CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Clearonil 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

Bob Martin Clear Spot On Solution 402 mg for Extra Large Dogs [UK]

Bob Martin Clear Fipronil 402 mg solution spot on for Extra Large Dogs [ES]
Bob Martin Vetcare Spot On Fipronil solution 402 mg for Extra Large Dogs [FR]

Fipronil Bob Martin Spot-on Solution 402 mg for Extra Large Dogs [IT]
Kruidvat Flea Drops 402 mg solution for Extra Large Dogs [NL]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna pipetka o pojemnosci 4,02 ml zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402,000 mg
Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,804 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,402 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania

Klarowny, bladobursztynowy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Skutecznos¢ owadobojcza w przypadku nowych
inwazji pchetl dorostych utrzymuje si¢ przez 8 tygodni.

Leczenie inwazji kleszczy (Rhipicephalus sanguineus oraz Ixodes ricinus). Produkt zachowuje
skutecznos¢ roztoczobojczg przez okres do 4 tygodni w przypadku kleszczy (z gatunkow
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Jesli w momencie zastosowania produktu na ciele zwierzgcia obecne sg kleszcze z gatunku
Dermacentor reticulatus, jest mozliwe, ze nie wszystkie zging w przeciggu 48 godzin, niemniej
wszystkie osobniki zostang wyeliminowane w ciggu tygodnia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt w wieku ponizej 2. miesigca zycia i (lub) psow o masie ciata ponizej 2 kg.



@ Nie stosowa¢ u krolikow! Stosowanie produktu moze spowodowaé dziatania niepozadane, a
nawet $mier¢. Produkt ten zostat opracowany specjalnie dla psow. Nie stosowaé u kotow, poniewaz
wigze si¢ to z ryzykiem przedawkowania.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat w ztym stanie zdrowia, zwierzat leczonych lub wracajacych do zdrowia po
okresie choroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nie dopuszczac, by zwierze czgsto ptywato 1 unikac¢ czestego kapania zwierzgcia z uzyciem
szamponu, poniewaz zachowanie skutecznosci produktu w takich przypadkach nie byto badane.

Produkt nie chroni zwierzat przed inwazjg kleszczy. Kleszcze sg eliminowane i odpadajg od zywiciela
w ciggu 48 godzin od inwazji, przy czym zazwyczaj nie dochodzi do odzywiania si¢ krwig zywiciela.
Poniewaz po zastosowaniu leczenia moze doj$¢ do przyczepiania si¢ pojedynczych osobnikow, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ transmisji choréb zakaznych przenoszonych przez kleszcze. W
wigkszosci przypadkow martwy kleszcz samoistnie odpadnie od skory zywiciela, niemniej pozostale
kleszcze mozna tatwo usung¢ za pomocg delikatnego pociagnigcia.

Pchly czesto przedostaja si¢ ze zwierzecia do jego koszyka, na wysciotke legowiska lub stale miejsca
odpoczynku na dywanach lub tapicerowanych meblach, stad w przypadku znacznej inwazji pchet
miejsca te powinny zosta¢ poddane dzialaniu odpowiedniego srodka owadobojczego w momencie
rozpoczecia leczenia, a nastgpnie by¢ regularnie odkurzane.

Optymalne przeciwdziatanie inwazji pchet w gospodarstwie domowym z wigksza liczbg zwierzat
domowych powinno polega¢ na zastosowaniu odpowiedniego srodka owadobdjczego wobec
wszystkich psow i1 kotow w gospodarstwie domowym.

4.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed rozpoczgciem leczenia zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢.

Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. W razie przypadkowego dostania si¢ produktu do oka
zwierzgcia nalezy niezwlocznie i doktadnie przemy¢ je woda.

Wazne jest, aby produkt zostal podany w miejscu, z ktérego zwierze nie moze go zliza¢. Nalezy
réwniez zapobiec wzajemnemu wylizywaniu si¢ zwierzat po leczeniu.

Nie stosowa¢ produktu na rany lub uszkodzong skore.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac podraznienie bton §luzowych i oczu. Stad tez
nalezy unika¢ kontaktu z ustami lub oczami.

W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie i doktadnie przemy¢ oczy woda. Jesli
podraznienie oka utrzymuje si¢, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

W trakcie stosowania produktu nie wolno pali¢, pi¢ ani spozywac pokarmow.

Unika¢ kontaktu zawarto$ci z palcami. Jesli dojdzie do takiego kontaktu, nalezy umy¢ rece woda z
mydtem. Umy¢ rece po uzyciu produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub jakiekolwiek sktadniki produktu powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Bezposredni kontakt ze zwierzgtami nie jest



wskazany zanim miejsce podania produktu nie wyschnie. Nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe z
leczonymi zwierz¢tami do momentu wyschnigcia miejsca podania. Zaleca si¢ zatem, aby nie stosowac
produktu w ciggu dnia, ale dokona¢ podania wczesnym wieczorem. Wkrétce po zabiegu zwierzgta nie
powinny spaé¢ z wlascicielami, w szczegdlno$ci z dzie¢mi.

Inne $rodki ostrozno$ci

Fipronil moze mie¢ dziatanie szkodliwe na organizmy wodne. Psy nie powinny ptywaé w ciekach
wodnych przez 2 dni po podaniu.

Produkt moze rowniez uszkodzi¢ malowane, lakierowane lub innego rodzaju wykonczone
powierzchnie lub wyposazenie gospodarstwa domowego.

4.6 Dzialania niepozadane (czesto$¢ i stopien nasilenia)

Jezeli dojdzie do wylizywania miejsca podania, moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate, intensywne §linienie,
ktére spowodowane bedzie gléwnie rozpuszczalnikami zawartymi w produkcie.

Wsréd bardzo rzadkich spodziewanych dziatan niepozadanych zglaszano przejsciowe odczyny skorne
w miejscu zastosowania (tuszczenie si¢ skory, miejscowa utrata siersci, podraznienie skory,
swedzenie 1 zaczerwienienie) oraz uogolnione podraznienie skory lub utrate siersci. W rzadkich
przypadkach, po zastosowaniu obserwowano nadmierne §linienie si¢ oraz odwracalne objawy z
uktadu nerwowego (np. pobudliwos¢, przygngbienie) lub wymioty.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania laboratoryjne z zastosowaniem fipronilu nie wykazaly jakiegokolwiek dziatania
teratogennego czy embriotoksycznego. Bezpieczenstwo produktu nie zostato wykazane u suk w cigzy
i laktacji. Produkt moze by¢ stosowany w trakcie cigzy i laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzySci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie przez nakrapianie.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Stosowaé miejscowo na skor¢ w dawce dostosowanej do masy ciata, tj.: 1 pipetka o pojemnosci 4,02
ml na psa o masie ciata od 40 kg do 60 kg.

Wyjac pipetke z blistra. Pipetke trzymac w pozycji pionowej i odlamaé gorng cze$¢ zatyczki, tym
samym otwierajac pipetke.



Rozdzieli¢ palcami siers¢, aby odstoni¢ skore zwierzecia. Przytozy¢ koncowke pipetki bezposrednio
do odstonietej skory i delikatnie $cisngé. Wycisnaé mniej wigcej po potowie zawartosci w dwoch
miejscach wzdhuz grzbietu psa, najlepiej u podstawy gtowy i pomiedzy topatkami. Scisnaé pipetke
kilka razy, aby upewnic si¢, ze calo$¢ przewidzianej dawki zostala podana. Unika¢ naktadania
roztworu na sier§¢ oraz nie wciera¢ roztworu w skore.

Podanie produktu we wskazany sposob minimalizuje prawdopodobienstwo, ze zwierze zlize roztwor
po podaniu. Nalezy zapobiec wzajemnemu wylizywaniu si¢ zwierzat po leczeniu.

Nalezy zadbac o to, by siers¢ nie zostata nadmiernie zwilzona produktem, poniewaz w miejscu
podania wyglada¢ bedzie na posklejana. Jesli jednak do tego dojdzie, wyglad siersci wroci do normy
w ciggu 24-48 godzin po zastosowaniu. W przeciagu 24-48 godzin po podaniu na sier§ci moga
pojawi¢ si¢ krysztatki i moze doj$¢ do nieznacznego tuszczenia.

W przypadku leczenia mtodych zwierzat, nie nalezy stosowac produktu u szczenigt w wieku ponizej
2. miesigca zycia.

W pierwszej kolejnoS$ci nalezy zwazy¢ szczenie oraz upewnic si¢, ze produkt zostat wasciwie
dobrany do masy ciata szczenigcia. Ten produkt stuzy do leczenia szczenigt wazacych 40-60 kg. Nie
stosowac u szczenigt o masie ciala mniejszej niz 40 kg.

W przypadku pséw o masie ciala przekraczajacej 60 kg nalezy zastosowac dwie pipetki o poj. 2,68 ml
zawierajace 268 mg Fipronilu (Clearonil 402 mg roztwor do nakrapiania na dodatkowych duzych
psow).

Harmonogram leczenia:

Minimalny odstep mig¢dzy kolejnymi podaniami wynosi 4 tygodnie, jednak w niektorych przypadkach
moze zaistnie¢ konieczno$¢ wydluzenia tego okresu. Stosownej porady nalezy zasiggna¢ u lekarza
weterynarii.

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

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych w badaniach bezpieczenstwa u 2-miesigcznych szczeniat,
psow rosnacych oraz pséw o masie ciata ok. 2 kg, ktorym raz w miesigcu podawano 5-krotnos¢
zalecanej dawki, przez 3 kolejne miesiace. Ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze
wzrosnaé w przypadku przedawkowania. Nalezy upewni¢ si¢ co do wyboru i stosowania wtasciwego
produktu dla swojego zwierzgcia.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkt przeciwko ektopasozytom do stosowania miejscowego.
Kod ATCvet: QP53AX15

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancjg owadobojczg i roztoczobdjczg nalezgca do rodziny fenylopirazoli. Dziata jako
inhibitor kompleksu GABA, wiazac si¢ z kanalem chlorkowym i tym samym blokujac pre- i
postsynaptyczny transport jonéw chlorkowych przez blony komoérkowe. Skutkuje to niekontrolowang
aktywnoscig osrodkowego uktadu nerwowego i $miercig owadow lub roztoczy.

Fipronil wykazuje owadobdjcze i roztoczobojcze dziatanie przeciwko pchtom (Ctenocephalides felis)
oraz kleszczom (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp, w tym Ixodes ricinus) u psa.

5



Pchty eliminowane sg w ciggu 24 godzin. Kleszcze ging zazwyczaj w ciggu 48 h po kontakcie z
Fipronilem, niemniej jesli kleszcze niektorych gatunkdéw (Dermacentor reticulatus) sg juz obecne,
kiedy produkt jest stosowany, istnieje mozliwos¢, ze nie wszystkie kleszcze zostang wyeliminowane
w ciggu pierwszych 48 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fipronil metabolizowany jest glownie do swojej pochodnej sulfonowej (RM1602), ktora rowniez
wykazuje wlasciwosci owado- i roztoczobojcze. Stgzenie fipronilu na siersci zmniejsza si¢ z uptywem
czasu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Glikol propylenowy

Alkohol benzylowy

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biate, nieprzezroczyste lub fioletowe albo czerwone, polprzezroczyste jednodawkowe pipetki z
polipropylenu zawierajgce roztwor o efektywnej objetosci 4,02 ml, zapakowane w przezroczysty
blister z PVC powlekany zgrzewang folig aluminiowa, umieszczony w pudetku tekturowym lub karcie
blistrowe;j.

Blistry zbiorcze lub pudetka zawierajace 1, 2, 3, 4, 5 lub 6 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne 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 usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami. Fipronil moze mie¢ dziatanie szkodliwe na organizmy wodne. Nie nalezy
zanieczyszczaé stawow, ciekow wodnych lub kanalow produktem leczniczym ani zuzytym opakowaniem.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bob Martin (UK) Ltd



Wemberham Lane
Yatton

North Somerset
BS49 4BS

Wielka Brytania

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

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

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



