CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Controline 268 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow

Fipnil 268 mg Spot-on Solution for large Dogs
FR, HU, IE, MT

Lifronil 268 mg Spot-on Solution for large Dogs
ES

Fleatix 268mg Spot-on Solution for large Dogs
PT

Floh 268 mg Spot-on Solution for large Dogs
IT

Fiprokill 268mg Spot-on Solution for large Dogs
RO

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna, 2,68 ml pipeta zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 268 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol E320 0,536 mg
Butylohydroksytoluen E321 0,268 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Przezroczysty, jasnobursztynowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie infestacji pchet (Ctenocephalides spp.) i kleszczy (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes
ricinus).

Produkt wykazuje skutecznos¢ przeciw nowym inwazjom dorostych pchet przez 2 miesiace.
Dziatanie roztoczobojcze wobec kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, I1xodes ricinus, Dermacentor
reticulatus) trwa 1 miesiac. W przypadku Ixodes ricinus i Rhipicephalus sanguineus, kleszcze sa
zazwyczaj zabijane w ciggu 48 godzin po pierwszym podaniu produktu.

Produkt nie wykazuje natychmiastowego dziatania roztoczobdjczego gdy w momencie podawania
obecne sa kleszcze Dermacentor reticulatus, jednak sa one zazwyczaj zabijane w ciaggu tygodnia po
pierwszym podaniu produktu



Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego, pchlego zapalenia skory
(APZS), o ile zostalo ono wcze$niej rozpoznane przez lekarza weterynarii.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt mtodszych niz 2 miesiace lub szczeniat i pséw o masie ciala mniejszej niz
2 kg.

Nie stosowac¢ u chorych zwierzat (choroby uktadowe, goraczka) lub wracajacych do zdrowia.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga wystapi¢ dziatania niepozadane, a nawet $§mier¢.

Produkt jest przeznaczony tylko dla psow. Nie stosowac¢ u kotow poniewaz moze to prowadzi¢ do
przedawkowania.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unikac¢ czestego ptywania/kagpania lub mycia szamponem zwierzat poniewaz czas dziatania i
skuteczno$¢ produktu nie zostaty okre$lone w takich przypadkach.

Produkt nie chroni przed zagniezdzeniem si¢ kleszczy na zwierzetach. Jezeli produkt zostanie podany
zwierzgciu przed ekspozycja na kleszeze, w ciagu 24-48 godzin po inwazji kleszcze zostang zabite.
Zazwyczaj ma to miejsce przed kontaktem kleszcza z krwia gospodarza, co ogranicza, ale nie
wyklucza ryzyka przeniesienia chorob. Martwe kleszcze czgsto same odpadajg, a te ktore pozostang na
skorze zwierzecia mozna usuna¢ delikatnie wyciagajac.

Pchty ze zwierzat domowych czgsto przechodza do koszy dla zwierzat, postan i miejsc, gdzie
zwierzgta regularnie wypoczywaja, jak dywany i migkkie meble, dlatego w przypadku masowej
inwazji i na poczatku leczenia, nalezy regularnie odkurza¢ te miejsca i stosowac¢ odpowiedni $rodek

insektobdjczy.

Kiedy produkt stosowany jest jako element leczenia Alergicznego Pchlego Zapalenia Skory,
pacjentowi z alergia i innym psom i kotom zaleca si¢ podawanie produktu co miesiac.

W celu zapewnienia optymalnej kontroli problemu pchet w gospodarstwie domowym, w ktorym
zamieszkuje wiele zwierzat, wszystkie psy i koty nalezy leczy¢ odpowiednim insektycydem.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy okresli¢ mase ciata zwierzecia przed leczeniem, by zapewni¢ podanie odpowiedniej wielkosci

pipety.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. Po przypadkowym dostaniu sie produktu do oczu, natychmiast
przeptukac je woda.

Nie podawa¢ produktu na rany lub inne uszkodzenia skory.
Wazne jest by produkt zostat podany w miejscu, z ktorego zwierze nie bgdzie w stanie go zliza¢ oraz

zapewnienie, ze zwierzeta nie bedg wylizywac si¢ nawzajem po podaniu produktu.

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

Ten produkt moze powodowa¢ podraznienie oczu i bton §luzowych. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu
produktu z ustami lub oczami.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast przeptukaé je woda. Jezeli
podraznienie oczu si¢ utrzymuje nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.



Nie pali¢, nie pic¢ i nie je$¢ podczas podawania produktu. Nalezy unikaé kontaktu zawartosSci pipety ze
skorg. W przypadku rozlania na skor¢ umyj rece wodg z mydlem. Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.
Zwierzgta i osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicze (patrz punkt 6.1)
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.

Nie nalezy dotyka¢ zwierzat, ktorym podano produkt, do czasu gdy miejsce aplikacji nie wyschnie,
takze dzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonymi zwierzetami do czasu catkowitego wyschnigcia
skory w miejscu podania. Dlatego tez nie zaleca si¢ podawania produktu w ciggu dnia, a raczej
wczesnym wieczorem, jednak leczone zwierzeta nie powinny spac z wlascicielami, a szczeg6lnie z
dzie¢mi.

Inne ostrzezenia

Fipronil moze niekorzystnie oddziatywac na organizmy wodne. Nie nalezy pozwala¢ psom na
plywanie w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu.

Produkt moze niekorzystnie wptywaé na malowane, lakierowane lub inne powierzchnie lub meble.
Ten produkt jest tatwopalny. Nalezy trzymac produkt z dala od zroédet ciepta, iskier, otwartego ognia
lub innych Zrédet zaptonu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zlizania produktu przez zwierzg, moze wystgpic krotkotrwate nadmierne §linienie,
spowodowane gtownie wlasciwos$ciami nosnika.

Wsrod bardzo rzadkich dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu zgtaszane byly przejsciowe
reakcje skorne w miejscu podania (tuszczenie si¢, miejscowe wylysienie, $wiad, rumien) i uogélniony
swiad lub wylysienie. Wyjatkowo obserwowano po zastosowaniu, nadmierne $linienie, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu
oddechowego.

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne fipronilu nie wykazaty zadnego dziatania teratogennego i toksycznego dla
ptodu. Nie przeprowadzono badan produktu stosowanego w czasie cigzy i laktacji. Do stosowania w
czasie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podania i dawkowanie:

Tylko do podania zewnetrznego

Podawac¢ przez aplikacje na skore, w dawce odpowiadajacej masie ciata: 1 pipeta zawierajgca 2,68 ml
na psa o masie ciata od 20 kg do 40 kg.

Sposoéb podania:
Wyja¢ pipete z saszetki. Trzyma¢ pipete pionowo. Ostukaé wezszg czes$¢ pipety aby zapewnié, ze cala
zawarto$¢ znajduje si¢ w gldwnej czgsci pipety. Odtamaé koncowke.




Rozdzieli¢ wlosy zwierzecia 1 odstoni¢ skore. Umiesci¢ koncowke pipety bezposrednio nad odstonigtg
skorg i wycisna¢ delikatnie zawarto$¢ pipety w dwoch miejscach wzdluz grzbietu psa, najlepiej u
podstawy glowy i pomigdzy topatkami, podajac potowe zawartosci w kazdym z miejsc. Nacisnaé
kilkukrotnie pipetg, aby upewnic¢ si¢, ze podano catg dawke.

Wazne jest, aby zagwarantowa¢ podanie produktu w miejscu, z ktérego zwierzg nie moze go zlizac i
zapewni¢ aby zwierzeta nie wylizywaly si¢ nawzajem po podaniu produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i unika¢ nadmiernego zmoczenia produktem wloséw, poniewaz moze to
powodowac ich zlepianie w miejscu podania, co ustepuje w ciggu 24 godzin po podaniu. Luski i
krysztatki na wlosach mogg by¢ obserwowane w miejscu podania do 48 godzin.

Schemat leczenia:
W celu zapewnienia optymalnej kontroli inwazji pchet i/lub kleszczy schemat leczenia powinien by¢
dostosowany do miejscowej sytuacji epidemiologicznej.

Ze wzgledu na brak badan bezpieczenstwa, najmniejsza przerwa pomi¢dzy podaniem produktu
powinna wynosi¢ 4 tygodnie.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie obserwowano dziatan niepozadanych u gatunkoéw docelowych w badaniach bezpieczenstwa
prowadzonych na 2-miesiecznych szczenigtach, psach rosnacych i psach o masie ciata okoto 2 kg,
otrzymujacych pigciokrotnie wigkszg niz zalecana dawke przez 3 kolejne miesiace. Ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt. 4.6) moze si¢ zwigkszy¢ w przypadku
przedawkowania.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciw pasozytom zewn¢trznym do podawania na skorg.
Kod ATCvet: QP53AX15

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest insektycydem i akaracydem nalezgcym do grupy fenylopirazoli. Dziata przez hamowanie
kompleksu GABA, taczac si¢ z kanatem chlorkowym i blokujac w ten sposob przed- i
postsynaptyczny transfer jonow chlorkowych przez blony komorkowe. Wynikiem tego dziatania jest
niekontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mier¢ owadow i roztoczy.

Fipronil wykazuje dziatanie insektobdjcze wobec pchet (Ctenocephalides spp.) i roztoczobojcze
wobec kleszczy (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., wiaczajac Ixodes ricinus) u
psow.

Pchty gina w ciggu 48 godzin. Kleszcze zazwyczaj ging w ciagu 48 godzin po kontakcie z fipronilem,
jednakze, jezeli w czasie podawani produktu sg obecne niektore gatunki kleszczy (Dermacentor spp.),
nie wszystkie kleszcze mogg zostac¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wechtanianie fipronilu przez skore jest znikome.

Dystrybucja



Po podaniu na skore produkt jest rozprowadzany z miejsca podania po calej skorze i pokrywa catg jej
powierzchnie w ciggu 24-48 godzin.

Biotransformacja

Fipronil jest metabolizowany gtéwnie do pochodnych sulfonowych, ktore takze majg wtasciwosci
owado- i roztoczobdjcze.

Wydalanie

Stezenie fipronilu we wlosach obniza si¢ z czasem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol E320

Butylohydroksytoluen E321

Alkohol benzylowy E1519

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowyw¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biata pipeta zawierajaca 2,68 ml ztozona z uformowanej cieptem powtoki z warstwy
polipropylenu/cyklicznego olefinowego kopolimeru/polipropylenu oraz warstwy polietylenu/alkoholu

etylowinylowego/polietylenu.

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 2, 3, 4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 lub 150 pipet w
indywidualnych foliowych saszetkach.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Fipronil moze mie¢ niekorzystny wptyw na organizmy wodne. Nie zanieczyszczaé produktem lub
pustymi opakowaniami stawow, kanatow i ciekow wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



Loughrea

Co. Galway

Irlandia

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

2204/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30/01/2013

Data przedtuzenia pozwolenia: 14/03/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

04/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



