Fiprex® XL
412,5 mg/5,5 ml
Roztwoér do nakrapiania dla psow.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.
ul. Gliniana 32, PL 20-616 Lublin, tel. +48 81 445 23 00

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO:
Fiprex® XL; 412,5 mg/5,5 ml; Roztwdr do nakrapiania dla pséw.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJII CZYNNEJ:
Fipronil 412,5 mg/5,5 ml

WSKAZANIA LECZNICZE: Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.),
kleszczy (Ixodes spp.) i wszy (Linognatus spp.) u psow.

Dziatanie zabezpieczajace przed ponowng inwazja pchet utrzymuje sie przez
okres 8 tygodni, a przed ponowng inwazjg kleszczy przez okres 4 tygodni.
Fiprex® mozna stosowal jako leczenie wspomagajace alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS).

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac u szczenigt ponizej 8 tygodnia zycia i/lub wazgcych mniej niz 2 kg.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na zwigzki fenylopirazolowe.

Nie stosowac u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescenciji.

Nie stosowac u krolikow.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

W przypadku polizania przez zwierze miejsca zastosowania preparatu, moze
wystgpi¢ $linotok, wymioty oraz inne objawy ze strony ukladu nerwowego
(nadwrazliwosé, osowiatos¢). W miejscu podania moze wystgpi¢ tymczasowe
odbarwienie futra, miejscowe wylysienie, zaczerwienienie, $wigqd lub
przettuszczony wyglad. Dziatania niepozadane ustepujg zwykle po 24 godzinach.
O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu Ilub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojgacych objawéw nie wymienionych w
ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy
powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl (Wydziat Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT:
Pies.

DAWKOWANIE I DROGA(-I) PODANIA:
Preparat podawaé zewnetrznie, bezposrednio na skoére. 1 tubka 5,5 ml (XL)
zawierajqca 412,5 mg fipronilu - na psa o masie od 40 do 55 kg.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:
Sposéb podania: Nie kgpac zwierzat 2 dni przed oraz 2 dni po podaniu preparatu.
Otworzy¢ tubke przez przekrecenie i oderwanie koncowki. Rozchyli¢ siersc



miedzy fopatkami i wycisna¢ catg zawartos¢ tubki - bezposrednio na skore -
wzdtuz linii kregostupa az do nasady ogona.

W celu uzyskania optymalnego efektu dziatania produkt nalezy podawac z
zachowaniem minimum 4-tygodniowych odstepdw pomiedzy kolejnymi
aplikacjami. Nalezy zawsze mie¢ na uwadze aktualny stopien nasilenia inwazji
pchet i kleszczy na danym terenie.

Preparat nie zabezpiecza przed przyczepieniem sie kleszcza do skory zwierzecia.
Po zabiciu kleszcze zazwyczaj spadajq z siersci psa, natomiast te, ktére
pozostang mogqg by¢ usuniete przez delikatne strzepniecie. W niekorzystnych
warunkach po =zastosowaniu preparatu mogq pozostawa¢ na zwierzeciu
pojedyncze ektopasozyty, w zwigzku z tym nie mozna catkowicie wykluczyc¢
mozliwosci przenoszenia chordéb zakaznych.

Pchty wystepujg rowniez w miejscach, w ktérych przebywajg zwierzeta
(legowiska, dywany). Miejsca te rdéwniez powinny by¢ poddane dziataniu
odpowiednich preparatow przeciwpasozytniczych i regularnie odkurzane.

OKRES(-Y) KARENCJI: Nie dotyczy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
I TRANSPORCIE:

Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac. Nie przechowywac w lodéwce. Nie
uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI:

Zapobiegac lizaniu siersci przez zwierzeta kilka godzin po zabiegu. Nie stosowac
na uszkodzong skére psa. Zwierzeta o stwierdzonej nadwrazliwosci na
ktérykolwiek sktadnik preparatu nie powinny by¢ poddawane zabiegowi.
Wszystkie koty i psy przebywajace w gospodarstwie domowym powinny réowniez
podlegac leczeniu.

Podczas zabiegu nie pi¢, nie jes¢ i nie palié.

Zaleca sie podawac preparat w gumowych rekawiczkach ochronnych.

Unikac kontaktu preparatu ze skora.

Po zabiegu doktadnie umyc¢ rece.

Nie dotykac zwierzecia az do catkowitego wyschniecia preparatu.

W przypadku kontaktu preparatu ze S$luzowkg oka nalezy przemyc
zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody.

Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na ktérykolwiek sktadnik preparatu
powinny zachowad szczegdlng ostroznosé przy jego aplikaciji.

W badaniach prowadzonych na zwierzetach laboratoryjnych nie zaobserwowano
negatywnego wptywu na reprodukcje ani negatywnego dziatania teratogennego.
Nie nalezy stosowac u ciezarnych i karmigcych suk ze wzgledu na brak danych
bezpieczenstwa.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgadanych moze wzrosna¢ przy przedawkowaniu
preparatu. W wyniku przedawkowania moze dojs¢ do wystgpienia
niekontrolowanych skurczy miesni i drgawek. W niektérych przypadkach
obserwowano pobudzenie lub sennos¢ oraz nadwrazliwos¢ na hatas i Swiatto.
Stwierdzano takze przejsciowe zawroty gtowy, nadmierne S$linienie sie oraz
nudnosci 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 intensywnosci mozna zastosowac leczenie objawowe.



Zastosowanie sie do zalecen producenta ogranicza do minimum pojawienie sie
dziatan ubocznych.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYIJNEGO LUB
ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU:

Lekédw nie nalezy usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby
usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepszq ochrone Srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI:
17.02.2010 r.

INNE INFORMACIJE:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego
weterynaryjnego, nalezy kontaktowac sie z podmiotem odpowiedzialnym.
Wytacznie dla zwierzat. Wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Do podawania
przez wiasciciela lub opiekuna zwierzecia.

Pozwolenie MZ na dopuszczenie do obrotu nr 1968/10

DOSTEPNE OPAKOWANIA:
Tuba o pojemnosci 5,5 ml, pakowana po 1 szt. w pudetko tekturowe



