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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fiprex KOT, 52,5 mg/0,7 ml, roztwor do nakrapiania dla kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tubka 0,7 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 52,5 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butylohydroksytoluen (E-321) 2,1 mg
Butylohydroksyanizol (E-320) 2,1 mg
Powidon

Alkohol izopropylowy

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Roztwor o barwie od jasnozoéltej do jasnobrazowe;.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kot

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Ixodes spp.) i wszy (Linognatus spp.)

u kotow.

Dziatanie zabezpieczajace przed ponowng inwazjg pchet utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni,

a przed ponowng inwazjg kleszczy przez okres 4 tygodni.

Fiprex mozna stosowac¢ jako leczenie wspomagajace alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS),
po uprzednim postawieniu diagnozy przez lekarza weterynarii.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kociat ponizej 8 tygodnia zycia i/lub wazacych mniej niz 1 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza. Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na zwigzki fenylopirazolowe.

Nie stosowac u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, u ktorych produkt moze wywotywac cigzkie dzialania niepozadane, a nawet
prowadzi¢ do $mierci.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie stosowac¢ na uszkodzong skore kota.



W celu uzyskania optymalnej ochrony przed inwazja pchel, wszystkie koty i psy przebywajace

w gospodarstwie domowym powinny rowniez podlega¢ leczeniu.

Pchly oraz ich postacie rozwojowe wystepuja w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli), dlatego miejsca te powinny by¢ regularnie czyszczone (np. za pomocg odkurzacza)
oraz poddawane dziataniu odpowiednich preparatéw owadobdjczych.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nalezy upewnic sig¢, ze produkt zostat podany w miejscu, z ktérego zwierze nie bedzie mogto go
zliza¢ oraz nalezy nie dopusci¢ do wylizywania produktu przez inne zwierzeta.

Nalezy unika¢ kgpania zwierzat/zanurzenia w wodzie w ciagu 2 dni od zastosowania produktu.
Nalezy zawsze mie¢ na uwadze aktualny stopien nasilenia inwazji pchel i kleszczy na danym terenie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Produkt moze wywolywac podraznienie blon §luzowych, skory i oka, dlatego nalezy unika¢ kontaktu
produktu z jamg ustna, skorg i oczami. Po zabiegu doktadnie umy¢ rece. Zaleca si¢ podawac produkt
w gumowych rekawiczkach ochronnych.

W przypadku kontaktu produktu ze sluzowka oka nalezy przemy¢ zanieczyszczone miejsce duza
iloscig wody.

Podczas zabiegu nie pic¢, nie jes¢ i nie palic.

Do czasu catkowitego wyschnigcia miejsca podania nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat,
zwlaszcza przez dzieci. Zwierzgta po zabiegu nie powinny spaé¢ z wlascicielem, a w szczegolnosci

z dzie¢mi.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fipronil lub substancje pomocnicze (patrz punkt 2.) powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Fipronil dziata toksycznie na pszczoty.
Produkt lub puste opakowania po produkcie nie powinny przedostawac si¢ do ciekow wodnych,
poniewaz mogg by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Slinotok, wymioty'.

Czestos$¢ nieznana, nie moze by¢ Objawy ze strony uktadu nerwowego (nadwrazliwos¢,
okreslona na podstawie dostepnych osowiatosé)'.

danych W miejscu podania moze wystgpi¢ tymczasowe
odbarwienie siersci, miejscowe wylysienie,
zaczerwienienie, §wiad lub przettuszczony wyglad.

"Wymienione dziatania niepozadane wystepuja w przypadku polizania przez zwierze miejsca
zastosowania produktu i zwykle ustepuja one po 24 godzinach.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie zaleca si¢ stosowania u cigzarnych i karmigcych kotek ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania w tej grupie zwierzat.



Badania laboratoryjne na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty negatywnego wpltywu na
reprodukcje ani dzialania teratogennego.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane

3.9 Droga podania i dawkowanie

Produkt podawac wytacznie bezposrednio na skore kota w ilosci 1 tubki.

Sposéb podania:

Nie kapaé zwierzat 2 dni przed oraz 2 dni po podaniu produktu.

Otworzy¢ tubke przez przekrecenie i oderwanie koncdéwki. Rozchyli¢ sier§¢ migdzy topatkami i
wycisna¢ cata zawarto§¢ opakowania bezposrednio na skore zwierzecia.

Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalny okres przerwy migdzy kolejnym
podaniem wynosi 4 tygodnie.

Produkt nie zabezpiecza przed przyczepieniem si¢ kleszcza do skory zwierzecia. Po zabiciu kleszcze
zazwyczaj spadaja z futra kota, natomiast te, ktore pozostana mogg by¢ usunigte przez delikatne
strzepnigcie. W niekorzystnych warunkach po zastosowaniu produktu mogg pozostawac na zwierzeciu
pojedyncze ektopasozyty, w zwigzku z tym nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przenoszenia chorob zakaznych.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Toksyczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego podawanego miejscowo na skorg zwierzecia jest
niewielka. Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6) moze wzrosnac przy
przedawkowaniu produktu, dlatego nalezy uzywac tubki o odpowiedniej wielkosci, dostosowanej

do masy ciata zwierze¢cia. W wyniku przedawkowania moze dojs¢ do wystgpienia niekontrolowanych
skurczy miesni i drgawek. W niektorych przypadkach obserwowano pobudzenie lub senno$¢ oraz
nadwrazliwo$¢ na hatas i §wiatlo. Stwierdzano takze przej$ciowe objawy neurologiczne, nadmiernie
slinienie si¢ oraz nudnos$ci i wymioty. W miejscu podania produktu moze dojs$¢ do przejsciowego
zaczerwieniania lub podraznienia skory. Wszystkie te objawy ustepuja zwykle po uptywie 24 godzin.
W celu zmniejszenia ich intensywnos$ci mozna zastosowac leczenie objawowe.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53AX15
Srodki przeciwko pasozytom zewngtrznym do stosowania miejscowego; fipronil.

4.2 Dane farmakodynamiczne
Fipronil jest substancjg nalezaca do grupy fenylopirazoli. Jest jednym z blokeréw kanatu chlorkowego

komorek nerwowych bezkregowcow regulowanego przez kwas y-aminomastowy (GABA) - gtowny
neuroprzekaznik procesow hamowania centralnego uktadu nerwowego. W wyniku dziatania fipronilu



dochodzi do hamowania przeptywu jondw chlorkowych przez kanaly jonowe. Zablokowanie pre-

1 postsynaptycznego transferu jonow przez bton¢ komérkowa doprowadza do niekontrolowanej
aktywnosci osrodkowego uktadu nerwowego i $§mierci owadow lub roztoczy.

Fipronil wykazuje dziatanie bojcze w stosunku do pchetl (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Ixodes spp.
w tym Ixodes ricinus, Dermacentor spp., Rhipicephalus spp.) oraz wszy (Linognathus spp.).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym fipronil jest wchtaniany w minimalnym stopniu. Jest on dystrybuowany

po catej powierzchni skory zwierzecia w ciggu 48 godzin. Fipronil, jako substancja hydrofobowa,
rozpuszcza si¢ w warstwie lipidowej pokrywajacej skore. Poprzez translokacje w warstwie lipidowe;,
fipronil rozprowadzany jest rOwnomiernie na catej powierzchni skory, przenika w gtab gruczotow
lojowych skad jest stopniowo uwalniany na powierzchni¢ naskorka. Fipronil jest metabolizowany
glownie do pochodnej sulfonu (RM1602), ktoéra rowniez posiada dzialanie owadobojcze

1 roztoczobdjcze. Stezenie fipronilu na wlosach zmniejsza si¢ wraz z uptywem czasu.

Wplyw na Srodowisko

Fipronil dziata toksycznie na pszczoty.

Produkt lub puste opakowania po produkcie nie powinny przedostawac si¢ do ciekéw wodnych,
poniewaz moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Tubka o pojemnosci 0,7 ml wykonana z polietylenu o matej gestosci/polietylenu o duzej gestosci
(LDPE/HDPE) z kaniulg z polietylenu o duzej gestosci (HDPE), pakowana po 1, 3 lub 12 sztuk
w tekturowe pudetka.

Niektére wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekoéw wodnych, poniewaz
fipronil moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

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

1964/10

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24/03/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéow https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




