CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Zeronil Combo 67 mg/60.3 mg Spot-on Solution for Small Dogs. (IE)

Purviso Flea 67 mg/60.3 mg Spot-on Solution for Small Dogs. (FR, NL)

Fipnil Combo 67 mg/60.3 mg Spot-on Solution for Small Dogs. (BG, EL, IT, RO, CZ, HU, SK)
Fiprosmet 67 mg/60.3 mg Spot-on Solution for Small Dogs. (ES, PT)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka 0,67 ml zawiera:
Substancje czynne:

Fipronil 67,00 mg
(S)-metopren 60,30 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,13 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,07 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Przezroczysty, bursztynowy roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

- Do stosowania w zwalczaniu inwazji wytacznie pchet lub inwazji mieszanych pchet i kleszczy i (lub)
pchet i wszolow.

- Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobojcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchet utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni. Dziatanie zapobiegajace namnazaniu
si¢ pchet przez hamowanie rozwoju jaj (dziatanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie
larwobdjcze) powstajacych z jaj sktadanych przez doroste pchty, utrzymuje si¢ do odmiu tygodni po
zastosowaniu.

- Zwalczanie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Dziatanie roztoczobojcze produktu utrzymuje si¢ przez okres do

4 tygodni.

- Zwalczanie inwazji wszotow (Trichodectes canis).

Produkt moze by¢ stosowany jako cze$¢ programu leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS).

4.3 Przeciwwskazania



Ze wzgledu na brak dostepnych danych, tego produktu nie nalezy stosowaé u szczeniat ponizej

8. tygodnia zycia i (lub) o wadze ponizej 2 kg.

Nie stosowaé u zwierzat chorych (np. z chorobami ogélnoustrojowymi, goraczka) lub u zwierzat

w trakcie rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikéw ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, a nawet
$mierci.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan, nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u gatunkéw innych
niz docelowe.

Produkt ten zostat opracowany specjalnie dla pséw. Nie nalezy go stosowac u kotow i fretek, gdyz
moze to prowadzi¢ do przedawkowania.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nalezy unika¢ kapieli i (lub) zanurzenia w wodzie w ciagu 2 dni po podaniu produktu, a takze kapieli
czestszych niz raz w tygodniu, poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu tych
czynnos$ci na skutecznos¢ produktu. Przed zabiegiem mozna stosowa¢ szampony z emolientami, ale
jezeli sg one stosowane co tydzien po podaniu produktu, skracajg czas ochrony przed pchtami do

5 tygodni. Cotygodniowe kapiele z uzyciem leczniczego szamponu zawierajacego 2% chlorheksydyny
nie wplynely na skuteczno$é¢ produktu przeciwko pchtom w prowadzonym przez 6 tygodni badaniu.
Psom nie nalezy pozwala¢ na ptywanie w zbiornikach wodnych przez okres 2 dni po podaniu
produktu (patrz pkt 6.6.).

Moze dochodzi¢ do wczepiania si¢ pojedynczych kleszczy. Z tego wzgledu, przy niekorzystnych
warunkach, nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia choréb zakaznych.

Pchty czesto przechodza ze zwierzecia na jego koszyk, postanie lub inne miejsca, w ktorych zwierzg
regularnie odpoczywa, takie jak dywany czy meble tapicerowane. W przypadku nasilonej inwazji, na
poczatkowym etapie jej zwalczania, miejsca te nalezy potraktowac odpowiednim produktem
owadobojczym i regularnie je odkurzaé.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Unika¢ przedostania si¢ produktu do oczu zwierzgcia.
Nalezy upewni¢ sig¢, ze produkt zostanie podany w miejsce, z ktorego zwierze nie bedzie moglo go
zliza¢, a takze upewnic si¢, ze zwierzeta nie beda wylizywac si¢ nawzajem po podaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt ten moze wywotywac podraznienie bton §luzowych, skory i oczu. Z tego wzgledu nalezy
unika¢ kontaktu produktu z ustami, skorg i oczami.

Jezeli u 0s6b podajacych produkt lub u leczonych zwierzat, wystepuje nadwrazliwo$¢ na produkty
owadobdjcze lub alkohol, powinny one unika¢ kontaktu z tym produktem. Unika¢ kontaktu zawartosci
pipetki z palcami. Jesli do tego dojdzie, nalezy umy¢ rgce wodg z mydiem.

Po przypadkowym przedostaniu si¢ produktu do oczu nalezy przemy¢ je doktadnie czysta woda.

Po podaniu umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat, a dzieciom nie nalezy pozwala¢ na zabawe z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca podania. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ podawania produktu
zwierzetom w ciaggu dnia, ale wezesnym wieczorem. Zwierzeta, ktorym niedawno podano produkt nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, pi¢ ani jesc.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Wsrod bardzo rzadkich podejrzewanych dziatan niepozadanych, po zastosowaniu produktu
odnotowywano przejsciowe reakcje skorne w miejscu podania (odbarwienie skory, miejscowe
wypadanie wlosow, $wiad, zaczerwienienie) oraz uogélniony $wiad lub wypadanie wlosow.

Po zastosowaniu obserwowano réwniez nadmierne $linienie si¢, odwracalne objawy nerwowe
(zwigkszona wrazliwo$¢ na bodzce, osowiato$¢, inne objawy nerwowe), wymioty lub objawy ze
strony uktadu oddechowego.

Jezeli dojdzie do wylizywania produktu, moze wystapi¢ krotkotrwale nasilone §linienie spowodowane
gtownie dziataniem substancji pomocniczych.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Przez nakrapianie.

Podawa¢ miejscowo na skore jedna pipetke o zawartosci 0,67 ml (S) na psa o masie ciata od 2 do
10 kg, co odpowiada minimalnej zalecanej dawce 6,7 mg/kg fipronilu i 6 mg/kg (S)-metoprenu.
Ze wzgledu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa, minimalna przerwa miedzy podaniami
wynosi 4 tygodnie.

Sposob podania:

Trzymac pipetke w pozycji pionowej. Postuka¢ w waska czes¢ pipetki, aby upewnic sie, ze jej
zawarto$¢ znajduje si¢ w gtownej czesci pipetki. Oderwaé koncowke. Rozchyli¢ sier§¢ na grzbiecie
zwierzgcia u podstawy szyi, przed topatkami, tak, aby skora byta widoczna. Umiesci¢ koncowke
pipetki na skorze i $cisna¢ pipetke kilkukrotnie, az do catkowitego jej oprdznienia. Calg zawartosé
pipetki nalezy poda¢ w jedno miejsce, bezposrednio na skore.

W migjscu podania moga wystapi¢ przejsciowe zmiany dotyczace okrywy wlosowej
(posklejana/przettuszczona siersc).

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

Nie stwierdzono wystapienia dziatan niepozadanych w badaniach bezpieczenstwa u docelowego
gatunku zwierzat przeprowadzonych u szczeniat w wieku 8 tygodni, u pséw rosnacych i psow o masie
ciata okoto 2 kg, przy jednokrotnym podaniu produktu w dawce pigciokrotnie wyzszej od dawki
zalecanej. Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz pkt 4.6.) moze jednak wzrosna¢

w przypadku przedawkowania, dlatego tez zwierzeta powinny by¢ zawsze leczone przy uzyciu pipetek
o wielko$ci odpowiedniej do masy ciala zwierzecia.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Produkt ten jest owadobojczym i roztoczobdjczym roztworem do stosowania miejscowego,
zawierajacym potaczenie fipronilu, substancji czynnej dziatajacej na postacie doroste, oraz
(S)-metoprenu, substancji czynnej dziatajacej na jaja i postacie larwalne.

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty do zwalczania pasozytow zewnetrznych, do stosowania
miejscowego
Kod ATC vet: QP53AX65

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Fipronil jest substancja owadobdjczg i roztoczobodjcza nalezaca do rodziny fenylopirazoli. Jego
mechanizm dziatania polega na interakcji z kanatami chlorkowymi bramkowanymi ligandem, a w
szczegoOlnosci z bramkowanymi przez neurotransmiter kwas gamma-aminomastowy (GABA), przez
co dochodzi do blokowania pre- i postsynaptycznego przeptywu jondéw chlorkowych przez btony
komorkowe. Prowadzi to do niekontrolowanej aktywnos$ci osrodkowego uktadu nerwowego i $mierci
owadow lub roztoczy. Fipronil zabija pchty w ciagu 24 godzin, a kleszcze (Dermacentor reticulatus,
Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis
longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) i wszy w ciggu 48 godzin od
podania.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu owadow (ang. insect growth regulator, IGR) z klasy
substancji znanych jako analogi hormonéw juwenilnych hamujacych rozwdj niedojrzatych postaci
owadow. Substancja ta nasladuje dziatanie hormonu juwenilnego i powoduje zaburzenie wzrostu oraz
$mier¢ niedojrzatych postaci pchet. Dziatanie jajobojcze (S)-metoprenu wynika z bezposredniego
przenikania przez ostonke §wiezo ztozonych jaj, lub z przenikania przez naskorek dorostych pchet.
(S)-metopren jest rowniez skuteczny w hamowaniu rozwoju larw i poczwarek pchet, co zapobiega
zanieczyszczeniu Srodowiska leczonych zwierzat niedojrzalymi postaciami rozwojowymi pchet.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaly, ze jego gldéwnym metabolitem jest pochodna
sulfonowa fipronilu. (S)-metopren jest w znacznym stopniu rozktadany do dwutlenku wegla i octanu,
ktore sa nastepnie wbudowywane w materiat endogenny.

U pséw badano profile farmakokinetyczne potgczenia fipronilu i (S)-metoprenu po podaniu
miejscowym w poréwnaniu z podaniem dozylnym samego fipronilu lub samego (S)-metoprenu. W ten
sposob ustalono wchtanianie i inne parametry farmakokinetyczne. Podanie miejscowe skutkowato
niskim ogo6lnoustrojowym wchtanianiem fipronilu (11%), przy srednim maksymalnym ste¢zeniu

W 0S0CZU (Cmax) wynoszacym w przyblizeniu 35 ng/ml fipronilu i 55 ng/ml pochodnej sulfonowej
fipronilu.

Najwyzsze stezenia fipronilu w osoczu sg osiggane powoli (Srednia wielko$¢ tmax okoto 101 godzin)
i powoli spadaja (Sredni czas pottrwania wynosi w przyblizeniu 154 godziny, najwyzsze warto$ci
obserwowane sg u samcow). Fipronil, po podaniu miejscowym, jest w znacznym stopniu
metabolizowany do pochodnej sulfonowej fipronilu.

U pséw, po podaniu miejscowym, stezenia (S)-metoprenu w osoczu byly ponizej granicy
oznaczalnosci (20 ng/ml).

Zardéwno (S)-metopren jak i fipronil wraz z jego gtdwnym metabolitem, sg dobrze dystrybuowane

w okrywie wlosowej psa w ciggu jednego dnia od podania. Stezenia fipronilu, pochodnej sulfonowej
fipronilu i (S)-metoprenu w okrywie wlosowej spadaja z uptywem czasu, lecz sa wykrywalne przez co
najmniej 60 dni po podaniu. Pasozyty ging raczej na skutek dziatania kontaktowego, niz przez
narazenie ogolnoustrojowe.

Nie odnotowano zadnych interakcji farmakologicznych pomigdzy fipronilem i (S)-metoprenem.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E320)

Butylohydroksytoluen (E321)

Etanol bezwodny

Polisorbat 80

Powidon K17

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznosci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu W celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Biata pipetka sktadajaca si¢ z formowanej na goraco skorupy z warstw polipropylen/cykliczny
kopolimer olefinowy/polipropylen i warstwa polietylen/etylenowy alkohol winylowy/polietylen.

Pudetko zawierajace 1, 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 lub 160 pipetek
pakowanych pojedynczo w saszetki foliowe.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Fipronil i (S)-metopren nie powinny si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz mogg by¢
niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3083/21

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



22/03/2021

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

26/11/2023



