PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Fiprosmet 402 mg/361,8 mg solucion spot-on para perros muy grandes

2. Composicion
Solucién trasparente, de color ambar.
Cada pipeta de 4,02 ml contiene:

Sustancias activas:

Fipronil 402,00 mg
(S)-metopreno 361,80 mg
Excipientes:

Butilhidroxianisol (E-320) 0,80 mg
Butilhidroxitolueno (E-321) 0,40 mg

Solucion transparente, de color ambar

3. Especies de destino

Perros.

4. Indicaciones de uso

- Utilizar contra infestaciones por pulgas, solas o en asociacion con garrapatas y/o piojos masticadores.

- Tratamiento de infestaciones por pulgas (de la especie Ctenocephalides spp.). La prevencion de nuevas
infestaciones por pulgas adultas persiste durante 8 semanas. Prevencion de la multiplicacion de pulgas al
interrumpir el desarrollo de huevos, larvas y pupas por la puesta de huevos de pulgas adultas durante ocho

semanas después de la aplicacion.

- Tratamiento de infestaciones por garrapatas (de la especie Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Der-
macentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) hasta 4 semanas.

- Tratamiento de infestaciones por piojos masticadores (de la especie Trichodectes canis).

5. Contraindicaciones

El medicamento veterinario no debe utilizarse en cachorros menores de 8 semanas y/o que pesen menos de
2 kg.

No usar en animales enfermos (p. ¢j. enfermedades sistémicas, fiebre) o convalecientes.



No usar en conejos, ya que pueden producirse reacciones adversas que pueden ser mortales.
No se recomienda utilizar el medicamento veterinario en especies que no sean de destino.

Este medicamento veterinario se ha desarrollado especificamente para perros. No usar en gatos ni hurones,
ya que puede provocar sobredosificacion.

No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

No bafar/sumergir en agua en los 2 dias siguientes a la aplicacién del medicamento veterinario ni bafiar
con una frecuencia superior a una vez por semana, ya que no se ha realizado ningtin estudio para investigar
su efecto sobre la eficacia del medicamento veterinario. Pueden utilizarse champtis emolientes antes del
tratamiento, pero reducen la duracidon de la proteccion contra las pulgas hasta unas 5 semanas cuando se
utilizan semanalmente después de la aplicacion del medicamento veterinario. Los bafios semanales con un
champu con clorhexidina al 2 % no afectaron a la eficacia contra las pulgas en un estudio de 6 semanas de
duracion.

Pueden adherirse algunas garrapatas. Por este motivo, no puede descartarse completamente la transmision
de enfermedades infecciosas si las condiciones son desfavorables.

Las pulgas de las mascotas suelen infestar la cesta, el lecho y las areas habituales de reposo del animal
como alfombras y tapicerias, que deben tratarse, en caso de infestacion masiva y al principio de las medidas
de control, con un insecticida adecuado y deben limpiarse con aspiradora de forma habitual.

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

Evitar el contacto con los ojos del animal.
Es importante asegurarse de que el medicamento veterinario se aplique a una zona que no pueda lamer el
animal y que los animales no se laman mutuamente después del tratamiento.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede provocar irritacion de las membranas mucosas, la piel y los ojos. Por
lo tanto, hay que evitar el contacto del medicamento veterinario con la boca, la piel y los ojos.

Las personas con hipersensibilidad conocida a los insecticidas o al alcohol deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario. Evitar que el contenido entre en contacto con los dedos. En caso de que se
produzca, lavarse las manos con agua y jabon.

Después de una exposicion ocular accidental, debe lavarse el ojo cuidadosamente con agua.

Lavarse las manos después del uso.

Debe evitarse el contacto con los animales tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco, y no debe
permitirse que los niflos jueguen con animales tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco. Por lo
tanto, se recomienda no tratar a los animales durante el dia, sino a primera hora de la noche, y no permitir
que los animales tratados recientemente duerman con los duefios, especialmente los nifios.

No comer, beber ni fumar durante la aplicacion.

Precauciones especiales para la proteccidén del medio ambiente:

Véase la seccion “Precauciones especiales para la eliminacion”.



Gestacion y lactancia:

Puede utilizarse durante la gestacion y la lactancia.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, procedimientos de urgencia, antidotos):

No se observaron efectos adversos en estudios de seguridad en animales de destino que incluian cachorros
de 8 semanas de edad, perros en fase de crecimiento y perros de unos 2 kg de peso tratados una vez con
una dosis cinco veces mayor que la recomendada. No obstante, el riesgo de experimentar efectos adversos
(véase la seccion 4.6) puede aumentar con la sobredosificacion, por lo que los animales deben tratarse
siempre con el tamaio de pipeta apropiado segun el peso corporal.

7. Acontecimientos adversos

Perros

Muy raros Reacciones en el punto de aplicacion (cambio de color de la
(<1 animal por cada 10 000 animales | Piel, pérdida de pelo, prurito, enrojecimiento de la piel) L
tratados, incluidos informes aislados):

Prurito generalizado, pérdida de pelo.
Salivacidn excesiva®, vomitos.

Aumento de la sensibilidad a la estimulacion?, depresion?,
otros signos nerviosos’.

Sintomas respiratorios.

! Transitorio.

2 Reversible.

3 En caso de que el animal se lama, puede observarse un periodo breve de salivacion excesiva debido
principalmente a la naturaleza del portador.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional compe-
tente a través del sistema nacional de notificacion.

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta verde

0

NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion



Administrar mediante aplicacion topica en la piel en funcion del peso corporal de la siguiente manera:

El intervalo de tratamiento minimo es de 4 semanas.

Peso corporal | Dosis
Mas de 40 kg 1 pipeta de Fiprosmet Combo 402 mg/361,8 mg solucion spot-on para perros muy
grandes

Forma de administracion:

1. Sostener la pipeta en posicion vertical.

2. Golpear la parte estrecha de la pipeta para asegurarse de que el contenido permanece en el interior
del cuerpo principal de la pipeta.

3. Desprender la punta.

4. Separar el pelaje del lomo del animal en la base del cuello delante de los omoéplatos hasta que la
piel quede visible.

5. Colocar la punta de la pipeta sobre la piel y agitarla varias veces para vaciar el contenido de forma
completa y directa sobre la piel en un punto.

Pueden observarse cambios temporales en el pelaje (pelo adherido/grasiento) en el punto de aplicacion.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Desechar las pipetas abiertas.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y la etiqueta
después de {Exp.}. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes indicado.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.



Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el fipronil y el (S)-meto-
preno podrian resultar peligrosos para los peces y otros organismos acuaticos.

Pregunte a su veterinario o a su farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria

14. Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

3652 ESP

Cajacon 1,2,3,4,6,8,9,10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 o 160 pipetas en sobres de aluminio
individuales.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revisién del prospecto

07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irlanda.

Teléfono: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. P.B.3
08960 Sant Just Desvern
Barcelona (Espaiia)

Tel. +34 93 480 2277

Pueden solicitar mas informacion sobre este medicamento veterinario dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion.
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