SASTAV:

Fiproes® Dog 2-10 kg

Fiproes® Dog 10-20 kg

Fiproes® Dog 20-40 kg
Fiproes® Dog 40-60 kg

Otopina za nakapavanje

Antiektoparazitik (insekticid - akaricid)

Za upotrebu u veterinarstvu

Zuta ili svijetloZuta, bistra otopina karakteristi¢nog mirisa, koja sadr#i:

Naziv aktivnih Fiproes® Dog Fiproes® Dog Fiproes® Dog Fiproes® Dog
supstanci 2-10 kg 10-20 kg 20-40 kg 40-60 kg
fipronila 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg
(S)-metoprena 60,3 mg 120,6 mg 241.2 mg 361,8 mg

Nosac: benzil alkohol 0,1 ml.

DJELOVANIE:

Fipronil, aktivni sastojak Fiproes Dog, je insekticid i akaricid iz skupine fenilpirazola. U kontaktu djeluje
tako Sto sprjecava prolaz hloridnih jona vezivanjem za GABA (gama-aminobutirna kiselina) receptore
uklju¢ene u nervnu provodljivost u centralnom nervnom sistemu ciljnih parazita. Dakle, sinapticki
prijenos kloridnih iona preko stanicne membrane se zaustavlja, aktivnost centralnog Ziv€anog sistema
se ne moze kontrolirati, Sto uzrokuje ekscitaciju i smrt parazita. Polozaj GABA receptora je razli¢it u
kicmenjaka i beski¢menjaka, a fipronil ne moze vezati te receptore adekvatno i ucinkovito. Stoga je
sigurnosna granica za zivotinje domacine vrlo Siroka.

(S)-metopren, drugi aktivni sastojak Fiproes Dog, larvicidna je tvar terpenoidne strukture. Inhibira
normalan razvojni proces oponasajuci ucinak hormona koji regulira rast kod grinja (to je sintetski
analog juvenilnog hormona). Zivotni ciklus, koji se normalno nastavlja kao jaje, li¢inka, kukuljica i
odrasla jedinka, zavrSava prije nego Sto postane odrasla jedinka zbog ucinka (S)-metoprena. Dakle,
sposobnost grinje da se razmnoZzava je eliminirana. Ovicidno djelovanje moZze se pojaviti kontaktom s
tek izleZzenim jajima ili apsorpcijom kroz kutikulu. Takoder je ucinkovit tokom razdoblja li¢inki ili
kukuljica, sprjecavajuci mlade oblike da zagade okolis. Ne postoji pogodno ciljno tkivo za (S)-metopren
u sisavaca, tako da on nema nikakve farmakoloske ucinke na sisavce.

Kada se Fiproes Otopina za kapanje nanese na kozu, vrlo se malo apsorbira iz koZe. Bududi da se kroz
koZu vrlo malo apsorbira, nema sistemskih uc¢inaka. Nakon lokalne primjene unutar 24 sata s mjesta
primjene prodire u epidermu i Zlijezde lojnice te se Siri u okolinu pokrivajuci cijelu povrsinu tijela. Nakon
primjene koncentrira se u Zlijezdama lojnicama i stvara izvor. Tokom tjedana nakon primjene, aktivni
sastojci se oslobadaju iz ovog izvora na kozu i dlaku tokom normalnog luéenja lojnih Zlijezda. Fipronil
se metabolizira u derivate sulfona koji uzrokuju insekticidne i akaricidne ucinke. Fipronil je uc¢inkovit
protiv svih oblika jaja, licinki i odraslih krpelja i buha.

Toksikoloski podaci: Prema klasifikaciji Svjetske zdravstvene organizacije (WHO), fipronil i (S)-
metopren su u Il klasi toksi¢nosti. Zbog razlike u osjetljivosti GABA receptora, toksi¢nost fipronila na
insekte je vec¢a nego na sisavce. Oralna vrijednost LD50 fipronila u Zenki Stakora je 175 mg/kg Zive
teZine, a dermalna vrijednost LD50 kada se primjenjuje Stakorima u destiliranoj vodi je > 2000 mg/kg
Zive tezine. Dermalna vrijednost LD50 u kuni¢a je odredena kao 354 mg/kg tjelesne teZine.
Laboratorijske studije su pokazale da fipronil nema teratogenih i embriotoksi¢nih uc¢inaka. Fipronil ima
nisku toksi¢nost i Siroku sigurnosnu granicu. ZabiljeZzeno je da nisu uoceni nikakvi toksi¢ni ucinci kod
pasa i Stenaca nakon ponovljene primjene terapijske doze tijekom 6 mjeseci. Oralna vrijednost LD50
metoprena u Stakora je > 34 g/kg, a dermalna vrijednost LD50 u kunic¢a je 2 g/kg. Akutna oralna
vrijednost LD50 kombinacije fipronil/(S)-metopren u muzjaka Stakora iznosi 870 mg/kg.



INDIKACIJE:

Fiproes Otopina za kapanje za pse;

Za lijecenje i kontrolu infestacija buhama (Ctenocephalides sp.), krpeljima (Rhipicephalus sp.,
Dermacentor sp., Ixodes sp.) i usima (Trichodectes canis); U kontroli alergijskog dermatitisa (FAD)
uzrokovanog buhama; Koristi se za sprjeCavanje razvoja jaja, licinki i kukuljica buha. Za potpunu
eliminaciju grinja preporucuje se visekratna mjesecna primjena. Fiproes Otopina za kapanje za pse;
djelotvoran je protiv odraslih, li¢inki ili kukuljica buha i jaja buha kod pasa otprilike 2 mjeseca, a protiv
infestacije krpeljima 1 mjesec, ovisno o intenzitetu infestacije. Novopristigle buhe na tijelu Zivotinje
umiru u roku od 24 sata.

KONTRAINDIKACIE

Ne koristiti kod Zivotinja osjetljivih na aktivni sastojak ili alkohol, kod Zivotinja mladih od 8 tjedana i
kod stenadi laksih od od 2 kg. Ne primjenjuje se kod Zivotinja koje slike sustavne bolesti i koje su slabe.
Ne smije se nanositi na ozlijedenu kozu ili na oci i usta.

Ne smije se koristiti kod kunica jer kod njih ovaj lijek moZe izazvati trovanje.

Ne koristiti kod Zivotinja Ciji se proizvodi koriste za ishranu ljudi.

NACIN UPOTREBE | DOZIRANJE:

Osim ako veterinar drugacije ne preporudi, op¢a farmakoloska doza fipronila za pse je 6,7 mg/kg, a (S)-
metoprena 6 mg/kg. Fiproes Otopina za nakapavanje za pse; primjenjuje se lokalno na kozu. Nanosi se
u obliku kapi na kozu.

Tablica prakti¢nih doza je sljededa:

Vrsta Zivotinje Fiproes Otopina za nakapavanje za pse
Psi tezine izmedu 2-10 kg Fiproes® Dog 2-10 kg
Psi tezine izmedu 10 - 20 kg Fiproes® Dog 10-20 kg
Psi tezine izmedu 20 - 40 kg Fiproes® Dog 20-40 kg
Psi tezine izmedu 40 - 60 kg Fiproes® Dog 40-60 kg

Primjena:

Pipeta se drZi uspravno, a ¢ep se odvrne.

X

Prilikom nanosenja, dlacice se u podrucju ramena rucno razdjeljuju kako bi se otkrila koZa. Vrh pipete
se stavi na koZu i sadrzZaj pipete se istisne u jednoj ili dvije kapi ili kratkom linijom na koZu.

Kako dlacice na podrucju primjene ne bi dobile ljepljiv izgled, treba paziti da se dlacice previse ne
nakvase otopinom. Ako se takva situacija dogodi, ljepljivost ¢e nestati unutar 24 sata nakon nanosenja.




NEZELJENA DEJSTVA:

U ovom slucaju, primjenom se mogu pojaviti privremene kozne reakcije (kraste, svrbeZ, lokalna
alopecija, eritem) i opéi svrbez ili alopecija. Lijek treba primijeniti na podrucje tijela koje Zivotinje ne
mogu lizati. Ako ga Zivotinja polize, moZe dodi do kratkotrajnog prekomjernog slinjenja zbog nosaca
alkoholne prirode tvari.

U slucaju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu naglasene na
ovom uputstvu veterinar mora biti informirana i postupiti u skladu s odredbama ¢lana 26. Zakona o
lijlekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZzbene novine Federacije BiH” br. 15/98 i 70/08).

POSEBNE KLINICKE INFORMACIJE | POSEBNA UPOZORENJA ZA CILINE VRSTE ZIVOTINJA:

Fiproes Dogne sprjecava pri¢vrséivanje krpelja na Zivotinju. Medutim, krpelj ugiba u roku od 24 do 48
sati nakon Sto se pricvrsti, prije nego sto se uopée napunio, ¢ime se smanjuje rizik od prijenosa bolesti.
Mrtvi krpelji obiéno otpadaju, a preostali se lako uklanjaju blagim povlaéenjem. Ako se koristi za
lijeCenje alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama, preporucuje se primjena kod bolesnika s
alergijskim dermatitisom sa drugim Zivotinjama u istom objektu u razmacima od mjesec dana.

Za optimalnu kontrolu problema s buhama i krpeljima na mjestima gdje se zajedno drzi veliki broj
Zivotinja, sve pse i macke na tim mjestima treba tretirati odgovarajuéim insekticidom. Osim toga,
potrebno je primijeniti postupke zastite okolisa, ukljucujuci usisavanje svih podrucja, pranje posteljine
kucnih ljubimaca i kontrolu buha u okoliSu.

Na mjestima gdje su infestacije buhama vrlo intenzivne i tokom sezone kada su buhe aktivne, vrijeme
izmedu dva nanosenja moze se skratiti.

Potrebna je konsultacija se s veterinarom kako bi se primijenio najprikladniji program prema uvjetima
okolisa.

Primjena u trudnoc¢i: Laboratorijske studije su pokazale da fipronil i (S)-metopren nemaju teratogene
niti embriotoksicne ucinke. Ponovljeno doziranje u trudnica i dojilia u dozama 3 puta veéim od
preporucene doze pokazalo je sigurnost formulacije. Fiproes Dogmoze se koristiti kod Zenki tijekom
parenja, trudnoce i razdoblja laktacije.

INTERAKCIJE LIJEKOVA:
Nema.

SIMPTOMI, MJERE OPREZA | PROTUOTROV KOD PREDOZIRANJA:

Nisu primjeceni nikakvi Stetni efekti kod pasa kojima se jednom mjesecno, tokom 6 uzasopnih mjeseci
davao lijek u dozama koje su bile 5 puta vece od preporucenih. Ponovljeni tretmani u razmacima od
mjesec dana su sigurni. Ako se pojave simptomi trovanja, potrebno je primijeniti simptomatsko
lijecenje. Ne postoji protuotrov.

KARENCA:
Ne postoji.

MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA VETERINARE KOJI APLICIRAJU LUEK NA ZIVOTINJAMA:

Drzati dalje od vatre. Alkoholni nosa¢ moze ostetiti obojene, prozirne i druge povrsine u kucéanstvu.
Tokom primjene ne smijete jesti, piti niti pusiti. Treba paziti da se sadrzaj lijeka ne dospije na prste.
Nakon primjene lijeka potrebno je oprati ruke. U slu¢aju dodira s koZom ili o¢ima, koZu i oci treba isprati
s puno vode. Prilikom primjene treba paziti da proizvod ne dospije u o¢i Zivotinje. Zivotinja se ne smije
dirati dok se podrucje nanoSenja potpuno ne osusi. Djeca se ne smiju igrati sa Zivotinjom. Iz tog razloga
Zivotinje treba prskati u ranim vecernjim satima i ne dopustiti da poprskane Zivotinje spavaju sa svojim
vlasnikom, posebno djecom. Treba paziti da Zivotinje ne lizu jedna druga nakon primjene. Bazeni i
vodeni kanali ne smiju biti kontaminirani lijekovima ili praznim pakiranjima. Zivotinjama se ne smije
dopustiti plivanje u bazenima ili drugim vodenim povrSinama dok ne prode najmanje 24 sata nakon



primjene. Pranje, Samponiranje ili natapanje Zivotinje vodom 1 sat prije i 48 sati nakon primjene ne
mijenja ucinkovitost i trajanje djelovanja lijeka.

OPCA UPOZORENJA:
Ne koristiti bez savjetovanja s veterinarom. Ako dode do neocekivanog ucinka, obratite se veterinaru.
Cuvati izvan dohvata djece.

UPOZORENJA ZA NECILINE VRSTE:

Buduci da su ribe i drugi vodeni organizmi izuzetno osjetljivi, medicinirana voda za pranje, ostaci
pesticida i prazne posude ne smiju se bacati u potoke, jezera i ribnjake. Ne smije se koristiti kod kunic¢a
jer kod tih vrsta moZe izazvati trovanje.

UVJETI CUVANJA | ROK TRAJANJA:
Cuvati u vlastitoj ambalaZi, na suhom i hladnom mjestu (ispod 25 °C), zasti¢eno od svjetlosti i od
namirnica. Rok trajanja je 3 godine od datuma proizvodnje.

PAKOVANIJE:

U prodaji je u blister pakiranju od 1, 3 ili 5 pipeta u kartonskim kutijama.
Fiproes® Dog 2-10kg 0,67 ml
Fiproes® Dog 10-20 kg 1,34 ml
Fiproes® Dog 20 -40kg 2,68 ml
Fiproes® Dog 40 - 60 kg 4,02 ml

NACIN IZDAVANJA:
Izdaje se bez recepta.

Lijek nije namjenjen prodaji putem interneta ili drugog elektronskog medija

POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEISKORISTENIH PROIZVODA ILI SA NJIMA
VEZANOG OTPADNOG MATERUALA, UKOLIKO JE PRIMJENJIVO:

Lijekovi se ne smiju bacati u kanalizaciju niti u smece. Odlaganje neiskoristenih lijekova i ambalaZze vrsi
se u skladu s odredbama Zakona o upravljanju otpadom (,,Sluzbene novine Federacije BiH” broj 3/03),
Sto e doprinijeti efikasnoj zastiti okolisa.

NOSILAC DOZVOLE:
TEKNOVET ilag San. i Tic. Inc.
I.0.S.B Mah. Marmara San. Lokacija Marmara M Blok Sokak No:16 34307 Kiiciikcekmece / ISTANBUL

BROJ | DATUM ODOBRENIJA ZA STAVLJANJE U PROMET U BIH:

Fiproes® Dog 2 -10kg—UP-1-06-2-20/21 — 416/24 ).B; od 14. maja 2024. godine
Fiproes® Dog 10 - 20 kg — UP-1-06-2-20/21 — 415/24 J.B; od 14. maja 2024. godine
Fiproes® Dog 20 - 40 kg — UP-1-06-2-20/21 — 417/24 J.B; od 14. maja 2024. godine
Fiproes® Dog 40 - 60 kg — UP-1-06-2-20/21 — 128/24 J.B; od 14. maja 2024. godine

MIJESTO PROIZVODNIJE:

n.X. PAPMACUOTUYHU B/BITAPA” (R.H. FARMACEUTICI BULGARIA Itd.) EOO/,
TEKNOVET ilag San. i Tic. Inc.

C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG

UVOZNIK ZA BOSNU | HERCEGOVINU:
TERRAVET DOO, ul.Sarajevska bb. Gradacac, Bosna i Hercegovina, Tele/fax: 035-819-523






