1 BIOVETA a.s. Komenského 212, 683 23 Ivanovice na Hané, Czech Republic,
e-mail: comm@bioveta.cz

PRIBALOVA INFORMACE = ETIKETA
FIPRON 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O SCHVALENI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[I SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Bioveta, a.s.

Komenského 212

683 23 Ivanovice na Hané

Ceska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
FIPRON 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok

Fipronilum

Vyhrazeny veterinarni 1éCivy pfipravek

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje

Léciva latka: Fipronilum 2,5 mg

Ciry, téméf bezbarvy roztok.

4. INDIKACE

Psi: Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a s tim spojené alergie na blesi
kousnuti (FAD). Lécba a prevence napadeni klistaty (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes
spp.) a vSenkami (7richodectes canis).

Kocky: Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a s tim spojené alergie na blesi
kousnuti (FAD). Lécba a prevence napadeni klistaty (Ixodes spp.) a vSenkami (Felicola subrostratus).

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kotat do 8 tydnti stafi, u Stéiat do 3 dnil stari.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1écivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u jinych cilovych druhti zvifat nez je urceno.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mize se objevit kratkodoba hypersalivace zplisobena charakterem vehikula.
V ramci velmi vzacnych nezadoucich ucinki byly po pouZziti zaznamenany pfechodné kozni reakce
(vyblednuti a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kize). Vyjimecné byla zaznamenana hypersalivace,
reverzibilni neurologické symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci
problémy. V piipadé€ pretrvavajicich nezadoucich ucinkti vyhledejte pomoc veterinarniho lékare.

Vyvarujte se predavkovani.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindrnimu lékafi.
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7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Psi a kocky.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA A ZPUSOB PODANI

Obecna davka je 7,5 mg fipronilu na 1 kg zivé hmotnosti zvitete, tedy v praxi 3 ml ptipravku neboli 6
stiskli aplikacni pumpy na 1 kg zivé hmotnosti zvifete u baleni s objemem 100 ml, nebo 2 stisky
hlavice na 1 kg Zivé hmotnosti zvifete u baleni 250 ml. V zéavislosti na délce srsti miize byt tato davka
zvysena az na dvojnasobek, tedy 15 mg fipronilu na 1 kg zivé hmotnosti zvifete, tedy v praxi do 12
stiskt aplikacni pumpy na 1 kg zivé hmotnosti zvifete u baleni o objemu 100 ml, nebo 4 stisky na 1 kg
zivé hmotnosti v piipad€ baleni po 250 ml. Pfesné¢ davkovani je nezbytné k zajisténi optimdlniho
efektu i délky Gc¢innosti. Nikdy nesnizujte piredepsané davkovani. V pfipadé potieby se obrat'te na
veterinarniho 1ékare.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Ze vzdalenosti 10 — 20 cm postiikat povrch celého téla zvifete ve sméru proti srsti, obvykle za
soucasného pouziti karta¢e nebo hiebene (veskera srst by méla byt ptipravkem rovnomérné zvlhcena
tak, aby piipravek mohl prostoupit az na kazi). K oSeteni hlavy a okoli o¢i nastiikejte pripravek na
navlhCenou rukavici a jemné vtirejte do srsti - nestifikat do o¢i. Pfipravek nechejte zaschnout
za béznych teplotnich podminek.

Ochrana proti znovunapadeni blechami trva u psa az 90 dnti a u kocky pfiblizn¢ 6 tydnl. Proti
klistatim trva ochrana u psti az 5 tydnd a u kocek az 4 tydny.

Klistata jsou usmrcena do 48 hodin, dfive nez dojde k plnému nasati a pfipadnému pienosu nemoci
(napt. lymské borelidozy). Usmrcena klistata nejcastéji odpadnou nebo mohou byt manualné
odstranéna. Muze ale dojit k uchyceni jednotlivych klistat, proto nelze zcela vyloucit pfenos
infek¢nich chorob, pokud jsou podminky nepftiznivé.

Vzhledem k absenci bezpe¢nostnich studii je minimalni interval mezi jednotlivymi lécbami 4 tydny.

10. OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvifata.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C.
Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketg.

12.  ZVLASTNIi UPOZORNENI

Tento ptipravek muze zpisobit podrazdéni sliznice a oc¢i. Vyhnéte se proto kontaktu piipravku s usty
a ofima.

Lidé se znamou piecitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky, by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s prsty. V ptipad¢ potiisnéni si umyjte ruce vodou a mydlem.

V ptipadé€ nahodného zasazeni oka jej dikladné vyplachnéte vodou.
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Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany pfipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstveé
osetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zvlasté s détmi.

Ptipravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi nebo v dobfe vétrané mistnosti.
Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Pti aplikaci pfipravku pouzivejte ochranné rukavice z PVC nebo nitrilu. Je doporuceno pfi aplikaci
pouzit nepromokavou zastéru. Pokud byl odév siln¢ ve styku s pripravkem, doporucuje se vyprat jej
pred dal§im pouzitim.

Ochranné rukavice po pouziti vyhod'te a umyjte si ruce vodou a mydlem.

V piipadé potiisnéni klize postizené misto ihned oplachnéte vodou a mydlem. Pokud se objevi
podrazdéni, vyhledejte Iékatskou pomoc. Lidé se zndmou citlivosti nebo astmatem mohou byt zvlaste
citlivi k ptipravku. Nepouzivejte pripravek, pokud jste jiz dfive na n€j zaznamenali reakci.

Osetfeni vétsSiho poctu zvitat: Dobré vétrani je dtlezité predevsim tam, kde se oSetfuje vetsi mnozstvi
zvitat. VEtsi mnozstvi zvifat oSetfujte venku nebo zabrainite hromadéni vyparti alkoholu premisténim
oSetfenych zvifat z prostor, kde dochézi k aplikaci. Také zajistéte, aby byla mistnost, kde dochézi
k oSetfeni mezi jednotlivymi aplikacemi, dobfe vétrana. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde
zvitata schnou a vyhnéte se umisténi n€kolika Cerstvé oSetfenych zvitat do jednoho prostoru.

Dalsi opati‘eni

Fipronil mlze neptiznivé plisobit na vodni zivocichy. OSetfenym zvifatim by nemélo byt umoznéno
plavani ve vodnich tocich po dobu 2 dnii po aplikaci.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisa.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze muze byt nebezpeény pro ryby a dal§i vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky ani stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cervenec 2014

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek

EXP: {mésic/rok}

Cislo $arze: {&islo}

Lékova forma: Kozni sprej, roztok



