B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztwor do nakrapiania dla malych pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway

Irlandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow
Fipronil/(S)-metopren

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda pipetka 0,67 ml zawiera:
Substancje czynne:

Fipronil 67,00 mg
(S)-metopren 60,30 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,13 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg

Roztwér do nakrapiania. Przezroczysty, bursztynowy roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

- Do stosowania w zwalczaniu inwazji wylacznie pchel lub inwazji mieszanych pchet i kleszczy i (Iub)
pchet i wszolow.

- Zwalczanie inwazji pchet (z gatunku Ctenocephalides spp.). Dzialanie przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni. Dzialanie przeciwko namnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju jaj oraz larw i poczwarek powstajacych z jaj sktadanych przez doroste pchly
utrzymuje si¢ do o§miu tygodni po zastosowaniu.

- Zwalczanie inwazji kleszczy (z gatunkow Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) przez okres do 4 tygodni.

- Zwalczanie inwazji wszotow (z gatunku Trichodectes canis).

S. PRZECIWWSKAZANIA

Produktu nie nalezy stosowac u szczeniat ponizej 8. tygodnia zycia i (lub) o wadze ponizej 2 kg.
Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (np. z chorobami ogélnoustrojowymi, gorgczka) lub u zwierzat
w trakcie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozagdanych, a nawet
$mierci.

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u gatunkoéw innych niz docelowe.



Produkt ten zostal opracowany specjalnie dla pséw. Nie nalezy go stosowaé u kotow i fretek, gdyz
moze to prowadzi¢ do przedawkowania.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wsrod bardzo rzadkich podejrzewanych dziatan niepozadanych, po zastosowaniu produktu
odnotowywano przejsciowe reakcje skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowe
wypadanie wlosow, §wigd, zaczerwienienie) oraz uogélniony $wiagd lub wypadanie wlosow.

Po zastosowaniu obserwowano rowniez nadmierne $linienie si¢, odwracalne objawy nerwowe
(zwickszona wrazliwos$¢ na bodzce, osowiatos¢, inne objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze
strony uktadu oddechowego.

Jezeli dojdzie do wylizywania produktu, moze wystapi¢ krotkotrwate nasilone $linienie spowodowane
glownie dzialaniem substancji pomocniczych .

Nie doprowadza¢ do przedawkowania.

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

Mozna roéwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Przez nakrapianie.
Podawac miejscowo na skorg zgodnie z ponizszym schematem.
Minimalny odstep mi¢dzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Masa ciala | Dawka
2-10kg 1 pipetka Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Sposob podania:

Trzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska czes$¢ pipetki, aby upewnic sie, ze jej
zawartos$¢ znajduje si¢ w gtoéwnej czesci pipetki. Oderwac koncowke. Rozchyli¢ siers¢ na grzbiecie
zwierzecia u podstawy szyi, przed topatkami, tak, aby skora byta widoczna. Umiesci¢ koncowke
pipetki na skorze i Scisng¢ pipetke kilkukrotnie, az do catkowitego jej oproznienia. Calg zawartosc¢
pipetki nalezy poda¢ w jedno miejsce, bezposrednio na skore.

W miejscu podania mogg wystapi¢ przejSciowe zmiany dotyczace okrywy wlosowe;j
(posklejana/przettuszczona siersé).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wyrzuci¢ wszystkie otwarte pipetki.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i etykiecie, po uptywie EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Unika¢ przedostania si¢ produktu do oczu zwierzecia.
Nalezy upewnic¢ sig¢, ze produkt zostanie podany w miejsce, z ktdrego zwierze nie bedzie moglo go
zliza¢, a takze upewnic si¢, ze zwierzeta nie bedg wylizywac si¢ nawzajem po podaniu produktu.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt ten moze wywolywaé podraznienie bton sluzowych, skory i oczu. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ kontaktu produktu z ustami, skorg i oczami.

Jezeli u 0s6b podajacych produkt lub u leczonych zwierzat wystepuje nadwrazliwo$¢ na produkty
owadobojcze lub alkohol, powinny one unika¢ kontaktu z tym produktem. Unika¢ kontaktu zawartosci
pipetki z palcami. Jesli do tego dojdzie, nalezy umy¢ rece woda z mydiem.

Po przypadkowym przedostaniu si¢ produktu do oczu nalezy przemy¢ je doktadnie czysta woda.

Po podaniu umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, a dzieciom nie nalezy pozwala¢ na zabawg z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca podania. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ podawania produktu
zwierzgtom w ciggu dnia, ale wczesnym wieczorem. Zwierzeta, ktorym niedawno podano produkt nie
powinny spa¢ z wtascicielami, a w szczegdlnosci z dzie¢mi.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, pi¢ ani jesc¢.

Cigza i laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie stwierdzono wystgpienia dzialan niepozadanych w badaniach bezpieczenstwa u docelowego
gatunku zwierzat przeprowadzonych u szczenigt w wieku 8 tygodni, u pséw rosngcych i psOw o masie
ciata okoto 2 kg, przy jednokrotnym podaniu produktu w dawce pigciokrotnie wyzszej od dawki
zalecanej. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych moze jednak wzrosna¢ w przypadku
przedawkowania, dlatego tez zwierzeta powinny by¢ zawsze leczone przy uzyciu pipetek o wielkosci
odpowiedniej do masy ciala zwierzecia.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Nieznane.



13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztwor do nakrapiania dla matych pso6w nie powinien si¢ przedostawaé do
ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 lub 160 pipetek
pakowanych pojedynczo w saszetki foliowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Orion Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Fabryczna 5A,

00-446 Warszawa

Tel.: +48 22 833 31 77



