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Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Tierarzneimittels)

Tierarzneimittel

FIPRALONE 50 mg
Lésung zum Auftropfen fiir Katzen

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEI-
MITTELS

FIPRALONE 50 mg Lésung zum Auftropfen
fur Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine 0,5 ml Pipette enthalt:
Wirkstoff(e):

Fipronil 50,00 mg

Sonstige Bestandteile:
Butylhydroxyanisol (Ph. Eur., E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur., E 321) 0,05mg

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Auftropfen
Klare, farblos bis gelbliche Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Zieltierart(en)
Katze

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe
der Zieltierart(en)

Behandlung eines Floh- (Ctenocephalides
spp.) und Zeckenbefalls (Dermacentor reti-
culatus).

Das Tierarzneimittel hat eine persistierende
insektizide Wirkung von bis zu 5Wochen
gegen Fléhe (Ctenocephalides felis).

Das Tierarzneimittel hat eine persistierende
akarizide Wirkung von bis zu 2 Wochen ge-
gen Zecken (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).
Bei bestimmten Zeckenarten (Rhipicepha-
lus sanguineus und [xodes ricinus) werden
moglicherweise nicht alle Zecken innerhalb
der ersten 48 Stunden nach dem Auftragen
abgetdtet, sondern erst innerhalb einer Wo-
che.

Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Be-
handlungsplans zur Kontrolle der Flohaller-
giedermatitis (FAD) verwendet werden, so-
fern dies zuvor durch einen Tierarzt diagnos-
tiziert wurde.

4.3 Gegenanzeigen

Aufgrund fehlender Daten wird empfohlen,
das Tierarzneimittel nicht bei Katzenwelpen
anzuwenden, die jinger als 2 Monate und/
oder leichter als 1 kg Gewicht sind.

Nicht bei erkrankten (systemische Krankhei-
ten, Fieber ...) oder genesenden Tieren an-
wenden.

Nicht bei Kaninchen anwenden, da Neben-
wirkungen und sogar Tod die Folge sein
kénnen.

Nicht bei Uberempfindlichkeiten gegeniiber
dem Wirkstoff oder einem der Ubrigen Be-
standteile anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise
fiir jede Zieltierart

Fléhe von Haustieren befallen haufig auch
das Korbchen, Lager und Ruheplatze wie
Teppiche und Polstermobel. Bei intensivem
Befall und zu Beginn der BekampfungsmaB-
nahme sollten daher diese Platze mit einem
geeigneten Insektizid behandelt und regel-
maBig abgesaugt werden.
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Das Tierarzneimittel verhindert nicht, dass
Zecken das Tier befallen. Diese Zecken
werden aber in den ersten 24—48 Stunden
abgetdtet. Die Abtotung erfolgt Ublicherwei-
se vor dem Vollsaugen, so dass das Risiko
einer durch Zecken ubertragbaren Krankheit
reduziert, aber nicht vollstandig ausge-
schlossen werden kann. Sobald die Zecken
abgetdtet sind, fallen sie im Allgemeinen
vom Tier ab, verbleibende Zecken kodnnen
mit sanftem Zug entfernt werden.

Daten zum Einfluss von Baden/Schampo-
nieren auf die Wirksamkeit des Tierarznei-
mittels bei Katzen stehen nicht zur Verfi-
gung. Aufgrund von Daten bei Hunden lasst
sich aber schlieBen, dass das Schamponie-
ren eine Stunde vor Behandlung die Wirk-
samkeit des Tierarzneimittels gegen Flohe
nicht beeintrachtigt.

Als Teil eines Behandlungsplanes gegen
Flohallergiedermatitis werden monatliche
Anwendungen fir das allergische Tier und
andere im Haushalt lebende Katzen empfoh-
len.

Zur optimalen Bekampfung des Flohpro-
blems in einem Haushalt mit mehreren
Tieren sollten alle Hunde und Katzen mit
einem zugelassenen Insektizid behandelt
werden.

4.5 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung bei Tieren

Kontakt mit den Augen des Tieres vermei-
den. Wenn das Tierarzneimittel versehent-
lich in die Augen gelangt, missen diese
sofort und grandlich mit Wasser gespult
werden.

Das Tierarzneimittel nicht auf Wunden oder
Hautlasionen anwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
den Anwender

Dieses Tierarzneimittel kann Reizungen der
Schleimhaut und der Augen verursachen.
Daher sollte der Kontakt mit Mund oder
Augen vermieden werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in
die Augen gelangt, missen diese sofort und
grundlich mit Wasser gespllt werden. Wenn
die Augenreizung bestehen bleibt, ist unver-
zuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzei-
gen.

Den Kontakt mit der Haut vermeiden. Wenn
das Tierarzneimittel versehentlich auf die
Haut gelangt, muss diese mit Wasser und
Seife gewaschen werden. Nach der Anwen-
dung Hande waschen.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trin-
ken oder rauchen.

Tiere oder Anwender mit bekannter Uber-
empfindlichkeit gegenlber Fipronil oder
einem der Ubrigen Bestandteile (siehe 6.1)
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel
vermeiden.

Den direkten Kontakt mit der Applikations-
stelle vermeiden, solange diese noch feucht
ist. Kinder sind wahrend dieser Zeit vom
behandelten Tier fern zu halten. Es wird
daher empfohlen, Tiere nicht wahrend des
Tages sondern am friihen Abend zu behan-
deln. Dartber hinaus sollten frisch behan-

delte Tiere nicht bei den Besitzern, insbe-
sondere Kindern, schlafen.

Sonstige VorsichtsmaBBnahmen

Die alkoholische Tragerldsung kann be-
stimmte Materialien, z. B. bemalte, lackierte
oder andere Oberflachen oder Moébel an-
greifen.

4.6 Nebenwirkungen

(Haufigkeit und Schwere)

Wenn das Tier die Losung ableckt, kann flr
kurze Zeit vermehrter Speichelfluss durch
die Tragerldsung auftreten.

Zu den auBerst seltenen Nebenwirkungen
gehoren vorlbergehende Hautreaktionen
an der Applikationsstelle (Schuppen, lokaler
Haarausfall, Juckreiz, Hautrétung) und allge-
meiner Juckreiz oder Haarausfall. In einigen
Ausnahmeféllen wurden nach der Anwen-
dung vermehrter Speichelfluss, reversible
neurologische Symptome  (Uberempfind-
lichkeit, Depression, nervose Symptome)
oder Erbrechen beobachtet.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach
Anwendung von FIPRALONES50mg LO6-
sung zum Auftropfen flr Katzen sollte dem
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit, MauerstraBe 39-42,
10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen koénnen kostenlos unter 0.g.
Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Flr Tierarzte besteht
die Moglichkeit der elektronischen Mel-
dung (Online-Formular auf der Internet-Seite
http://vet-uaw.de).

4.7 Anwendung wahrend der Trachtig-

keit, Laktation oder der Legeperiode

Laboruntersuchungen mit Fipronil ergaben
keine Hinweise auf teratogene oder embryo-
toxische Wirkungen. Es wurden keine Stu-
dien mit diesem Tierarzneimittel bei tragen-
den und saugenden Katzen durchgefihrt.
Daher sollte eine Anwendung wahrend der
Trachtigkeit und Laktation nur nach entspre-
chender Nutzen-Risiko-Bewertung durch
den behandelnden Tierarzt erfolgen.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und andere
Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Art der Anwendung und Dosierung:

Nur zur auBerlichen Anwendung.

Lokale Anwendung auf die Haut 1 Pipette mit
0,5 ml pro Tier.

Thermogeformte Pjpetten:

Halten Sie die Pipette senkrecht. Klopfen
Sie an den engen Teil der Pipette, damit
sich der komplette Inhalt im Hauptteil der
Pipette befindet. Knicken Sie die Verschluss-
kappe der Pipette entlang der markierten
Linie ab.

Scheiteln Sie das Fell, so dass die Haut
sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze
auf die Haut und drliicken Sie die Pipette
mehrmals, um den Inhalt direkt auf der Haut
zu entleeren. Wiederholen Sie das Verfahren
an einer oder zwei anderen Stellen im Na-
ckenbereich der Katze, bevorzugt an der
Schadelbasis und zwischen den Schultern.
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Tierarzneimittel

Polypropylen-Pipetten:

Nehmen Sie die Pipette aus der Verpa-
ckung. Halten Sie die Pipette senkrecht
und entfernen Sie die Verschlusskappe
durch Drehen und Abziehen. Drehen Sie
die Verschlusskappe herum und setzen
Sie das andere Ende der Kappe zurtck
auf die Pipette. Drehen Sie die Kappe, um
das Siegel zu brechen, entfernen Sie dann
die Kappe von der Pipette.

Scheiteln Sie das Fell, so dass die Haut
sichtbar wird. Setzen Sie die Pipettenspitze
direkt auf die Haut und dricken Sie die
Pipette mehrmals, um den Inhalt direkt auf
der Haut zu entleeren. Wiederholen Sie das
Verfahren an einer oder zwei Stellen im

Nackenbereich der Katze, bevorzugt an der
Schadelbasis und zwischen den Schultern.

Das Auftragen der Losung nahe der Scha-
delbasis verringert die Mdglichkeit, dass
das Tier die Losung ableckt. Es sollte da-
rauf geachtet werden, dass sich die Tiere
nach der Behandlung nicht gegenseitig ab-
lecken.

Das Fell sollte nicht GbermaBig durchnasst
werden, da dies die Haare an der Applika-
tionsstelle verklebt. Tritt dies jedoch auf,
verschwindet es innerhalb von 24 Stunden
nach der Behandlung.

Bis 48 Stunden nach der Behandlung kon-
nen weiBliche Losungsrickstande erkenn-
bar sein.

Behandlungsplan:
Zur optimalen Beseitigung eines Floh- und/

oder Zeckenbefalls kann ein Behandlungs-
plan entsprechend den epidemiologischen
Gegebenheiten vor Ort erstellt werden.

4.10 Uberdosierung

4.11 Wartezeit(en)

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Angaben zur Pharmakokinetik

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Verzeichnis der sonstigen

6.2 Inkompatibilitdten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Da keine diesbezuglichen Vertraglichkeits-
studien vorliegen, betragt die Mindestwarte-
zeit bis zur nachsten Behandlung 4 Wochen.

(Symptome, NotfallmaBnahmen und
Gegenmittel), falls erforderlich

In Vertraglichkeitsstudien an Katzen und
Katzenwelpen im Alter von 2 Monaten und
alter mit einem Gewicht von ca. 1 kg wurden
nach Anwendung der funffachen empfohle-
nen Dosis (tagliche therapeutische Dosis,
die an finf aufeinander folgenden Tagen
angewendet wurde) in drei aufeinander fol-
genden Monaten auBer Juckreiz und ein-
malig aufgetretenem Erbrechen keine Ne-
benwirkungen beobachtet. Das Risiko von
Nebenwirkungen kann im Falle einer Uber-
dosis steigen.

Nicht zutreffend.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ektopa-
rasitikum zur lokalen Anwendung.
ATCvet Code: QP53AX15

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid, das
zur Gruppe der Phenylpyrazole gehort. Es
wirkt durch Hemmung des GABA-Kom-
plexes, bindet sich am Chloridkanal und
kann damit die pra- und post-synaptische
Ubertragung von zellmembraniibergreifen-
den Chlorid-lonen blockieren. Dies fuhrt zu
unkontrollierter Aktivitdt des Zentralnerven-
systems und schlieBlich zum Tod der Insek-
ten oder Spinnentiere.

Fipronil wirkt insektizid bei FIdhen (Ctenoce-
phalides spp) und akarizid bei Zecken (Rhi-
picephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes
spp. darunter Ixodes ricinus).

Fléhe werden innerhalb von 24 Stunden
getdtet. Zecken werden Ublicherweise
48 Stunden nach Kontakt mit Fipronil geto-
tet, bei bestimmten Zeckenarten (Rhipi-
cephalus sanguineus und Ixodes ricinus)
werden moglicherweise nicht alle Zecken
innerhalb der ersten 48 Stunden getdtet.

In vitro wird Fipronil hauptsachlich zu Sul-
fon-Derivaten verstoffwechselt. Dies ist je-
doch in vivo nur von geringer Bedeutung, da
Fipronil bei Katzen kaum resorbiert wird. Die
Konzentrationen von Fipronil auf dem Haar
sinken im Laufe der Zeit.

Bestandteile

Butylhydroxyanisol (Ph. Eur., E 320)
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur., E 321)
Benzylalkohol
Diethylenglycolmonoethylether (Ph. Eur.)

Keine bekannt.

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unver-
sehrten Behaltnis: 24 Monate.
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6.4 Besondere Lagerungshinweise 10. STAND DER INFORMATION

Unter 30°C lagern. Trocken lagern. Im Ori- Juli 2015
ginalbehaltnis aufbewahren.

11. VERBOT DES VERKAUFS,

6.5 Art und Beschaffenheit der Primar-
DER ABGABE UND/ODER

verpackung

Thermogeformte Pipetten: WeiBe oder DER ANWENDUNG
durchsichtige mehrschichtige Einmal-Pipet- Nicht zutreffend.

te aus Plastik mit einer entnehmbaren Men-

ge von 0,5 ml. 12. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
Die innere Schicht, die in Kontakt mit dem APOTHEKENPFLICHT

Produkt kommt, besteht aus Polyacryloni-
tril-Methacrylat. Die weiBe AuBenhdlle be-
steht aus Polypropylen/Zyklischem Olefin-
Copolymer/Polypropylen.

Schachteln mit 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, €0,
90 oder 150 Pipetten.

Polypropylen-Pipetten: WeiBe Einmal-Pi-
pette aus Polypropylen mit einer entnehm-
baren Menge von 0,5ml, verpackt in einer
farblosen Blisterverpackung aus Polypropy-
len/Zyklischem Olefin-Copolymer/Polypro-
pylen, verschlossen durch eine Hitzeversie-
gelung mit einer thermoversiegelbaren la-
ckierten Aluminiumfolie, aufbewahrt in einer
Schachtel oder einer Blisterkarte.
Blisterkarten oder Schachteln mit 1, 2, 3, 4, 6,
8, 12, 24, 30, 60, 90 oder 150 Pipetten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in Verkehr gebracht.

Apothekenpflichtig.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwen-
dung entstehender Abfélle

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind
vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung
mit dem Hausmdill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Ab-
falle erfolgen kann. Tierarzneimittel dlrfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die
Kanalisation entsorgt werden.

Fipronil darf nicht in Gewasser gelangen, da
es eine Gefahr fur Fische und andere Was-
serorganismen darstellen kann.

7. ZULASSUNGSINHABER

ALFAMED

13éme rue LI.D.

F-06517 Carros Cedex
Frankreich

Tel. +33(0)492 08 73 04
Fax +33(0)4 92 08 73 48

Mitvertrieb:

0’Z00 GmbH

Genholland 25-29
D-41179 Monchengladbach
Deutschland

Tel. +49 (0)2161 82803-0
Fax +49 (0)2161 82803-19
eMail info@o-zoo.de
WWW.0-z00.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

4011120000 Anforderung an:

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERST- Satz-Rechen-Zentrum Berlin
ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER Fachint {onsdienst
ZULASSUNG achinformationsdiens
03.03.2009 Postfach 11 01 71
18.03.2014 10831 Berlin
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