Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen#gaben

Gebrauchsinformation

Bolfo Spot-On Fipronil 67 mg Lésung zum Auftropfenfir kleine Hunde

1. Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, emn unterschiedlich, des Herstellers, der
fir die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Norbrook Laboratories Limited
Station Works

Newry

Co. Down

BT35 6JP

VEREINIGTES KONIGREICH

Mitvertreiber:

Bayer Vital GmbH
Geschéftsbereich Tiergesundheit
51368 Leverkusen

2. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Bolfo Spot-On Fipronil 67 mg Lésung zum Auftropfenfir kleine Hunde
Fipronil

Fleanil vet 67 mg (FI)

Fipronil Norbrook 67 mg (NO)
Fleanil (DK)

3. Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

Eine 0,67 ml Pipette enthalt:

Wirkstoff:
Fipronil 67,00 mg

Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine kgemale Verabreichung des Mittels erforderlich

Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) E320 0,134 mg
Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) E321 0,067 mg

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung eines Flohbefall€ténocephalides felis). Das Tierarzneimittel zeigt eine sofortige
und bis zu 8 Wochen anhaltende insektizide Wirkgegen einen erneuten Befall mit adulten Fl6hen.

Die akarizide Wirksamkeit gegefxodes ricinus halt bis zu 2 Wochen, gegeRhipicephalus
sanguineus bis zu 3 Wochen und geg&ermacentor reticulatus bis zu 4 Wochen an. Sind Zecken
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dieser Arten zum Zeitpunkt der Anwendung vorhanderden mdoglicherweise nicht alle Zecken in
den ersten 48 Stunden abgetttet, sondern ershadbeziner Woche.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Hunden mit einem Korpergewictieu?2 kg.

Nicht anwenden bei Welpen im Alter unter 8 Wocldan hierfir keine Untersuchungen vorliegen.
Nicht bei kranken (systemische Erkrankungen, Fiefter) oder rekonvaleszenten Tieren anwenden.
Nicht bei Kaninchen anwenden, da es zu Nebenwirkmpguch mit Todesfolge kommen kann.
Dieses Tierarzneimittel wurde speziell fir Hundéngekelt. Nicht bei Katzen anwenden, da dies zu
einer Uberdosierung fithren kann.

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

6. Nebenwirkungen

Nach Ablecken des Tierarzneimittels kann voribeegeh vermehrter Speichelfluss auftreten,
hauptséachlich verursacht durch die Eigenschafte dgerstoffe.

Zu den &uRerst seltenen Nebenwirkungen gehotrenbeaéhende Hautreaktionen an der
Applikationsstelle (Hautverfarbung, lokaler Haarfalls Juckreiz, Erythem) sowie allgemeiner
Juckreiz oder Haarausfall. In Ausnahmeféllen wurderch vermehrter Speichelfluss, reversible
neurologische Symptome (Uberempfindlichkeit, Degi@s nervose Symptome), Erbrechen oder
respiratorische Symptome beobachtet.

Uberdosierungen sind zu vermeiden.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solchepidig in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei
Ihrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem diiet oder Apotheker mit.

7. Zieltierart(en)

Hund

8. Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Art der Anwendung: Zum Auftropfen auf die Haut.

Nur zur duRerlichen Anwendung. Das Tierarzneimjtelach Gewicht des Tieres direkt auf die Haut
auftragen.

Die Pipette erst unmittelbar vor der Anwendung @ers Beutel entnehmen.

Dosierung:

1 Pipette von 0,67 ml fiir einen Hund mit einem kaigewicht von 2 bis 10 kgntsprechend einer
minimalen empfohlenen Dosis von 6,7 mg/kg von Hifiro

Die Pipette aufrecht halten. Den Hals der Pipedight klopfen, damit sich die Flissigkeit vollsténd
im Hauptteil der Pipette sammelt. Die Spitze dgeRe entlang der perforierten Stelle abknickers Da
Fell zwischen den Schulterblattern scheiteln, lésHiaut sichtbar ist. Die Spitze der Pipette a@f di
Haut aufsetzen und den Inhalt behutsam an einavdeirStellen auf der Haut vollstandig entleeren.

Pipette mittels Schere aus dem Beutel entfernen ode
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1. Entlang der diagonalen Linie falten, um Kerlezulegen.

2. Beutel an der Kerbe aufreif3en.

3. Pipette entnehmen, zum Offnen die Spitze deetRipentlang der perforierten Stelle
abknicken.

4. Fell scheiteln/Inhalt auf der Haut entleeren.

9. Hinweise fir die richtige Anwendung

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tieeanzittel an einer Stelle appliziert wird, die dasfT
nicht ablecken kann. AufRerdem ist sicherzusteldass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig
ablecken koénnen.

Das Fell sollte nicht GbermaRig mit dem Tierarzn#ehdurchnéasst werden, da dies die Haare an der
Behandlungsstelle verklebt. Sollte das Fell jedkielrig aussehen, verschwindet dies innerhalb von
48 Stunden nach der Anwendung.

Zur optimalen Bekdmpfung eines Befalls mit FI6heawb Zecken kann der Behandlungsplan
entsprechend den epidemiologischen Gegebenheitddrvangepasst werden.

Da keine entsprechenden Vertraglichkeitsstudiefiegen, sollte der Mindestabstand zwischen zwei
Behandlungen 4 Wochen betragen.

Vor der Behandlung sind die Tiere genau zu wiegen.

10. Wartezeit

Nicht zutreffend

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Fir dieses Tierarzneimittel sind bezlglich der Terafur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Im Originalbehaltnis aufbewahren, um den Inhalt Mcht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis @nferer Umhullung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anwenden.

12. Besondere Warnhinweise

Dieses Tierarzneimittel verhindert nicht, dass 2ecklas Tier befallen. Diese Zecken werden aber
maoglicherweise in den ersten 24-48 Stunden naclkalBehd vor dem vollstandigen Anschwellen
abgetotet, wodurch das Risiko einer UbertragungKm@mkheiten reduziert wird. Abgetotete Zecken
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fallen im Allgemeinen vom Tier ab und verbleibendecken lassen sich meist durch behutsames
Herausziehen leicht entfernen.

Zur optimalen Bekéampfung von Flohbefall in einermubtaalt mit mehreren Tieren sollten alle Hunde
und Katzen in diesem Haushalt mit einem geeignletsektizid behandelt werden.

Ein Ansaugen einzelner Zecken ist moglich. Untegiunstigen Bedingungen kann daher eine
Ubertragung von Infektionskrankheiten nicht volhgsgeschlossen werden. Flohe von Haustieren
befallen oft Kérbchen, Liegedecken und gewohntedplitize wie z. B. Teppiche und Polstermdbel,
die deshalb besonders bei starkem Befall und zunBeder BekampfungsmafRnahme mit einem
geeigneten Insektizid behandelt und regelméaRigsshgg werden sollten.

Haufiges Schwimmen oder Shampoonieren des Tieteguisvermeiden, da die Erhaltung der
Wirksamkeit des Tierarzneimittels unter diesen Bgdngen nicht untersucht wurde.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bdiieren

Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. WersTdeararzneimittel versehentlich in die Augen
gelangt, diese sofort sorgfaltig mit Wasser ausspil

Nur zur &uf3erlichen Anwendung.

Vor der Behandlung sind die Tiere genau zu wiegen.

Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tieeanzittel an einer Stelle appliziert wird, die dasfT
nicht ablecken kann, und sicherzustellen, dass betmandelte Tiere nicht gegenseitig ablecken
koénnen.

Das Tierarzneimittel nicht auf Wunden oder Haudésn aufbringen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann eine Reizung der Seiflaut und der Augen hervorrufen. Deshalb ist
der Kontakt des Tierarzneimittels mit Mund und Aagel vermeiden.

Nach versehentlichem Kontakt mit dem Auge diesésrssorgfaltig mit Wasser ausspilen. Wenn die
Augenreizung andauert, unverziglich einen Arztaelien und die Packungsbeilage oder das Etikett
zeigen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegenifyeronil oder den Hilfsstoffen sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel meiden.

Kontakt mit den Fingern vermeiden. Falls dies dgekchieht, Hande mit Wasser und Seife waschen.
Nach der Anwendung Hande waschen. Wahrend der Beivannicht trinken, essen oder rauchen.
Behandelte Tiere sollten nicht angefasst werden Kimdler sollten nicht mit behandelten Tieren
spielen, bevor die Applikationsstelle trocken $. wird daher empfohlen die Tiere nicht wahrend des
Tages, sondern in den frihen Abendstunden zu behlanérisch behandelte Tiere sollten nicht in
engem Kontakt bei Besitzern, insbesondere Kindsainlafen.

Anwendung wéhrend der Tréchtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Es wurden keine Studien mit diesem Tierarzneimitial trachtigen oder laktierenden Tieren

durchgefihrt. Daher sollte eine Anwendung wahreed drachtigkeit und Laktation nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch déartdelnden Tierarzt erfolgen.
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Sonstige VorsichtsmalRhahmen

Fipronil kann im Wasser lebende Organismen schadiginde sollten fiir zwei Tage nach der
Behandlung nicht in Gewassern schwimmen.

Der alkoholische Tragerstoff kann gestrichene, ilxt& oder andere Oberflachen oder Mdbel in der
Wohnung angreifen.

In Zieltiervertraglichkeitsstudien wurden keine oménschten Wirkungen bei

8 Wochen alten Welpen, im Wachstum befindlichen d&smund Hunden mit einem Gewicht von
etwa 2 kg beobachtet, die dreimal mit einer Dosisamdelt wurden, die der fiinffachen empfohlenen
Dosis entsprach. Bei Uberdosierung kann das Rigtho Nebenwirkungen jedoch steigen. Deshalb
sollten Tiere mit der dem Korpergewicht entspredeenrichtigen PipettengroRe behandelt werden.

Dieses Tierarzneimittel ist entflammbar. Von HitzZeéunken, offenen Flammen und anderen
Zindquellen fern halten.

Nur zur Behandlung der Tiere.

13. Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Entsorgungon nicht verwendetem Arzneimittel
oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsedei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdill ist sictstefien, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel darfaicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewasser gelangga es eine Gefahr fur Fische und andere

Wasserorganismen darstellen kann. Deshalb dirféechd,eGewdasser oder Bache nicht mit dem
Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen verungeiwerden.

14. Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Weitere Angaben

Apothekenpflichtig
Zul.-Nr.: 401784.00.00

Wirkmechanismus

Fipronil ist ein Insektizid/Akarizid aus der Gruppler Phenylpyrazole. Seine Wirkung beruht auf
einer Hemmung des GABA-Komplexes, indem es sicliem Chloridkanal bindet und dadurch den
Chloridionentransfer durch die prd- und postsysapgn Membranen blockiert. Dies fuhrt zu
unkontrollierter Aktivitat des Zentralnervensysteam&l zum Tod von Insekten und Milben.

Angaben zur Verpackung

0,67 ml Pipette, gefertigt aus einer 3-schichtigeslie: Polypropylen/COC/Polypropylen, einer
I6semittelfreien, kaschierten Lackschicht und eirfeotyethylen/EVOH/Polyethylen-Kopolymer. Die
Pipetten sind in einem  kindersicheren 4-lagigen idR&issen, bestehend aus
LDPE/Nylon/Aluminiumfolie/Polyesterfilm versiegalind in einer &ul3eren Schachtel verpackt.

Packungen mit 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60120,0der 150 Pipetten.
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdf®sterkehr gebracht.
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