PRIBALOVA INFORMACE

Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro kocky a fretky
1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]{ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,
Co. Galway
Irsko
Bl NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro kocky a fretky
Fipronilum, (S)-Methoprenum
3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Ptipravek je Ciry, jantarovée zluty roztok.

Kazda pipeta s 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 50,00 mg
(S)-Methoprenum 60,00 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

4. INDIKACE

U kocek:

- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo v§enkami.

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) Prevence proti novému napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 4 tydnil. Prevence pomnoZeni blech potlatenim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek), larev a jejich
vyvojovych stadii (larvicidni G¢inek) vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélymi blechami po dobu 6 tydni
po aplikaci.

- Léc¢ba napadeni klistaty (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) po dobu az 2
tydnd.

- Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

U fretek:

- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty.

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) Prevence proti novému napadeni dospélymi blechami trva
po dobu 4 tydnti. Prevence mnozeni blech potla¢enim vyvoje vajicek (ovicidni ucinek), larev a jejich
vyvojovych stadii (larvicidni 0¢inek) vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélymi blechami.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus) po dobu 4 tydnd.



S. KONTRAINDIKACE

Ptipravek nesmi byt pouzivan u kot'at mladSich 8 tydnt a/nebo u koc¢ek s hmotnosti nizsi nez 1 kg. Piipravek
nepouzivat u fretek mladsich 6 mésici.

Nepouzivat u nemocnych zvifat (tj. systémova onemocnéni, horecka) nebo zvifat v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikll z divodu nebezpeci nezddoucich G€inkl az thynu.

Pouziti ptipravku u necilovych druhti se nedoporucuje.

6. NEZADOUCI UCINKY

Kocky

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi nezddouci u¢inky byly po pouziti hlaSeny pirechodné kozni reakce v
misté aplikace (odlupovani kize, lokalni ztrata srsti, svédéni, zarudnuti) a celkova svédivost nebo ztrata srsti.
Nadmérné slinéni, reverzibilni nervové ptiznaky (zvySena citlivost ke stimulacnim podnétim, deprese, jiné
nervové piiznaky) nebo zvraceni byly rovnéZ po pouziti pozorovany.

Pokud doslo k olizdni mista podani, mtize se objevit kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce vyvolana
prevazné vlastnostmi nosice.

Neptedavkujte.

Pokud zaznamenate jakékoli zavazné Gi¢inky nebo jiné U¢inky, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, informujte prosim svého veterinarniho Iékare.

7l CILOVY DRUH ZVIiRAT
Kocky a fretky.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku podanim nakapanim na ktzi.

Minimélni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu fretku odpovida davce 50 mg fipronilu a 60 mg pro (S) - methoprenu
na fretku, podanim nakapanim na ktzi.

Minimélni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

Zpisob podani:

Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na ziizenou Cast pipety, abyste zajistili, Ze obsah zistal v hlavni ¢asti
pipety. Odlomte hrot pipety. Rozhriite srst zvitete v oblasti baze krku pied lopatkami, az je vidét kize.
Ptilozte hrot pipety na kiizi a n€kolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil pifimo na kizi v jednom misté.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Zlikvidujte vSechny oteviené pipety.



10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na
etiketé¢ po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Je dulezité zajistit aplikaci ptipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemlze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Nejsou k dispozici udaje o vlivu koupani/Samponovani kocek a fretek na ucinnost piipravku. Nicméné na
zaklad¢é zkuSenosti ziskanych u psd, ktefi byli po dvou dnech od aplikace ptipravku myti Samponem, se
koupani koc¢ek béhem dvou dni po aplikaci ptipravku nedoporucuje.

Mize dojit k uchyceni jednotlivych klist'at. Proto nelze zcela vyloucit pienos infekénich chorob, pokud jsou
podminky vyznamné nepiiznivé.

Blechy z doméacich zvitat ¢asto zamotuji zviteci pirepravky, mista, kde zvite spi a odpociva, jako jsou koberce
a domadci vybaveni, které je tfeba v pfipad¢ masivniho zamoteni a na zac¢atku ochrannych opatfeni pravidelné
oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Potencialni toxicita ptfipravku pro kot'ata mladsi 8 tydni, ktera jsou v kontaktu s osetienou kockou, nebyla
zdokumentovana. V tomto pfipade€ je nutna zvlastni pozornost.

Zvlastni opatfeni urené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim:

Tento pfipravek miZze zpisobit podrazdéni sliznice, klize a o¢i. Zabrante proto kontaktu pfipravku s tsty, kizi
a ofima.

Lidé se znamou priecitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym pfipravkem.

Zabrante kontaktu prstll s obsahem pipety. V piipad¢ potiisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem.

V piipadé€ nahodného zasazeni o¢i opatrn€ vyplachnéte Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym zviratim
spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Nekuite, nepijte ani nejezte béhem aplikace piipravku.

Brezost a laktace:

Kocky

Ptipravek lze pouzit béhem bfezosti.

Je dulezité zajistit aplikaci ptipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemuze sliznout a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvitat. Potencialni toxicita pfipravku pro kotata mladsi 8 tydnd, ktera jsou v
kontaktu s osetfenou kockou, nebyla zdokumentovana. V tomto pfipade€ je nutna zvlastni pozornost.



Fretky

Laboratorni studie u kocek neprokazaly zadné teratogenni, fetotoxické nebo maternotoxické ucinky.
Bezpecnost u veterinarniho 1é¢ivého piipravku u fretek béhem biezosti a laktace nebyla stanovena.

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Kocky

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost ptipravku u cilového druhu zvifete provedené u kocek a kotat ve véku
8 tydnd a starSich a o hmotnosti kolem 1 kg, jimZ byla po dobu Sesti po sob¢ jdoucich mésici podana mésicné
davka pétkrat vyssi, nez je doporucend, neprokazaly zadné nezaddouci ucinky.

Po 1é¢bé se mulize objevit svédeni.

Predavkovani pfipravkem zpilsobuje slepeni srsti v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi, zmizi béhem 24
hodin po aplikaci.

Fretky
U fretek ve ve€ku 6 mésict a starSich, kterym byla 4krat ve dvoutydennich intervalech podana davka pétkrat
vys§i, nez doporucend, byl u nékterych zvifat pozorovan ubytek zivé hmotnosti.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1écivych ptipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarem nebo
lékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

Fipronil a (S)-methopren nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni
organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Srpen 2020

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6 pipet:

Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni léCivy piipravek
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 a 160 pipet:
Veterindrni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



Krabickas 1,2, 3,4,6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo 160 pipetami v jednotlivych
foliovych saccich.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Obchodni zastoupeni:

Orion Pharma s.r.o.

Budé¢jovicka Alej

Antala Staska 2027/77, Praha 4 — Kr¢, 140 00, CR
Tel: +420 234 703 305



