B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Biopronil spot-on 402 mg roztwor do nakrapiania dla pséw

2. Sklad
Kazda pipetka (4,02 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil - 402 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E 320) — 0,804 mg
Butylohydroksytoulen (E 321) — 0,402mg

Klarowny roztwdr o charakterystycznym zapachu.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies.

4, Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.), kleszczy (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus) oraz wszotow (Trichodectes canis) u psow.

Weterynaryjny produkt leczniczy jest stosowany jako element strategii zapobiegania wystepowaniu
alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS), babeszjozy, boreliozy, erlichiozy granulocytarnej oraz
zwalczania zakazenia tasiemcem Dipylidium caninum u pséw.

Produkt zabezpiecza przed ponowna inwazja pchetl i wszotéw przez okres do 8 tygodni oraz przed
ponowng inwazja kleszczy przez okres do 4 tygodni.

Zabicie i odpadniecie obecnych w trakcie podania produktu kleszczy od psa nastepuje w pierwszych
48 godzin po podaniu produktu.

Nowo atakujace kleszcze beda zabite i odpadnigte od psa w 48 godzin, dlatego nie wykluczonej jest,
ze na psie mogg znajdowac si¢ pojedyncze osobniki.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u szczenigt ponizej 2 miesigca zycia i/lub o wadze ponizej 2 kg.

Nie stosowac u zwierzat chorych i w rekonwalescencji.

Nie stosowaé u kotoéw i krolikow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Badania stabilnosci produktu po kontakcie z woda nie byly prowadzone.




Nie zaleca sie kgpania pséw na 3 dni przed podaniem produktu.
Po jego zastosowaniu nie zaleca si¢ czestych kapieli w zbiornikach wodnych lub mycia z uzyciem
szamponu, poniewaz moze to wplywac na skutecznos¢ produktu.

W miejscu podania siers¢ moze by¢ wilgotna, thusta lub moze pojawiac si¢ bialy nalot.
Zmiany te ustepuja do 24 godzin po podaniu produktu.

Jesli produkt zostat zastosowany przed ekspozycja na kleszcze, kleszcze beda zabite w ciggu
pierwszych 24-48 godzin od momentu przyczepienia. Do zabicia zwykle dochodzi wczesniej niz czas
potrzebny do pelnego wszczepienia si¢ kleszcza w skore, co zminimalizuje, cho¢ nie wyklucza, ryzyka
transmisji chorob zakaznych. Po zabiciu kleszcze zwykle spadaja z ciata zwierzecia, ale te, ktore
pozostang moga by¢ tatwo usuniete przez delikatne strzepnigcie. Produkt nie zabezpiecza przed
przyczepieniem si¢ kleszcza do ciala zwierzecia.

Pchty oraz ich postacie rozwojowe wystepuja w otoczeniu zwierzat (legowiska, budy, dywany,
tapicerka mebli). Miejsca te powinny by¢ poddawane regularnemu czyszczeniu (np. za pomoca
odkurzacza) i dziataniu odpowiednich produktéw owadobdjczych.

Gdy produkt jest stosowany jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca si¢ stosowanie produktu raz na miesigc u zwierzat wrazliwych jak i innych psow i kotow
przebywajacych w domu.

Dla optymalnego zwalczania infestacji pchel w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich
pséw i kotow powinien by¢ zastosowany odpowiedni produkt owadobojczy.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Zwierzeta powinny by¢ wazone przed zastosowaniem produktu.

Produkt nalezy naktada¢ w miejscu, z ktdérego zwierze nie moze go zliza¢. Nalezy ponadto
uniemozliwi¢ wzajemne wylizywanie si¢ zwierzat poddanych zabiegowi.

Nie stosowa¢ produktu na rany lub uszkodzong skore.

Psy nie powinny wchodzi¢ do ciekow i (lub) zbiornikow wodnych przez 2 dni od podania produktu
(patrz punkt 12).

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil, inne pochodne fenylopirazolonu lub substancje
pomocnicze wymienione w punkcie 2. powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie powinny podawac kobiety w cigzy.

Nalezy unika¢ dotykania, gtaskania i pocierania siersci w miejscu podania w ciggu 24 godzin od
podania produktu. W tym okresie psy nie powinny spa¢ z ludzmi. Nalezy ograniczy¢ w tym okresie
szczegolnie kontakt dzieci z leczonymi zwierzgtami.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig wody.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg umy¢ miejsce kontaktu mydltem i woda.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie podawania produktu.

Podczas weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé $rodkéw ochrony osobistej, na ktdre
sktadajg sie rekawiczki jednorazowego uzytku.

Umy¢ re¢ce po zastosowaniu produktu.



W przypadku pojawienia si¢ objawow podraznienia takich jak zaczerwienienie skory, oka nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania toksycznego dla ptodu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptodnosé:
Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania toksycznego na rozrodczosc.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Piperonylobutoksyd (nalezacy do pestycydow) dziata jako antagonista fipronilu w zakresie dziatania
przeciwpasozytniczego, poniewaz blokuje utlenianie fipronilu do sulfonéw.

Przedawkowanie:

U kilku pséw, ktérym podawano fipronil w dawce 37,5 mg/kg m. ¢ w 3 godziny po zastosowaniu,
wystapity przemijajace i tagodne objawy neurologiczne (niewielki bezwtad i chwiejnosc¢). U psow,
ktérym podawano fipronil w dawce 62,5 mg/kg wystapity przemijajace objawy tj. drzenie, ataksja,
przyspieszony oddech i drgawki, objawy te ustgpity po 18 godzinach. U psow, ktérym podawano
fipronil w dawce 125 mg/kg zostaty zaobserwowane wymioty, brak apetytu, spadek masy ciala,
drzenia migéni, chwiejno$¢, trudnosci z oddychaniem, objawy mingty po 48 godzinach.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozgdane
Pies:
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na Slinotok, wymioty!3
podstawie dostgpnych danych): Swigd*®
Przeczulica (hiperestezja), zaburzenia uktadu
nerwowego*?

Potrzgsanie glowg!?

Odbarwienia, zlepianie, uthuszczenie siersci®®

w przypadku zlizania produktu przez zwierze
2moga powstawac miejscu podania
®mijaja w ciggu 24 godzin.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl



Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie przez nakrapianie.

Produkt do podawania zewngtrznego, bezposrednio na skore.

1 pipetka zawiera 4,02 ml weterynaryjnego produktu leczniczego (tj. 402 mg fipronilu) do stosowania
u psa o masie od 41 do 60 kg.

W ten sposob podana zostanie minimalna zalecana dawka fipronilu wynoszaca 6,7 mg/kg m.c.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy nakropic¢ na skore psa na karku mi¢dzy topatkami.

W celu nakropienia na skore psa nalezy wyjaé pipetke z opakowania, odgarna¢ siers¢, przytozy¢ do
skory i odtamaé koncowke. Nastepnie trzymajac pipetke pionowo wycisna¢ catos¢ roztworu z
opakowania bezposrednio na skore. Nie nalezy wciera¢ roztworu.

Dotarcie produktu do wszystkich partii ciata nastepuje w ciagu 24 - 48 godzin.

Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny odst¢p pomigdzy kolejnymi
podaniami produktu powinien wynosi¢ nie mniej niz 4 tygodnie.

10.  Okresy karencji

Nie dotyczy.

11.  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé.

Nie uzywac po terminie waznos$ci podanego na etykiecie.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekdw nie nalezy usuwacé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien sie przedostawa¢ do ciekéw wodnych i zbiornikdw
wodnych, poniewaz fipronil jest niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 3217/22

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

09/2026
Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

ul. Grojecka 6,

05-651 Drwalew

tel. 691 014 430

email: dzialania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Gréjecka 6,

05-651 Drwalew



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

