Notice — Version DE ALFAMED FIPRONIL 402 MG

PACKUNGSBEILAGE

EFFIPRO 100 mg/ml
Spot-On-Losung fiir kleine, mittelgrofle, grofie und sehr grofle Hunde

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

Zulassungsinhaber und Hersteller:
ALFAMED

13éme Rue — L.I.D.
06517 CARROS CEDEX
FRANCE

2.  BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ALFAMED FIPRONIL 100 mg/ml Spot-On-Lésung fiir kleine, mittelgro3e, grofle und sehr
grof3e Hunde

Fipronil

3. WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

Wirkstoff:
1 ml enthélt 100 mg Fipronil.

Jede Pipette von ALFAMED FIPRONIL liefert folgende Mengen:

Einheitsdosis Fipronil
fiir kleine Hunde (S) 0,67 ml 67 mg
fiir mittelgro3e Hunde (M) 1,34 ml 134 mg
fiir grofBe Hunde (L) 2,68 ml 268 mg
fiir sehr groBe Hunde (XL) 4,02 ml 402 mg

Hilfsstoffe / Adjuvantien:

Butyhydroxyanisol E320 Butylhydroxytoluen E321

fiir kleine Hunde (S) 0,134 mg/Pipette 0,067 mg/Pipette
fiir mittelgro3e Hunde (M) 0,268 mg/Pipette 0,134 mg/Pipette
fiir grofBe Hunde (L) 0,536 mg/Pipette 0,268 mg/Pipette
fiir sehr groBe Hunde (XL) 0,804 mg/Pipette 0,402 mg/Pipette

4. ANWENDUNGSGEBIET(E)
Behandlung von Floh- (Ctenocephalides spp.) und Zeckenbefall (Dermacentor reticulatus).

Die insektizide Wirksamkeit gegen einen erneuten Befall mit Flohen besteht fiir bis zu
8 Wochen.

Das Produkt hat eine persistente akarizide Wirkung fiir bis zu 4 Wochen gegen Zecken
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Bei bestimmten
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Zeckenarten(Rhipicephalus sanguineus and Ixodes ricinus)werden mdoglicherweise nicht alle
Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden abgetdtet, sondern erst innerhalb einer Woche..

Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle der
Flohallergiedermatitis (FAD) verwendet werden, wo dies zuvor durch einen Tierarzt
diagnostiziert wurde.

S. GEGENANZEIGEN

Aufgrund fehlender Daten wird empfohlen, das Produkt nicht bei Hundewelpen anzuwenden,
die jlinger als 2 Monate und/oder leichter als 2 kg Gewicht sind.

Nicht bei erkrankten (z. B. systemische Krankheiten, Fieber...) oder genesenden Tieren
anwenden.

Nicht bei Hasen anwenden, da Nebenwirkungen und sogar Tod die Folge sein kdnnen.

Dieses Produkt wurde speziell fiir Hunde entwickelt. Nicht bei Katzen anwenden, da dies zu
Uberdosierungen fiihren kann.

Nicht bei Uberempfindlichkeiten gegeniiber dem Wirkstoff oder den Hilfsstoffen anwenden.

6. NEBENWIRKUNGEN

Wenn das Tier die Losung ableckt, kann insbesondere vermehrter Speichelfluss durch die
Trigerlosung beobachtet werden.

Zu den sehr seltenen Nebenwirkungen gehoren voriibergehende Hautreaktionen an der
Applikationsstelle (Hautverfarbung, lokaler Haarausfall, Juckreiz, Hautr6tung) und
allgemeiner Juckreiz oder Haarausfall. In sehr seltenen Féllen wurden auch Anorexie,
vermehrter Speichelfluss, Letargie, reversible neurologische Symptome
(Uberempfindlichkeit, Depression, nervose Symptome), Erbrechen oder Atemprobleme nach
der Anwendung beobachtet.

Die folgende Einteilung soll dabei verwendet werden:

- Sehr héufig (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)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt
sind, bei Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART

Hund.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Art der Anwendung und Dosierung:
Nur zur duBerlichen Anwendung.
Losung zum Auftropfen auf die Haut gemal3 des Korpergewichts wie folgt:

* 1 Pipette mit 0,67 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 2 und 10 kg
* 1 Pipette mit 1,34 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 10 und 20 kg
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* 1 Pipette mit 2,68 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 20 und 40 kg
* 1 Pipette mit 4,02 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 40 und 60 kg
Fiir Hunde tiber 60 kg: zwei Pipetten mit 2,68 ml.

Verabreichungsform:

1. Halten Sie die Pipette senkrecht. Klopfen Sie an den engen Teil der Pipette, damit sich der
Inhalt im Hauptteil der Pipette befindet.

2. Knicken Sie die Verschlusskappe der Spot-On-Pipette entlang der markierten Linie ab.

3. Scheiteln Sie das Fell, so dass die Haut sichtbar wird.

4. Setzen Sie die Pipettenspitze direkt auf die Haut

5. Driicken Sie die Pipette mehrmals, um den Inhalt auf der Haut zu entleeren. Wiederholen
Sie das Verfahren an einer oder zwei anderen Stellen entlang des Riickens des Tieres.

RIS
?}‘x\': / VJ !

(Anmerkung : Die Form der Pipetten sowie die Abbildungen auf den dusseren
Umbhiillungen/Gebrauchsinformationen konnen differieren.)

Das Auftragen der Losung nahe der Schidelbasis verringert die Moglichkeit, dass das Tier,
die Losung ableckt. Es sollte darauf geachtet werden, dass sich die Tiere nach der Behandlung
nicht gegenseitig ablecken.

Das Fell sollte nicht iibermaBig nass werden, da dies die Haare an der Applikationsstelle
verklebt. Tritt dies dennoch auf, verschwindet es innerhalb von 24 Stunden nach der
Behandlung.

(Hinweis: Es gibt zwei innenliegende Beilagen, eine Beilage fiir jede Art von Pipette. Aus
praktischen Griinden sind beide jedoch auf einer innenliegenden Beilage angegeben)

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
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Behandlungsplan:
Zur optimalen Beseitigung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls kann der Behandlungsplan

nach der epidemiologischen Situation vor Ort erstellt werden.

Da keine Sicherheitsstudien vorliegen, betrdgt die Mindestzeit fiir die nichste Behandlung
4 Wochen.

10. WARTEZEIT
Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzuginglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 30°C lagern. Trocken lagern. Im Originalbehéltnis aufbewahren.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf der Schachtel und der Pipette angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Shampoonieren eine Stunde vor der Behandlung beeintrichtigt die Wirksamkeit des Produkts
gegen Flohe nicht.

Das Baden innerhalb von zwei Tagen nach der Behandlung sollte vermieden werden.
Wochentliches Baden von einer Minute verringert die persistent insektizide Wirksamkeit
gegen Flohe um eine Woche.

Das Produkt verhindert nicht, dass einzelne Zecken das Tier befallen. Diese Zecken werden
aber in den ersten 24-48 Stunden nach Befall abgetotet und das Risiko einer durch Zecken
iibertragbaren Krankheit dadurch reduziert. Sobald die Zecken abgetétet sind, fallen sie vom
Tier ab, verbleibende Zecken kdnnen mit sanftem Zug entfernt werden.

Flohe von Haustieren befallen hdufig auch den Korb, das Bett und Ruheplitze wie Teppiche
und Polstermobel. Bei einem intensiven Befall und zu Beginn der KontrollmaBnahmen sollten
daher Korb, Bett und Ruhepldtze mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelmaflig
gesaugt werden.

Als Teil eines Behandlungsplans gegen Flohallergiedermatitis, werden monatliche
Anwendungen fiir den allergischen Hund und andere Hunde im Haushalt empfohlen.

Zur optimalen Beseitigung des Flohbefalls in einem Haushalt mit mehreren Tieren sollten alle
Hunde und Katzen mit einem geeigneten Insektizid behandelt werden.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung bei Tieren
Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.

Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Wenn das Produkt versehentlich in die Augen
gelangt, miissen diese sofort mit klarem Wasser gespiilt werden.
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Das Auftragen der Losung nahe der Schadelbasis verhindert, dass das Tier, die Losung
ableckt. Es sollte darauf geachtet werden, dass sich die Tiere nach der Behandlung nicht
gegenseitig ablecken.

Produkt nicht auf Wunden oder beschiadigter Haut anwenden.

Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir den Anwender

Dieses Produkt kann Reizungen der Schleimhaut und der Augen verursachen. Daher sollte der
Kontakt mit Mund oder Augen vermieden werden.

Wenn das Produkt versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese sofort mit klarem Wasser
gespiilt werden. Wenn die Augenreizung bestehen bleibt, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu
ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Wihrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Kontakt mit den Hénden vermeiden. Wenn das Produkt versehentlich auf die Haut gelangt,
muss diese mit Wasser und Seife gewaschen werden. Nach der Anwendung Hénde waschen.
Menschen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Fipronil oder den Hilfsstoffen
sollten Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Direkten Kontakt mit der Applikationsstelle vermeiden, solange diese noch feucht ist. Kinder
sind wéhrend dieser Zeit von dem behandelten Tier fern zu halten. Es wird daher empfohlen,
die Tiere nicht wahrend des Tages sondern am frithen Abend zu behandeln. Dariiber hinaus
sollten frisch behandelte Tiere nicht bei den Besitzern, insbesondere Kindern, schlafen.

Sonstige Vorsichtsmafinahmen

Fipronil darf nicht in Gewésser gelangen, Hunde sollten in den ersten beiden Tagen nach der
Behandlung nicht schwimmen.

Das Produkt kann bestimmte Materialien, z. B. bemalte, lackierte oder andere Oberflichen
oder Mdbel schadigen.

Anwendung wiahrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen mit Fipronil ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen. Es wurden keine Studien bei tragenden und sdugenden
Hiindinnen durchgefiihrt. Bei Trachtigkeit und Laktation nur nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

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

DE: 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. iiber die Kanalisation entsorgt werden.

AT und BE: Nicht verwendete Tierarzneimittel oder davon stammende Abfallmaterialien sind
entsprechend den ortlichen Vorschriften zu entsorgen.

Fipronil darf nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE
April 2020

Packungsgrofen:
Schachtel mit 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 oder 150 Pipetten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

BE-V421102
Verschreibungspflichtig.



