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Flpralone *

Antiparasitikum

Flohe, Zecken, Haarlingsbefall

2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut
Losung fiir Katzen und Hunde - Fipronil

100 ml FUR KATZEN UND HUNDE
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Anaïs SALGAROLO
Zone de texte 
Shelf life: 36 months
Ch.-B.:
Verwendbar bis: mm/yyyy



Gebrauchsinformation

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
ALFAMED

13éme rue LID

F-06517 Carros Cedex

Frankreich

Mitvertrieb:
0’Z00 GmbH, Genholland 25-29
D-41179 Monchengladbach

Bezeichnung des Tierarzneimittels
FIPRALONE 2,5 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut,
Losung fiir Katzen und Hunde - Fipronil

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile
1 ml Spray enthélt: Wirkstoff(e): Fipronil 2,50 mg
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Anwendungsgebiet(e)

Behandlung eines Flohbefalls (Ctenocephalides spp.) bei Hunden und Katzen.
Behandlung eines Zeckenbefalls (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) bei
Hunden und Katzen.

Behandlung eines Haarlingsbefalls bei Hunden (Trichodectes canis) und Katzen
(Felicola subrostratus).

Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle von
Flohallergiedermatitis (FAD) verwendet werden.

Die insektizide Wirksamkeit gegen einen Neubefall mit adulten Flohen besteht
bei Katzen fiir bis zu 6 Wochen, bei Hunden bis zu 3 Monaten, je nach Umfeld.
Das Tierarzneimittel hat eine persistierende akarizide Wirksamkeit gegen Zecken
von bis zu 4 Wochen, je nach Umfeld.

Gegenanzeigen

Nicht bei erkrankten (systemische Krankheiten, Fieber...) oder genesenden Tieren
anwenden. Nicht bei Kaninchen anwenden, da Nebenwirkungen und sogar Tod die
Folge sein kénnen. Nicht bei Uberempfindlichkeiten gegeniiber dem Wirkstoff oder
einem der librigen Bestandteile anwenden.

Nebenwirkungen
Wenn das Tier die Lésung ableckt, kann fiir kurze Zeit vermehrter Speichelfluss

XXXXXXXX-ETIQ-FIPRALONE-SPRAY-100ML_WVE.indd 3 04/08/2016 10:23



durch die Tragerlésung beobachtet werden.

Zu den duflerst seltenen Nebenwirkungen gehoren voriibergehende
Hautreaktionen wie Juckreiz oder Haarausfall. In einigen Ausnahmeféllen wurden
nach der Anwendung vermehrter Speichelfluss, reversible neurologische
Symptome (Uberempfindlichkeit, Depression, nervése Symptome), Erbrechen oder
Atemprobleme beobachtet. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche,

die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihren Tieren feststellen,
teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart(en)
Hund, Katze

Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Art der Anwendung: Mechanisches Pumpspray nur zur duf8erlichen Anwendung.
Die Pumpe gibt 0,5 ml (100 ml Flasche) Spray pro Pumpeinheit ab.

Dosierung: Um das Fell bis auf die Haut zu befeuchten, wenden Sie 3 bis 6 ml pro kg
Kérpergewicht (7,5 bis 15 mg des Wirkstoffes pro kg Kérpergewicht) an,

je nach Haarlénge.

Diese Dosis kann mit 6 bis 12 Pumpeinheiten pro kg Kérpergewicht der 100 ml
Flasche erreicht werden. Je nach Haarldnge ergibt die 100 ml Flasche 4 bis 8
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Behandlungen einer Katze mit 4 kg oder bis zu 3 Behandlungen eines Hundes
mit 10 kg.

Verabreichungsform: Bespriihen Sie den gesamten Kérper des Tieres aus einer
Entfernung von etwa 10 bis 20 cm. Sprithen Sie gegen die Fellrichtung und achten
Sie darauf, dass das gesamte Fell des Tieres feucht wird. Rubbeln Sie das Fell,
insbesondere bei langhaarigen Tieren, so dass das Tierarzneimittel bis auf die Haut
dringen kann. Bei der Behandlung der Kopfregion sowie bei der Behandlung von
jungen oder nervosen Tieren sollte die Losung auf die Hand (mit Handschuhen)
gespriiht und in das Fell einmassiert werden. Lassen Sie das Fell lufttrocknen.
Nicht mit dem Handtuch trocken rubbeln.

Eigenschaften: Die Formulierung enthélt eine filmbildende Substanz. Daher glanzt
das Fell nach einer Anwendung.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Behandlungsplan: Zur optimalen Beseitigung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls
kann ein Behandlungsplan entsprechend den epidemiologischen Gegebenheiten
vor Ort erstellt werden. Da keine diesbeziiglichen Vertraglichkeitsstudien
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vorliegen, betragt die Mindestwartezeit zwischen den Behandlungen 4 Wochen.
Hunde- und Katzenwelpen ab 2 Tagen kénnen sicher behandelt werden.

Wartezeit
Nicht zutreffend.

Besondere Lagerungshinweise
Hochentziindlich. Nicht tiber 25°C lagern. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

%
/HE )

Entgegen dem Haarstrich GrofSer Spriihstrahl auf Riicken Kleiner Spriihstrahl fiir
sprayen und Seiten beim stehenden Tier. ~ Pfoten und Hautfalten beim
GrofSer Spriihstrahl auf Brust und stehenden Tier.
Unterseite beim sitzenden oder ~ Fiir den Kopf die Losung auf
liegenden Tier einen Handschuh geben

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren. Das Arzneimittel nach Ablauf
des auf der Flasche angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.
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Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:

Wenn das Tierarzneimittel als Teil eines Behandlungsplans gegen
Flohallergiedermatitis verwendet wird, werden monatliche Anwendungen fiir das
allergische Tier und alle anderen im selben Haushalt lebenden Katzen und Hunde
empfohlen.

Fiir eine optimale Wirksamkeit sollte das Tier zwei Tage vor und nach der
Behandlung mit dem Tierarzneimittel nicht gebadet oder schamponiert werden.
Bis zu viermal Baden oder Schamponieren in zwei Monaten hat keine spiirbare
Auswirkung auf die Residualwirkung des Tierarzneimittels gezeigt.

Eine monatliche Behandlung mit dem Tierarzneimittel wird im Falle von
haufigerem Schamponieren empfohlen.

Eine Behandlung von Schlafstellen, Teppichen und Polstermébeln mit geeigneten
Insektiziden hilft fiir die Verringerung der Umgebungsinfestation und maximiert
die Dauer des Schutzes vor erneutem Befall.

Zur optimalen Beseitigung des Flohproblems in einem Haushalt mit mehreren

Tieren sollten alle Hunde und Katzen mit einem geeigneten Insektizid behandelt
werden. Vereinzelt kann es zum Ansaugen von Zecken kommen.
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Unter ungiinstigen Bedingungen kann daher eine Ubertragung von
Infektionskrankheiten nicht vollstindig ausgeschlossen werden.

Das Tierarzneimittel ist nicht zur direkten Behandlung der Umgebung geeignet.

B dere VorsichtsmaBnah fiir die A dung bei Tieren

Empfohlene Dosis nicht tiberschreiten.

Das Tierarzneimittel darf nicht in die Augen des Tieres gelangen.

Nicht direkt auf Hautlasionen aufspriihen.

Das Fell des behandelten Tieres sollte in einem gut beliifteten Raum trocknen.
Tier nicht in einen geschlossenen Raum oder Tragekorb einsperren, bis das Fell
vollkommen getrocknet ist.

Es ist wichtig, dass die Tiere sich nach der Behandlung nicht gegenseitig ablecken.
Halten Sie das behandelte Tier fiir mindestens 30 Minuten nach Behandlung
und bis das Fell vollkommen trocken ist, von Feuer oder anderen Hitzequellen

und auch Oberfldchen fern, da letztere durch das alkoholische Spray angegriffen
werden kénnen.
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-] dere Vorsichtsmafnah fiirden A d

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

Personen mit bekannter Uberempflichkeit gegentiiber Fipronil oder einem der
iibrigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.
Den Kontakt mit den Hinden vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich
auf die Haut gelangt, muss diese mit Wasser und Seife gewaschen werden.

Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, miissen diese sofort
und griindlich mit Wasser gespiilt werden.

Den direkten Kontakt mit der Applikationsstelle vermeiden, solange diese noch
feucht ist. Kinder sind wéhrend dieser Zeit von dem behandelten Tier fern zu
halten. Es wird daher empfohlen, Tiere nicht wéhrend des Tages sondern am
frithen Abend zu behandeln. Dariiber hinaus sollten frisch behandelte Tiere nicht
bei den Besitzern, insbesondere Kindern, schlafen.

Das Tierarzneimittel nur im Freien oder einem gut beliifteten Raum aufspriihen.
Spray nicht einatmen. Wéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
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Wahrend der Behandlung wasserfeste (PVCoder Nitril-) Handschuhe tragen.

Es wird empfohlen zum Schutz der Kleidung, eine wasserfeste Schiirze zu tragen.
Wenn die Kleidung durch das Tierarzneimittel sehr nass wird, sollte die Kleidung
entfernt und gewaschen werden. Handschuhe nach der Verwendung entsorgen
und Hande mit Wasser und Seife waschen.

Spritzer auf der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Wenn Reizungen
auftreten, unverziglich einen Arzt zu Rate ziehen.

Menschen mit bekannter Empfindlichkeit oder Asthma kénnen besonders
empfindlich auf das Tierarzneimittel reagieren. Tierarzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie zuvor eine Reaktion darauf beobachtet haben.

Behandlung von mehreren Tieren: Eine gute Beliiftung ist bei der Behandlung
mehrerer Tiere von besonderer Wichtigkeit. Behandeln Sie mehrere Tiere im
Freien oder vermeiden Sie eine ansteigende Konzentration der Spraylésung durch
verdunstenden Alkohol, indem Sie die Tiere aus dem Behandlungszimmer
entfernen. Achten Sie auf gute Beliiftung des Raums zwischen den einzelnen
Behandlungen. Achten Sie aufRerdem darauf, dass der Raum zum Trocknen gut
beliiftet wird und bringen Sie mehrere frisch behandelte Tiere moglichst nicht im
selben Raum unter.
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Sonstige VorsichtsmaBnahmen

Fipronil darf nicht in Gewéasser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Hunde sollten in den ersten beiden Tagen nach
der Behandlung nicht schwimmen.

Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode
Laboruntersuchungen ergaben keine Hinweise auf teratogene Wirkungen bei
Ratten und Kaninchen. Fipronil wird von Welpen nach Behandlung der sdugenden
Mutter gut vertragen. Es wurden keine Studien mit dem Tierarzneimittel an
tragenden bzw. sdugenden Hunden oder Katzen durchgefiihrt. Da die Sicherheit
des Tierarzneimittels nicht nachgewiesen ist, sollte eine Anwendung nur nach
entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden

Tierarzt erfolgen.

Uberdosierung

Das Risiko von Nebenwirkungen kann im Falle einer Uberdosierung steigen.
Im Fall einer Uberdosis ist eine entsprechende symptomatische Behandlung
einzuleiten.
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Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei
Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit

dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfélle erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber
die Kanalisation entsorgt werden.

Fipronil darf nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Gewésser oder Biche diirfen nicht mit
dem Tierarzneimittel oder leeren Behéltnissen verunreinigt werden.
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Genehmigungsdatum der Packungsbeilage
August 2015

Weitere Angaben

Packungsgréfien: 100 ml, 250 ml, 500 ml.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.
Zul.-Nr.: 401111.00.00

Ch.-B.:

Verwendbar bis:

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen:1Jahr.

Nach Anbruch verwendbar bis ...

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.
Apothekenpflichtig. Fiir Tiere.

Flnralone

16he, Zecken, Haarlingsbefall
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Nirbac

STUDIO GRAPHIQUE
CREA

CLIENT: WVE - OZOO WY VET
CODE PRODUIT FINI :

CODE ELEMENT :

ELEMENT : ETIQUETTE LIVRET
LOGICIEL UTILISE :

INDESIGN CC

NOM DE PRODUIT :

FIPRALONE
SPRAY 100ML

CORPS DE TEXTE : 7 PTS

COMMENTAIRE(S) :

CODE FAMILLE 2DB
DIMENSIONS : 65MM X 138MM INCIRC

REFERENCE FOURNISSEUR : VIR-65x138-IC V3

MATERIAU(X) / GRAMMAGE(S) :

- SUPPORT : HD 70MM X200MM

- ADHESIF : RP37

- BASE ETIQUETTE : PP WHITE TC 60

- LIVRET: GLOSS ART PAPER 90G/M2

- PELLICULAGE: 60p GLOSS CLEAR LAMINATE (BRILLANT TRANSPARENT)
- NOMBRE DE PAGES : 16

- NOMBRE DE PAGES IMPRIMABLES: 15

PARTICULARITE(S) :

- MANDRIN : 76MM

- SENS DE D’ENROULEMENT : C1 (EXTERIEUR DROIT AVANT)

COULEURS
RECTO & VERSO

QUADRICHROMIE

O

ESSAI
FICHIER, FAIT PAR :

XX

VERSION LE:
v1 - xx/xx/2016

O

MATRICE
FICHIER, FAIT PAR :

XX

VERSION LE:
v1 - xx/xx/2016

MAQUETTE - LANCEMENT

FICHIER, FAIT PAR :
C. Ansel

CORRIGE PAR:
cp

O

MAQUETTE - MODIFICATION

VERSION LE: FICHIER, FAIT PAR :
v1 - 28/07/2016 XX
VERSION LE: VALIDATION PAR :

v2 - 04/08/2016 XXXX

O

PRODUCTION

LE:
xx/xx/2016

LE:
xx/xx/2016
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