1. Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION
Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung fiir Katzen und Hunde

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND WENN
UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX Raalte
Niederlande

Tel.: +31 (0) 572 348 834

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Niederlande

2 BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Fiprotec Spray 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Losung fiir Katzen und Hunde
Fipronil

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Jeder ml dieser transparenten und farblosen Fliissigkeit enthalt:
Fipronil 2,5 mg

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides spp.) und Zeckenbefalls (Ixodes
spp., einschlieBlich Ixodes ricinus) bei Hunden und Katzen.
Zur Behandlung von Haarlingen bei Hunden (7Trichodectes 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 duleren Faktoren.

S. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei kranken Tieren oder Tieren, die sich von einer Krankheit erholen.

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.

6. NEBENWIRKUNGEN

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



Zu den sehr seltenen Verdachtsfillen von Unvertrdglichkeiten nach der Anwendung zéhlen
voriibergehende Hautreaktionen wie Hautr6tung, Juckreiz oder Haarausfall. In Ausnahmefillen
wurden vermehrter Speichelfluss, voriibergehende neurologische Symptome (Hyperisthesie,
Depression, nervose Symptome), Erbrechen und Atemnot nach der Anwendung beobachtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

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

- Héufig (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).

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

@ ZIELTIERART(EN)

Katze und Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Art der Verabreichung: Spray zur Anwendung auf der Haut.

Dosierung: Es ist wichtig, das Fell, bis auf die Haut, zu durchfeuchten. 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 enthélt:
e ca. 3 bis 6 Behandlungen fiir einen Hund mit einem Korpergewicht von 5 kg, je nach
Haarlange
e ca. 8 Behandlungen fiir eine kurzhaarige Katze mit einem Korpergewicht von 4 kg
e ca. 2 Behandlungen fiir einen langhaarigen Hund mit einem Kdrpergewicht von 8 kg

Art der Anwendung:

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

Sprithen 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 tridgt, gespriiht und in das Fell einmassiert werden.
Lassen Sie das Fell lufttrocknen. Nicht mit dem Handtuch trocken rubbeln.

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

Da keine Vertréglichkeitsstudien vorliegen, betrdgt das minimale Behandlungsintervall 4 Wochen.

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

10. WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE



Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Hochentziindlich.
Nicht iiber 25 °C lagern.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag dieses Monats

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 1 Jahr.

Das Entsorgungsdatum (1 Jahr nach dem Offnen des Behiltnisses) sollte notiert werden. Nach diesem
Datum ist das Tierarzneimittel zu entsorgen.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fir 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 Ruheplétze von Haustieren, wie Teppiche
und Polstermdbel. Diese sollten bei besonders starkem Befall und zu Beginn der
BekédmpfungsmalBnahmen 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 vollstdndig 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 ‘Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung*), jedoch
nicht fiir mittelgroe und grofle Hunde.

Besondere VorsichtsmaBnahmen 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 (siehe Abschnitt ,,Besondere
VorsichtsmaBBnahmen 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 konnen 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 Vorsichtsmaflnahmen 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 mit dem Auge diese sofort sorgféltig 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 Spriihnebel stark verunreinigte Kleidung sollte gewechselt und vor einer
Wiederverwendung gewaschen werden.

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

Zur Behandlung von mehreren Tieren: Werden mehrere Tiere behandelt, ist eine gute Beliiftung
besonders wichtig. Behandeln Sie die 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 aulerdem darauf, dass der Trocknungsraum gut beliiftet wird und bringen
Sie mehrere frisch behandelte Tiere moglichst nicht im selben Raum unter.

Andere Vorsichtsmafnahmen:
Fipronil kann fiir Wasserorganismen schédlich sein.
Hunde diirfen im Anschluss an die Behandlung zwei Tage lang nicht in offenen Gewéssern baden.

Trachtigkeit und Laktation

Die Anwendung bei sdugenden Hunden ist sicher.
Nicht bei tragenden Hunden und Katzen oder bei sdugenden Katzen anwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

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



Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Das Risiko fiir ein Auftreten von Nebenwirkungen kann bei einer Uberdosierung ansteigen. Deshalb
sollten die Tiere immer mit der auf das jeweilige Korpergewicht abgestimmten Dosis behandelt
werden.

Im Falle einer Uberdosierung ist eine entsprechende symptomatische Behandlung durch den Tierarzt
einzuleiten.

Inkompatibilititen:

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

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEN ARZNEIMITTELN ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

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

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

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

15. WEITERE ANGABEN

Packungsgrofen:
100 ml-Flasche

Apothekenpflichtig

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Beaphar Import/Export GMBH
Lise-Meitner-Strasse 12a
46446

Emmerich am Rhein

Germany

Tel: +49 (0)2822 9663-0
E-mail: info@de.beaphar.com



