Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels
(Summary of Product Characteristics)

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung fiir Katzen und Hunde
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jeder ml enthilt:

Wirkstoff(e):
Fipronil 2,5 mg

Sonstige Bestandteile:
Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung, transparente und farblose Fliissigkeit
4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)

Katze und Hund

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en)

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides spp.) und eines Zeckenbefalls
(Ixodes spp., einschlieBlich Ixodes ricinus) bei Hunden und Katzen.

Zur Behandlung eines Haarlingsbefalls bei Hunden (7richodectes canis) und Katzen (Felicola
subrostratus).

Die insektizide Wirksamkeit gegen Neuinfestationen mit adulten Flohen persistiert bis zu 2 Monate
bei Katzen und bis zu 3 Monate bei Hunden in Abhéngigkeit von dufleren Faktoren.

Das Tierarzneimittel hat eine persistierende akarizide Wirkung von bis zu 1 Monat gegen Zecken in
Abhéngigkeit von dueren Faktoren.

4.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei kranken (systemische Erkrankung, Fieber etc.) oder rekonvaleszenten Tieren.
Nicht anwenden bei Kaninchen, da es zu Nebenwirkungen und sogar zum Tod fiihren kann.
Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Fiir eine optimale Wirksamkeit sollten die Tiere zwei Tage vor und zwei Tage nach der Behandlung
mit dem Tierarzneimittel nicht gebadet oder shampooniert werden. Es hat sich gezeigt, dass bis zu
viermal Baden oder Shampoonieren innerhalb von zwei Monaten keinen wesentlichen Effekt auf die
verbleibende Wirksamkeit des Tierarzneimittels hat. Bei hdufigerem Shampoonieren wird eine
monatliche Behandlung mit dem Tierarzneimittel empfohlen.



Die Moglichkeit, dass andere Tiere im selben Haushalt eine Quelle fiir eine erneute Infektion mit
Flohen, Zecken und Haarlingen sein konnen, sollte in Betracht gezogen werden, und diese sollten bei
Bedarf mit einem geeigneten Produkt behandelt werden.

Flohe befallen oft Korbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplitze von Haustieren, wie Teppiche
und Polstermobel. Diese sollten bei besonders starkem Befall und zu Beginn der
BekédmpfungsmaBnahmen mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelméfig abgesaugt

werden.

Einige Zecken kénnen noch anhaften. Aus diesem Grund kann eine Ubertragung von
Infektionskrankheiten bei ungiinstigen Bedingungen nicht vollstindig ausgeschlossen werden.

Das Tierarzneimittel ist nicht zur direkten Umgebungsbehandlung geeignet.

Angesichts der durch einen Pumpstof3 abgegebenen Menge (0,5 ml/Pumpeinheit) eignet sich das
Tierarzneimittel besonders fiir Hunde und Katzen mit einem Koérpergewicht von 5 - 10 kg, je nach
Haarlange (siehe auch Abschnitt 4.9), jedoch nicht fiir mittelgroBe und grof3e Hunde.

4.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass sich die Tiere nach der Behandlung nicht gegenseitig ablecken
konnen.

Nicht die empfohlene Dosierung iiberschreiten.

Vermeiden Sie den Kontakt mit den Augen des Tieres. Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt diese
sofort griindlich mit Wasser ausspiilen.

Das Tierarzneimittel nicht auf offene Wunden oder geschédigte Haut spriihen.

Die behandelten Tiere sollten in einem gut beliifteten Raum trocknen.

(siche Abschnitt ,,Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender)*.

Tiere sollten nicht in einem geschlossenen Raum gehalten oder in eine Transportbox verbracht
werden, bevor das Fell komplett getrocknet ist.

Da keine spezifischen Toleranz- und Wirksamkeitsdaten vorliegen, sollte das Tierarzneimittel nicht
fiir die Behandlung anderer Tierarten als Hunde und Katzen angewendet werden.

Hunde- und Katzenwelpen ab 2 Tagen kdnnen sicher behandelt werden.

Halten Sie behandelte Tiere von Feuer oder anderen Hitzequellen sowie von Oberflachen, die durch
Alkohol angegriffen werden konnen, fiir mindestens 30 Minuten nach Behandlung und, bis das Fell
vollkommen trocken ist, fern. Nicht in offene Flammen oder auf entziindliches Material spriihen.

Nur zur Anwendung auf der Haut.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Reizungen der Schleimhéute und der Augen verursachen. Deshalb
jeglichen Kontakt mit Mund und Augen vermeiden.

Personen mit Asthma oder bekannter Uberempfindlichkeit gegen Insektizide oder Alkohol sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Vermeiden Sie, dass der Inhalt mit den Fingern in
Beriihrung kommt. Sollte das Tierarzneimittel mit den Fingern in Kontakt kommen, waschen Sie die
Hénde mit Wasser und Seife. Im Falle von Hautreizungen konsultieren Sie einen Arzt.

Nach versehentlichem Augenkontakt diese sofort sorgfaltig mit klarem Wasser ausspiilen.



Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden, bis das Fell trocken ist. Kinder sollten nicht mit
behandelten Tieren spielen, bis das Fell trocken ist. Aus diesem Grund empfiehlt es sich, die Tiere
nicht tagsiiber, sondern am frithen Abend zu behandeln. Kiirzlich behandelte Tiere sollten nicht bei
ihren Besitzern schlafen, das gilt insbesondere fiir Kinder.

Das Tierarzneimittel nur im Freien oder einem gut beliifteten Raum aufspriihen.

Spray nicht einatmen. Wahrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.

Wihrend der Behandlung wasserfeste PVC- oder Nitril-Handschuhe tragen. Es wird empfohlen, zum
Schutz der Kleidung eine wasserfeste Schiirze zu tragen.

Durch den Spriithnebel stark verunreinigte Kleidung sollte gewechselt und vor einer
Wiederverwendung gewaschen werden.

Handschuhe nach der Verwendung entsorgen und Hande mit Wasser und Seife waschen. Spritzer von
der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Reizung drztlichen Rat einholen.

Behandlung von mehreren Tieren: Werden mehrere Tiere behandelt, ist eine gute Beliiftung besonders
wichtig. Behandeln Sie mehrere Tiere im Freien oder vermeiden Sie eine ansteigende Konzentration
der Spraylosung durch verdunstenden Alkohol, indem Sie die Tiere aus dem Behandlungszimmer
entfernen. Achten Sie auf gute Beliiftung des Raums zwischen den einzelnen Behandlungen. Achten
Sie auflerdem darauf, dass der Trockungsraum gut beliiftet wird und bringen Sie mehrere frisch
behandelte Tiere moglichst nicht im selben Raum unter.

Andere VorsichtsmaBnahmen

Fipronil kann fiir Wasserorganismen schédlich sein.

Hunde diirfen im Anschluss an die Behandlung zwei Tage lang nicht in offenen Gewéssern baden
(siche Abschnitt 6.6).

4.6 Nebenwirkungen (Hiufigkeit und Schwere)

Nach Ablecken kann es kurzzeitig zu vermehrtem Speichelfluss kommen, hauptsichlich verursacht
durch den Tréagerstoff.

Zu den sehr seltenen Verdachtsféllen von Unvertrdglichkeiten nach der Anwendung zédhlen
voriibergehende Hautreaktionen wie Erythem, Juckreiz oder Haarausfall. In Ausnahmefillen wurden
vermehrter Speichelfluss, voriibergehende neurologische Symptome (Hyperasthesie, Depression,
nervose Symptome), Erbrechen und Atemnot nach der Anwendung beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermallen definiert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlieBlich Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach Anwendung von Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Spray zur
Anwendung auf der Haut, Losung fiir Katzen und Hunde sollte dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit, Mauerstr. 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen Unternehmer
mitgeteilt werden.

Meldebogen konnen kostenlos unter o.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert
werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der
Internetseite http://www.vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen mit Fipronil ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen bei Ratten und
Kaninchen.

Die Formulierung wird von Welpen nach Behandlung der sdugenden Hiindin sehr gut vertragen.
Daten zur Behandlung von trachtigen oder sdugenden Katzen sind nicht verfiigbar.



4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Nicht gleichzeitig mit anderen Insektiziden, die direkt auf dem Tier appliziert werden, anwenden.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Verabreichung: Spray zur Anwendung auf der Haut.

Dosierung: Es ist wichtig, das Fell, bis auf die Haut, zu befeuchten. Wenden Sie, je nach Haarlénge, 3
bis 6 ml pro kg Korpergewicht (7,5 bis 15 mg des Wirkstoffs pro kg Korpergewicht) an. Diese Dosis

kann mit 6 bis 12 Pumpeinheiten der 100 ml-Flasche erreicht werden.

Die 100 ml-Flasche enthilt:

. ca. 3 bis 6 Behandlungen fiir einen Hund mit einem Korpergewicht von 5 kg, je nach Haar-
lange

. ca. 8 Behandlungen fiir eine kurzhaarige Katze mit einem Korpergewicht von 4 kg

. ca. 2 Behandlungen fiir einen langhaarigen Hund mit einem Kd&rpergewicht von 8 kg

Art der Anwendung:

Bespriihen Sie den gesamten Korper des Tieres aus einer Entfernung von etwa 10 bis 20 cm.

Spriithen Sie gegen die Fellrichtung und achten Sie darauf, dass das gesamte Fell des Tieres feucht
wird. Rubbeln Sie das Fell, insbesondere bei langhaarigen Tieren, so dass das Tierarzneimittel bis auf
die Haut dringen kann.

Bei der Behandlung der Kopfregion sowie bei der Behandlung von jungen oder nervosen Tieren sollte
die Losung auf die Hand, die einen Handschuh tragt, gespriiht und in das Fell einmassiert werden.
Lassen Sie das Fell lufttrocknen. Nicht mit dem Handtuch trocken rubbeln.

Eigenschaften: Die Formulierung enthélt eine filmbildende Substanz. Daher glénzt das Fell nach einer
Anwendung.

Da keine Vertrédglichkeitsstudien vorliegen, betrigt das minimale Behandlungsintervall 4 Wochen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel), falls erforderlich

Das Risiko fiir ein Auftreten von Nebenwirkungen (s. Abschnitt 4.6) kann bei einer Uberdosierung

ansteigen. Deshalb sollten die Tiere immer mit der auf das jeweilige Kdrpergewicht abgestimmten Dosis

behandelt werden.

Im Falle einer Uberdosierung ist eine entsprechende symptomatische Behandlung einzuleiten.

4.11 Wartezeit(en)

Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektoparasitika zur dulerlichen Anwendung, inkl. Insektizide,
Fipronil.

ATCvet code: QP53AXI15.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Familie der Phenylpyrazole. Es wirkt durch eine

Hemmung des GABA-Komplexes, wo es an Chloridionenkanéle bindet und dadurch den
Chloridionentransfer durch die entsprechende pra- und postsynaptischen Membran blockiert. Dadurch



wird eine unkontrollierte Reaktion des zentralen Nervensystems und der Tod von Insekten und Milben
ausgelost.

Fipronil entfaltet eine insektizide und akarizide Wirkung gegen Flohe (Ctenocephalides spp.), Zecken
(Ixodes spp.) und Léuse Trichodectes canis und Felicola subrostratus) bei Katzen und Hunden.

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

Resorption
Die Menge an Fipronil, die nach der Anwendung des Sprays auf dem Fell und der Haut bei Hunden
von der Haut resorbiert wird, ist extrem gering bis vernachléssigbar.

Verteilung

Die Persistenz von Fipronil im Haar ist bei einer Nachweisgrenze von 0,25 pg/g sehr lang
(durchschnittlich 52,5 + 11,5 Tage).

Die Ursache dafiir ist, dass sich Fipronil gut in Fett 16st und sich in den Talgdriisen konzentriert. Von
den Talgdriisen aus (Depot) wird die Menge an Fipronil auf der Haut kontinuierlich wieder aufgefiillt.

Biotransformation
Bei allen Tierarten wird Fipronil in erster Linie zu seinem Sulfon-Derivat (RM1602) metabolisiert,

welches ebenfalls insektizide und akarizide Eigenschaften besitzt.

Das nach dem Aufspriithen auf dem Haar bei Hunden nachweisbare RM1602 kann durch
Vorhandensein im urspriinglichen Rohstoff erklirt werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Copovidon K28

2-Propanol (Ph.Eur.)

Gereinigtes Wasser

6.2 Wesentliche Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 1 Jahr.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Hochentziindlich.
Nicht iiber 25°C lagern.

6.5 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

100 ml HDPE-Flasche, ausgestattet mit einem Steigrohr aus LDPE und einem Pumpzerstauber,
welcher 0,5 ml pro Pumpstol3 liefert.



6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbréuchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation
entsorgt werden.

Fipronil kann fiir Wasserorganismen schédlich sein. Teiche, Wasserldufe oder Wassergréiben diirfen
nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behéltern verunreinigt werden.

7. ZULASSUNGSINHABER

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX Raalte
Niederlande

Tel: +31 (0) 572 348 834

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

402667.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erstzulassung: 02 Juli 2019.

Datum der letzten Verldngerung: 26 Juli 2022

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG
Nicht zutreffend.
12. VERSCHREIBUNGSSTATUS / APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig.



