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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



Sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw i fretek

Zeronil Combo 50 mg/60 mg Spot-on Solution for Cats and Ferrets. (IE)
Purviso Flea 50 mg/60 mg Spot-on Solution for Cats and Ferrets. (FR, NL)

Fipnil Combo 50 mg/60 mg Spot-on Solution for Cats and Ferrets. (BG, EL, IT, RO, CZ, HU, SK)

Fiprosmet 50 mg/60 mg Spot-on Solution for Cats and Ferrets. (ES, PT)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pipetka 0,5 ml zawiera:
Substancje czynne:

Fipronil
(S)-metopren

50,00 mg
60,00 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Butylohydroksyanizol (E320)

0,10 mg

Butylohydroksytoluen (E321)

0,05 mg

Etanol bezwodny

Polisorbat 80

Powidon K17

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

Przezroczysty, bursztynowy roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i fretki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U kotow:

- Do stosowania w zwalczaniu inwazji wylacznie pchel lub inwazji mieszanych pchet i kleszczy i (1ub)

pchet i wszolow.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobodjcze przeciwko nowym inwazjom

dorostych pchet utrzymuje si¢ przez okres 4 tygodni. Dzialanie przeciwko namnazaniu si¢ pchet przez

hamowanie rozwoju jaj (dzialanie jajobodjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobodjcze)

powstajacych z jaj sktadanych przez doroste pchty, utrzymuje si¢ do szesciu tygodni po zastosowaniu.
- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Dzialanie
roztoczobodjcze weterynaryjnego produktu leczniczego utrzymuje si¢ przez okres do 2 tygodni (w

oparciu o dane do$wiadczalne).
- Eliminacja wszotow (Felicola subrostratus).
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Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako cze$¢ programu leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS).

U fretek:

- Do stosowania w zwalczaniu inwazji wytacznie pchel lub inwazji mieszanych pchet i kleszczy.
- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobojcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez okres 4 tygodni. Zapobieganie namnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju jaj (dziatanie jajobodjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
powstajacych z jaj sktadanych przez doroste pchty.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Dziatanie roztoczobdjcze weterynaryjnego produktu
leczniczego utrzymuje si¢ przez okres do 4 tygodni (w oparciu o dane doswiadczalne).

3.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych, tego weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy
stosowac u kociat ponizej 8. tygodnia zycia i (lub) o wadze ponizej 1 kg. Weterynaryjnego produktu
leczniczego nie nalezy stosowac u fretek ponizej 6 miesiaca zycia.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (np. z chorobami ogdlnoustrojowymi, goraczka) lub u zwierzat

w trakcie rekonwalescencji.

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

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, nie zaleca si¢ stosowania tego weterynaryjnego produktu
leczniczego u gatunkoéw innych niz docelowe.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng (substancje czynne) lub na
dowolna substancje pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Unika¢ przedostania si¢ produktu do oczu zwierzecia.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:

Nalezy upewnic sig, ze weterynaryjny produkt leczniczy zostanie podany w miejsce, z ktorego
zwierze nie bedzie mogto go zlizaé, a takze upewnic sie, ze zwierzeta nie beda wylizywac sie
nawzajem po podaniu produktu.

Brak jest dostepnych danych dotyczacych wptywu kapieli i (lub) mycia szamponem na skutecznosc¢
weterynaryjnego produktu leczniczego u kotow i fretek. Opierajac si¢ jednak na dostgpnych danych
dotyczacych pséw kapanych z uzyciem szamponu od 2. dnia po podaniu weterynaryjnego produktu
leczniczego , nie zaleca si¢ kapania zwierzat w ciggu 2 dni od podania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Moze dochodzi¢ do wczepiania si¢ pojedynczych kleszezy. Z tego wzgledu, przy niekorzystnych
warunkach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chordb zakaznych.

Pchty czgsto przechodza ze zwierzgcia na jego koszyk, postanie lub inne miejsca, w ktorych zwierze
regularnie odpoczywa, takie jak dywany czy meble tapicerowane. W przypadku nasilonej inwazji, na
poczatkowym etapie jej zwalczania, miejsca te nalezy potraktowa¢ odpowiednim produktem
owadobojczym i regularnie je odkurzac.

Nie udokumentowano potencjalnie toksycznego dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego na
kocigta ponizej 8 tygodnia zycia pozostajgce w kontakcie z leczong matkg. W takim przypadku nalezy
zachowac szczeg6lng ostroznos¢.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze wywolywac podraznienie bton §luzowych, skory i oczu. Z
tego wzgledu nalezy unikac kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami, skorg i oczami.



Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na produkty owadobdjcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym Unikaé kontaktu zawartosci pipetki z palcami. Jesli do tego
dojdzie, nalezy umy¢ rece woda z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu 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 zabaw¢ z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca podania. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ podawania produktu
zwierzetom w ciggu dnia, ale wezesnym wieczorem. Zwierzeta, ktorym niedawno podano produkt nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczeg6lnosci z dzie¢mi.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Patrz punkt 5.5.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty i fretki:
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (tuszczenie skory!, wypadanie
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wlosow!, §wigd', zaczerwienienie').
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Uogolniony $wiad, wypadanie wlosow.
raporty): Nadmierne $linienie si¢ 2, wymioty.
Zwiekszona wrazliwo$¢ na bodzce?, depresja *,
inne objawy ze strony ukfadu nerwowego?
! Przemijajace

2 Jezeli dojdzie do wylizania produktu, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate nadmierne $linienie si¢
wywolane gldwnie dziataniem substancji pomocniczych.
3> Odwracalne

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wiasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7.  Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie§noSci

Ciaza i laktacja:
Koty:
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy. Stosowanie w okresie laktacji, patrz pkt. 3.5.

Fretki:

Badania laboratoryjne prowadzone u kotéw nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla
ptodu czy matki. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy
i laktacji u fretek nie zostato okre§lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Przez nakrapianie.

Podawac miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na kota, co odpowiada minimalnej
zalecanej dawce 5 mg/kg fipronilu i 6 mg/kg (S)-metoprenu.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny odstep migdzy podaniami wynosi
4 tygodnie.

Podawa¢ miejscowo na skore jedna pipetke o zawartosci 0,5 ml na fretke, co odpowiada dawce 50 mg
fipronilu i 60 mg (S)-metoprenu na fretke.

Minimalna przerwa miedzy podaniami wynosi 4 tygodnie.

Sposob podania:

1. Trzyma¢ pipetke w pozycji pionowe;.

2. Postuka¢ w waska czes¢ pipetki, aby upewnic si¢, ze jej zawartos¢ znajduje si¢ w gtdownej
czesci pipetki.

3. Oderwa¢ koncoéwke.

4. Rozchyli¢ sier$¢ na grzbiecie zwierzgcia u podstawy szyi, przed topatkami, tak, aby skora byta
widoczna.

5. Umiesci¢ koncowke pipetki na skorze i $cisng¢ pipetke kilkukrotnie, az do catkowitego jej
oproznienia. Catg zawarto$¢ pipetki nalezy poda¢ w jedno miejsce, bezposrednio na skore.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych moze wzrasta¢ przy przedawkowaniu (patrz pkt 3.6.).

Koty

Nie stwierdzono wystapienia dziatan niepozadanych w badaniach bezpieczenstwa u docelowego
gatunku zwierzat przeprowadzonych u kotow i kocigt w wieku 8 tygodni i starszych, o masie ciala
okoto 1 kg, przy podawaniu produktu raz na miesigc w dawce pieciokrotnie wyzszej od dawki
zalecanej przez sze$¢ kolejnych miesigcy.

Podanie nadmiernej ilo$ci produktu moze spowodowac sklejanie si¢ siersci w miejscu podania. Jesli
jednak do tego dojdzie, objaw ten zaniknie w ciagu 24 godzin po podaniu.

Fretki

U fretek w wieku 6 miesigcy i starszych, przy czterokrotnym podaniu produktu w odstepach 2 tygodni

w dawce pieciokrotnie przekraczajacej dawke zalecana obserwowano spadek masy ciata.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okres karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53AX65

4.2 Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest substancjg owadobdjcza i roztoczobodjczg nalezacg do rodziny fenylopirazoli. Jego

mechanizm dziatania polega na interakcji z kanatami chlorkowymi bramkowanymi ligandem,
a w szczegoblnosci z bramkowanymi przez neurotransmiter kwas gamma-aminomastowy (GABA),



przez co dochodzi do blokowania pre- i postsynaptycznego przeptywu jonéw chlorkowych przez
btony komodrkowe. Prowadzi to do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego i
$mierci owadow lub roztoczy. Fipronil zabija pchty w ciagu 24 godzin, a kleszcze (Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) 1 wszoty w ciggu 48 godzin od podania.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu owadow (ang. insect growth regulator, IGR) z klasy substancji
znanych jako analogi hormondéw juwenilnych, hamujacych rozwdj niedojrzatych postaci owadow.
Substancja ta nasladuje dzialanie hormonu juwenilnego i powoduje zaburzenie wzrostu oraz $mier¢
niedojrzatych postaci pchel. Dziatanie jajobojcze (S)-metoprenu wynika z bezposredniego przenikania
przez ostonke $wiezo ztozonych jaj lub z przenikania przez naskoérek dorostych pchet.

(S)-metopren jest rowniez skuteczny w hamowaniu rozwoju larw i poczwarek pchel, co zapobiega
zanieczyszczeniu Srodowiska leczonych zwierzat niedojrzalymi postaciami rozwojowymi pchet.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaly, ze jego gldéwnym metabolitem jest pochodna
sulfonowa fipronilu.

(S)-metopren jest w znacznym stopniu rozktadany do dwutlenku wegla i octanu, ktore sa nastepnie
wbudowywane w materiat endogenny.

U kotow badano profile farmakokinetyczne potaczenia fipronilu i (S)-metoprenu po podaniu
miejscowym w poréwnaniu z podaniem dozylnym samego fipronilu lub samego (S)-metoprenu. W ten
sposob zbadano wchtanianie i inne parametry farmakokinetyczne w warunkach podobnych do
warunkow klinicznych. Podanie miejscowe, z potencjalnym dodatkowym narazeniem doustnym
wynikajacym z wylizywania, skutkowalo catkowitym wchtanianiem fipronilu na poziomie 18%, przy
srednim maksymalnym stezeniu w osoczu (Cmax) Wynoszacym w przyblizeniu 100 ng/ml fipronilu

i 13 ng/ml pochodnej sulfonowe;j fipronilu.

Najwyzsze stgzenia fipronilu w osoczu byty szybko osiggane (Srednia wielko$¢ tmax 0koto 6 godzin),

a spadaty ze §rednim czasem poéttrwania wynoszacym w przyblizeniu 25 godzin.

U kotow fipronil jest w niewielkim stopniu metabolizowany do pochodnej sulfonowe;.

U kotow, po podaniu miejscowym, stgzenia (S)-metoprenu w osoczu byly zazwyczaj ponizej granicy
oznaczalnosci (20 ng/ml).

Zarowno (S)-metopren jak i fipronil wraz z jego gldéwnym metabolitem, sa dobrze dystrybuowane

w okrywie wlosowej kotow w ciagu jednego dnia od podania. St¢zenia fipronilu, pochodnej
sulfonowej fipronilu i (S)-metoprenu w okrywie wtosowej spadajg z uplywem czasu, lecz sa
wykrywalne przez co najmniej 59 dni po podaniu. Pasozyty ging raczej na skutek dziatania
kontaktowego, niz przez narazenie ogdlnoustrojowe.

Nie odnotowano zadnych interakcji farmakologicznych pomig¢dzy fipronilem i (S)-metoprenem.

Nie badano profilu farmakokinetycznego weterynaryjnego produktu leczniczego u fretek.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata pipetka sktadajaca si¢ z formowanej na goraco skorupy z warstw polipropylen/cykliczny
kopolimer olefinowy/polipropylen i warstwy z polietylen/etylenowy alkohol winylowy/polietylen.

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.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz
fipronil i (S)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3080/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/03/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng. (IE, EL)
Wydawany bez recepty weterynaryjnej. (RO, IT, SK, HU, FR, ES, PT, PL)
Wydawany na recepte weterynaryjng z wyjatkiem niektorych wielkosci opakowan. (CZ)

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

