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PROSPECTO PARA:
Fiprex gatos 52,5 mg solucién spot-on para gatos

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
VET-AGRO TRADING Sp. z o.0.

ul. Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polonia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.o.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polonia

Representante del titular:

CHEMICAL IBERICA Productos Veterinarios, S.L.
C/ Los Alamos 14-Bj Urb. Las Bizarricas
37184-Villares de la Reina, Salamanca

Espafia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Fiprex gatos 52,5 mg solucion spot-on para gatos
Fipronilo

3.  COMPOSICION DE LA(S) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S) Y OTRAS SUSTANCIAS.

Una pipeta (0,7 ml) contiene:

Sustancia activa: Fipronilo 52,5 mg
Excipientes:

Butilhidroxitolueno (E 321) 2,1 mg
Butilhidroxianisol (E 320) 2,1 mg

Solucién de color amatrillo claro a amarillo intenso.
4.  INDICACION(ES) DE USO

Para el tratamiento de infestaciones de pulgas (Ctenocephalides felis) y garrapatas (Dermacen-
tor reticulatus).

El medicamento veterinario muestra un efecto insecticida inmediato y una actividad insecticida
persistente contra nuevas infestaciones de pulgas adultas hasta 9 dias.

El medicamento veterinario tiene una eficacia acaricida persistente contra Dermacentor reticu-
latus hasta 2 semanas. Si estan presentes garrapatas de estas especies cuando el medica-
mento veterinario es aplicado, no todas las garrapatas moriran en las primeras 48 horas, sino
que pueden morir en el transcurso de una semana.

5.  CONTRAINDICACIONES
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No usar en gatitos de menos de 2 meses de edad y/o que pesen menos de un 1 kg.
No usar en animales enfermos (enfermedad sistémica, fiebre, etc.) o convalecientes.
No usar en conejos, ya que puede provocar reacciones adversas e incluso la muerte.
No usar en animales con hipersensibilidad a la sustancia activa o a algin excipiente.
No aplicar sobre la piel dafiada del animal.

6. REACCIONES ADVERSAS

Si el animal lame el punto de aplicacion, en casos excepcionales puede producirse hipersali-
vacion, vémito o sintomas neurolégicos (hipersensibilidad o letargo).

En ocasiones extremadamente raras puede ocurrir decoloracion de la piel, pérdida local del
pelo, irritacion o picor en el punto de aplicacion.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO
Gatos.

8. POSOLOGIAPARA CADAESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Método de aplicacion:

Administracion mediante uncién dorsal puntual.
Una pipeta (0,7 ml) contiene 52,5 mg de fipronilo por gato.

Método de administracion:

Abra la pipeta quitando la punta. Separe el pelo del animal entre las escépulas y aplique el
contenido de la pipeta sobre la piel del animal.

Si es necesario, aplique al medicamento veterinario en mas de un punto situado entre las
escapulas para reducir al minimo las posibilidades de que se escurra y para asegurar que se
administre la dosis completa.

En ausencia de estudios de seguridad, el intervalo de aplicacién minima es de 4 semanas.
Siempre debe tenerse en cuenta la actual situacién epidemioldgica relativa al area en cuestion.
La racionalidad de su uso debe ser adaptada a las necesidades individuales del gato, basan-
dose en la evaluacion de la infestacion, el estilo de vida del animal y de la situacion epide-
mioldgica local con el fin de abordar exclusivamente las situaciones de riesgo de infestacion.

El seguimiento de las instrucciones y advertencias del fabricante reduce al minimo la posibili-
dad de aparicién de reacciones adversas.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Es importante asegurarse de que el medicamento se aplica en un area que el animal no pueda
lamerse.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Conservar a temperatura inferior a 25° C. No refrigerar.

No usar después de la fecha de caducidad que figura en la pipeta y en la caja.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: utilizar inmediatamente.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales

Fiprex tiene una eficacia persistente a corto plazo contra pulgas debido a que el medicamento
veterinario no puede ser utilizado como parte de una estrategia de tratamiento para el control
de la dermatitis alérgica por pulgas (FAD).

No se han realizado estudios especificos sobre la seguridad del medicamento veterinario
después de la administracion repetida, debido al conocido perfil de seguridad de la sustancia
activa y excipientes, pero no se han observado efectos indeseables en los estudios de seguri-
dad en las especies de destino en los gatos y gatitos de 8 semanas 0 mas y un peso alredor de
1 kg tratados una vez al mes a cinco veces la dosis recomendada durante seis meses consecu-
tivos. En ausencia de estudios de seguridad, el intervalo minimo de tratamiento es de 4 sema-
nas.

Evite que los animales laman el punto de aplicacién durante unas cuantas horas después del
tratamiento. No permita que animales recién tratados se laman mutuamente.

Sdélo para uso externo.

Este medicamento veterinario ha sido desarrollado especificamente para su uso en gatos. No
utilizar en perros.

Evite el contacto con los ojos del animal. En caso de contacto accidental con los ojos, aclare
inmediata y cuidadosamente los ojos con abundante agua.
No apligue el medicamento veterinario sobre heridas o piel dafiada.

Deben someterse al tratamiento todos los gatos y perros de la casa.

No existen datos disponibles acerca del efecto del bafio o el champu sobre la eficacia del me-
dicamento veterinario aplicado en gatos. En consecuencia, se debe evitar bafiar o sumergir en
agua al animal en los 2 dias siguientes a la aplicacién, asi como bafiarlo mas de una vez por
semana.

Las pulgas de las mascotas a menudo infestan la cesta del animal, ropa de camay zonas habi-
tuales de descanso del animal, tales como alfombras y muebles que deben tratarse, en el caso
de infestacion masiva y al inicio de las medidas de control, con un insecticida adecuado y de-
ben ser aspirados con regularidad.

Para un control éptimo de la infestacion de pulgas en el hogar de multiples mascotas, todos los
perros y gatos en la casa deben ser tratados con un insecticida adecuado.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Mantenga las pipetas en su envase original hasta que estén listas para su uso.

Las personas con hipersensibilidad conocida al fipronilo o algin excipiente deben evitar todo
contacto con el medicamento veterinario.

Evite que el contenido entre en contacto con la piel. En caso de que esto ocurra lavese las ma-
nos con jabon y agua.
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Este medicamento veterinario puede producir irritacion ocular y en la membrana mucosa. Debe
evitarse el contacto del medicamento veterinario con la boca o los ojos. En caso de contacto
accidental con los ojos, aclarese inmediata y cuidadosamente los ojos con abundante agua. Si
la irritacion ocular persiste, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

La ingestion del medicamento veterinario es perjudicial. Evite que los nifios tengan acceso a las
pipetas y deseche las pipetas usadas inmediatamente después de aplicar el medicamento ve-
terinario. En caso de ingestion accidental consulte con un medico inmediatamente.

Evite el contacto con los animales tratados hasta que el punto de aplicacion esté seco, y no
debe permitirse que los nifios jueguen con los animales tratados hasta que el punto de aplica-
cion esté seco. Por lo tanto, se recomienda no tratar a los animales durante el dia, sino al atar-
decer; y que estos animales recientemente tratados no duerman con los duefios, especialmen-
te con los nifios.

No fumar, beber ni comer durante la aplicacion.

Lavese las manos después de usar.

Otras precauciones
El medicamento veterinario puede tener efectos adversos sobre las superficies del hogar, bar-
nizadas o pintadas o demas mobiliario.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales. El fipronilo puede resultar peligroso para los
organismos acuaticos. No contaminar los estanques, rios o acequias con el medicamento o el
envase vacio.

14. FECHAEN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

04 de abril de 2017
15. INFORMACION ADICIONAL

Sobredosificacion

Los riesgos de reacciones adversas pueden aumentar en caso de sobredosificacion.

La sobredosificacion puede provocar contracciones musculares y convulsiones.

En algunos casos, puede ocurrir agitacién, somnolencia e hipersensibilidad al ruido y a la luz.
También se ha observado vértigo transitorio, salivacion excesiva y vomito.

En el punto de aplicacion del medicamento veterinario, puede ocurrir enrojecimiento transitorio
o irritacion de la piel.

Para reducir su intensidad, se puede aplicar un tratamiento sintomatico.

El riesgo de experimentar efectos adversos, sin embargo, puede aumentar con una sobredosis,
por lo que los animales deben ser tratados siempre con el tamafio de pipeta correcta de acuer-
do con su peso corporal y el intervalo de tiempos. Ante cualquier duda se debe consultar al
veterinario responsable.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
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Los estudios de laboratorio efectuados en animales no han demostrado efectos teratogénicos
ni toxicos para el feto.

No se han llevado a cabo estudios con este medicamento veterinario en gatas gestantes y en
lactacién. Por lo tanto, el uso durante la gestacion y la lactancia so6lo debe realizarse de acuer-
do con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Caja de carton con 1 pipeta de LDPE/HDPE de 0,7 ml con punta de HDPE.

Caja de carton con 3 pipetas de LDPE/HDPE de 0,7 ml con punta de HDPE.

Caja de carton con 12 pipetas de LDPE/HDPE de 0,7 ml con punta de HDPE, empaquetadas
individualmente en cajas de cartén.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos
Formatos:
1x0,7ml, 3x0,7ml, 12x 0,7 ml.

Uso Veterinario — Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.
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