,2 mq roztwdr do nakrapiania dla psow
Fipronil/(S)-metopren

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH 1 INNYCH SUBSTANCJI
Kazda 2,68 ml pipetka zawiera:

Substancje zynne:

hpronileivmnsmina 268,00 mg

(s)-metopren.......... 241,20 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E 320).....0,13 mg
Butylohydroksytoluen (E321) ...... 0,07 mg

Klarowny zielonkawo-zétty roztwor.

WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt jest przeznaczony dla psow o masie od 20 do 40 kg:

o  Dozwalczaniainwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych
z kleszzami i (lub) wszotami.

e |legenie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.). Dzialanie
owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom dorostych pchel
utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Produkt zapobiega rozmnazaniu
sie pchel przez hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobojcze)
oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobdjcze) pochodzacych z jaj
zhozonych przez doroste pchly. Dziatanie to utrzymuje sie przez okres
8 tygodni po zabiegu.

o leaenie inwazji kleszczy (lxodes ricinus, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus). Dziatanie
roztoczobdjcze produktu utrzymuje sie do 4 tygodni po podaniu.

o  leaenie inwazji wszotow (Trichodectes canis).

Produkt moze by¢ wykorzystywany w ramach usuwania objawow

Klinicznych alergicanego pchlego zapalenia skory (APZS), o ile zostato ono

wazedniej rozpoznane przez lekarza weterynarii.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostepnych danych produktu nie nalezy stosowac u
szczenigt w wieku ponizej 8 tygodni.

Nie stosowac produktu u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby
uktadowe, goraczke) lub u zwierzat w okresie rekonwalescencji,

Nie stosowac produktu u krolikow ze wzgledu na ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych, a nawet zgonu.

Ze wzgledu na brak badan, nie zaleca sie stosowania produktu u
gatunkow innych niz docelowe.

Produkt jest przeznaczony do stosowania u psow. Nie nalezy go stosowac

u kotow i fretek ze wzgledu na ryzyko przedawkowania.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na
dowolng substancje pomocniczg.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo rzadko obserwowano przejsdowe reakcje skdme w miejscu
podania (odbarwienie skory i utrata siersd, Swiad, zaczerwienienie skory)
oraz uogdlniony swiad i wylysienia. Czasami obserwowano nadmieme
Slinienie sie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja,
objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.
(zestosc wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia sie zgodnie
z ponizsza reguly:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt zesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
-rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac
pojedyncze raporty).

Jezeli dojdzie do wylizania produktu moze pojawic sie krotkotrwate
Slinienie wywolane dziataniem nosnika.

Nalezy unikac przedawkowania.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez
niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosic dziatania niepozadane poprzez krajowy system
raportowania {www.urpl.gov.pl}.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy (> 20— 40 kg)

DAWKOWANIE DLA KAZIDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB
PODANIA
Droga podawania i dawkowanie: podanie przez nakrapianie.

Jedna pipetka o zawartosci 2,68 ml na psa o masie cial od 20 kg do
40 kg, odpowiada to minimalnej zalecanej dawce 6,7 mg/kg fipronilu
oraz 6 mg/kg (5)-metoprenu podanej zewnetrznie na skore.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczeristwa
minimalny okres pomiedzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Trzymaj pipete pionowo. Stuknij waska czes¢ pipety, aby upewnic sie,
ze zawartosc pozostaje w gléwnym korpusie pipety. Odtam koncowke.
Rozsun siersc na grzbiecie zwierzecia u podstawy szyi przed fopatkami, az
skora bedzie widoczna. Umiesc koricowke pipety na skdrze i Scisnij pipete
kilka razy, aby catkowicie oproznic jej zawartosc bezposrednio na skorze
w jednym miejscu.

W miejscu aplikacji mozna zauwazy¢ tymczasowe zmiany sierici
(zbrylone / thuste whosy).

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA
Brak.

OKRES KARENCJI
Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODK] 0STROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dziedi.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed



swiattem i wilgocig. Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie
terminu waznosd podanego na pudelku oraz pipetce.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dia kazdeqo z docelowych gatunkéw zwierzat:

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznoici produktu po
kapieli/umyciu zwierzecia szamponem, nie nalezy kapac zwierzecia 2 dni
po podaniu produktu i czesciej niz raz w tygodniu. Przed zastosowaniem
produktu mozna uzyc szamponu zmiekczajacego, jednak cotygodniowe
stosowanie go po podaniu produktu skraca czas trwania ochrony przed
pchtami do okolo 5 tygodni.

W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzecia raz w tygodniu z
uzyciem szamponu leczniczego zawierajgcego 2% chloroheksydyne nie
miala wplywu na skutecznos¢ produktu przeciwko pchlom.

Psy nie powinny ptywac w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu
produlktu.

Po zabiegu mogq pozostac zagniezdzone pojedyncze kleszcze, zatem
nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji choréb zakaznych w
niekorzystnych warunkach.

Pchly przenoszone przez zwierzeta domowe czesto bytuja w legowiskach,
miejscach gdzie zwierze $pi i odpoczywa takich jak dywan i miekka
tapicerka, ktdre w przypadku masowej inwazji i na poczatku zabiegow
zapobiegawczych powinny by¢ poddane dziataniv odpowiednich
srodkéw owadobdjczychi regulamie odkurzane.

Inne zwierzeta zyjace w tym samym gospodarstwie domowym powinny
by¢ rawniez poddane leczeniu wiasciwym produktem.

Specjalne érodki ostroznosci datyczace stosowania u zwierzat:

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Nie stosowac na rany lub uszkodzona skore.

Bardzo wazne jest, by podac produkt w miejscu, z ktdrego zwierze nie
moze go zlizac, oraz nie dopuscic do wylizywania go przez inne zwierzeta,
zktorymi przebywa.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt lecznicy
weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze wywolywac podrainienie bton sluzowych, skory i oka i
dlatego nalezy unikac jego kontaktu z jama ustng, skorg i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na érodki owadobdjcze lub alkohol
powinny unikac kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Naleiy unikac bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z palcami,
a w przypadku, gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy umyc rece woda i
mydtern.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy

przephukac je czysta wodg.

Po podaniu produktu nalezy umyc rece.

Spozycie produkiu moze by szkodliwe. Uniemoiliwic dzieciom dostep do
pipet i zuzyte pipety nalezy wyrzuci¢ natychmiast po podaniu produktu.
W razie przypadkowego potkniecia produktu niezwlocznie zasiegnij
porady lekarza.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwalac
dzieciom na zabawe z nimi, az do momentu wyschniecia miejsca
zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca sie podanie produktu
zwierzedu w godzinach wieczornych. Whrétce po zabiegu zwierzeta nie
powinny spac z wlascicielami, a w szczegdlnosci z dziecmi.

Podczas zabiegu nie pic, nie jesc i nie palic.

Nosnik alkoholu moze miec niekorzystny wplyw na pomalowane,
lakierowane [ub inne powierzchnie domowe lub meble.

(iaZa i laktacja:
Produkt moze byc stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane,

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzelaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Badania |aboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkow
docelowych, prowadzone na szczenietach w wieku 8 tygodni i psach
w okresie wzrostu o masie ciata 2 kg, ktorym podano dawke piec razy
wieksza od zalecanej, nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych.
Jednakze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w
przypadku przedawkowania (patrz punkt DZIALANIA NIEPOZADANE),
dlatego tez nalezy zastosowac pipete jednodawkowg o odpowiedniej
wielkosd, w zaleznosci od masy ciata zwierzecia.

Glowne niezqodnosci farmaceutyczne:
Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucac do $mied.

0 sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
Pomogga one chronic srodowisko.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI
08.06.2020

INNE INFORMACIE
Dostepne opakowanie:
1x 2,68 ml pipetka w pudetku tekturowym.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego

weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego.
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