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Fiprotec

GEBRAUCHSINFORMATION
Fiprotec 50 mg Lésung zum Auftropfen
fir Katzen

NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGS-
INHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES
HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE
VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber

Beaphar B.V., Drostenkamp 3, 8101 BX, Raalte, Niederlande
Tel.: +31 (0)572 348 834, Fax: +31 (0)572 348 835,
E-Mail: hgb@beaphar.com

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller
Beaphar B.V., Oude Linderteseweg 9, 8102 EV Raalte,
Niederlande

Tel.: +31 (0)572 348 834, Fax: +31 (0)572 348 835,
E-Mail: hgb@beaphar.com

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS
Fiprotec 50 mg Lésung zum Auftropfen fiir Katzen
Fipronil (

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 Pipette mit 0,5 ml enthalt:

Wirkstoff: Fipronil 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Butylhydroxyanisol (E-320).
Butylhydroxytoluol (E-321)..
Benzylalkohol (E-1519) .....ccooovvvvvvvri

e 142,500 mg
Klare, farblose bis schwach gelbliche L&sung.

ANWENDUNGSGEBIET(E)

Zur Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls
(Ctenocephalides felis) bei Katzen. Die Daver der Wirksamkeit
gegen einen Flohbefall betrégt 5 Wochen.

Zur Behandlung eines Zeckenbefalls (Ixodes ricinus) bei Katzen.
Zecken (Ixodes ricinus), die sich zum Zeitpunkt der Verabreichung
des Tierarzneimittels auf der Katze befinden, werden innerhalb
von 48 Stunden abgetétet. Die Behandlung schiitzt nicht vor
einem neuen Zeckenbefall.

GEGENANZEIGEN

Aufgrund fehlender Daten nicht anzuwenden bei Katzenwelpen
unter 8 Wochen und/oder einem Kérpergewicht von weniger
als 1 kg.

Nicht anwenden bei kranken Tieren oder Tieren, die sich von
einer Krankheit erholen.

Nicht anwenden bei Kaninchen, da es zu Nebenwirkungen und
sogar zum Tod fishren kann.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniber dem Wirkstoff oder einem der sonstigen
Bestandteile.

NEBENWIRKUNGEN

Nach Ablecken kann es kurzzeitig zu vermehrtem Speichelfluss
kommen, hauptséchlich verursacht durch den Trégerstoff.

Unter den sehr seltenen Verdachtsféllen von Nebenwirkungen
nach der Anwendung waren voriibergehende Hautreaktionen
an der Applikationsstelle (Hautverfarbungen, lokaler Haar-
ausfall, Juckreiz, Hautrdtung) sowie generalisierter Juckreiz
oder Haarausfall. Sehr selten wurden nach der Anwendung
vermehrter Speichelfluss, reversible neurologische Symptome
(Ubermé&fBige Hautempfindlichkeit, Depression, nervése
Symptome), Erbrechen oder Atemwegsbeschwerden beobachtet.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefihrt sind, bei lhrem Tier feststellen,
oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt
hat, teilen Sie dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind

folgendermafen definiert:

- Sehr héufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen
Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten
Tieren)

- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000
behandelten Tieren)

- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000
behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren,
einschlieBlich Einzelfallberichte).

ZIELTIERART(EN)
Katzen
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Wie Fiprotec

angewendet wird:

Art der Verabreichung -
lokale Anwendung
auf der Haut.

-

Dosierung:
1 Pipette mit 0,5 ml pro Katze

Nur zur guBerlichen Anwendung.

Bewahren Sie die Pipetten bis zum Gebrauch in der
Originalverpackung auf.

HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG
Benutzen Sie die leicht ablésbaren Ecken, um eine Pipette aus
der Blisterpackung zu entfernen. Die Folie nicht mit einer
Schere, einem Messer
oder anderen scharfen
Gegensténden
durchstechen, da dies
die Pipette darin
beschadigen kénnte.

Die Pipette aufrecht halten. Leicht auf die Pipette klopfen, damit
sich die Flissigkeit vollstéindig im Hauptteil der Pipette sammelt.
Schneiden Sie die Spitze der Pipette mit einer Schere ab.
Scheiteln Sie das Fell des Tieres zwischen den Schulterblattern,
bis die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze auf die
Haut und driicken die Pipette behutsam aus, um den Inhalt der
Pipette auf die Haut zu entleeren, vorzugsweise an zwei
Applikationsstellen: zuerst am Kopfansatz, und dann 2-3 cm
weiter hinten.

Es ist darauf zu achten, dass das Fell nicht zu stark mit dem
Tierarzneimittel durchtrénkt wird, da das Fell hierdurch im
Bereich der Behandlungsstelle verklebt. Sollte dies dennoch
geschehen, wird sich die Verklebung innerhalb von 24 Stunden
nach dem Auftropfen wieder I&sen.

Aufgrund fehlender Unbedenklichkeitsstudien nicht sfter als
alle vier Wochen anwenden.

WARTEZEIT(EN)
Nicht zutreffend

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE
Sofort nach dem ersten Offnen der Blisterpackung verwenden.

Fir dieses Tierarzneimittel sind beziglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Die Pipette bis zum Gebrauch in der Blisterpackung und im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfcl”dclfum niCh' mehr cnwenden. DOS
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Zur optimalen Kontrolle eines Flohbefalls in einem Haushalt mit
mehreren Tieren sollten alle Tiere in dem Haushalt mit einem
geeigneten Insektizid behandelt werden. Flshe befallen oft das
Kérbchen, Liegedecken und gewohnte Ruheplétze von
Haustieren, wie Teppiche und Polstermébel. Diese sollten bei
besonders starkem Befall und zu Beginn der Bekdmpfung mit
einem geeigneten Insektizid behandelt und regelméfig
abgesaugt werden.

Vermeiden Sie haufiges Baden oder Shampoonieren des
Tieres, da die Aufrechterhaltung der Wirksamkeit des
Tierarzneimittels in diesen Fallen nicht untersucht worden ist.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung bei Tieren

Nur zur duBBerlichen Anwendung. Vermeiden Sie Kontakt mit
den Augen des Tieres. Bei unbeabsichtigtem Augenkontakt
diese sofort griindlich mit Wasser ausspiilen.

Die Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.
Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an
einer Stelle aufgebracht wird, die das Tier nicht ablecken kann
und sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig
ablecken kénnen.

Das Tierarzneimittel verhindert nicht, dass einzelne Zecken das
Tier befallen. Eine Ubertragung ansteckender Krankheiten von
der Zecke zum Tier kann daher nicht ausgeschlossen werden.
Das Tierarzneimittel nicht auf offenen Wunden oder
geschadigter Haut anwenden.

Nicht anwenden bei Nichtzieltierarten, insbesondere nicht bei
Kaninchen.

Zu einer méglichen Toxizitét fir Katzenwelpen unter

8 Wochen, die Kontakt zu einer behandelten Katze haben,

gibt es keine Daten. Anzuwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.
Nicht gleichzeitig mit anderen Insektiziden, die direkt auf dem
Tier appliziert werden, anwenden.

B dere Vorsicht Bnah 1 fir den Anwender

Pipetten bis zur Anwendung in der Originalverpackung
aufbewahren und gebrauchte Pipetten sofort entsorgen.
Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie)
gegeniber Fipronil oder einem der sonstigen Bestandteile,
sollten den Kontakt mit dem Préiparat vermeiden. Vermeiden
Sie den Kontakt des Préparates mit den Fingern. Sollte das
Préparat mit den Fingern in Kontakt kommen, waschen Sie die
Hénde mit Wasser und Seife. Dieses Tierarzneimittel kann
Reizungen der Schleimhéute und der Augen verursachen.
Deshalb jeden Kontakt mit Mund und Augen vermeiden.
Nach versehentlichem Kontakt mit den Augen diese sofort
sorgféltig mit klarem Wasser ausspiilen.

Die Einnahme des Tierarzneimittels ist schadlich. Pipetten
unzugdnglich fir Kinder aufbewahren. Entsorgen Sie die
gebrauchten Pipetten unmittelbar nach der Anwendung des
Tierarzneimittels. Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich
ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das
Etikett vorzuzeigen.

Behandelte Tiere sollten nicht beriihrt werden, bis die
Applikationsstelle trocken ist. Kinder sollten nicht mit behandelten
Tieren spielen, bis die Applikationsstelle trocken ist. Aus diesem
Grund empfiehlt es sich, die Tiere nicht tagsiber, sondern am
frihen Abend zu behandeln. Kirzlich behandelte Tiere sollten
nicht bei ihren Besitzern schlafen, das gilt insbesondere fir
Kinder.

Waéhrend der Anwendung nicht rauchen, trinken oder essen.
Nach der Anwendung Hénde waschen.

Andere VorsichtsmaBnahmen:

Das Tierarzneimittel kann bestimmte Materialien, wie bemalte,
lackierte oder andere Haushaltsoberfléchen oder Msbel
angreifen.

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefishrt wurden, darf
dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln
gemischt werden.

Tréichtigkeit und Laktation:

Nicht anwenden bei tréichtigen oder sdugenden Katzen.
Laboruntersuchungen mit Fipronil ergaben keine Hinweise auf
teratogene oder embryotoxische Wirkungen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei tréichtigen oder
laktierenden Katzen ist nicht belegt. Wathrend der Tréchtigkeit
und Sdugezeit sollte das Préparat daher nur nach entsprech-
ender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden
Tierarzt angewendet werden.

£nll Rnah

Uberdosierung (Symp , Not
Gegenmittel):

Das Risiko fiir ein Auftreten von Nebenwirkungen kann bei
einer Uberdosierung ansteigen. Juckreiz kann nach der
Behandlung auftreten. Die Verabreichung einer Uberdosis des
Tierarzneimittels fihrt zu einer Verklebung des Fells an der
behandelten Stelle. Diese Verklebung 18st sich innerhalb von
24 Stunden nach der Behandlung auf.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM
ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN,
SOFERN ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer
Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein
missbréuchlicher Zugriff auf diese Abfdlle erfolgen kann.
Tierarzneimittel dirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel kann im Wasser lebende Organismen
schadigen. Verunreinigen Sie keine Teiche, Wasserléufe oder
Wassergrében mit dem Préparat oder den leeren Behéltnissen.

LETZTES GENEHMIGUNGSDATUM DER
PACKUNGSBEILAGE
18 September 2019

WEITERE ANGABEN

Packungen mit 1, 2, 3, 4, 6 Pipette(n).

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
Verkehr gebracht.
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