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Gebrauchsinf

VERABREICHUNGSFORM
Halten Sie die Plpette senkrecht. Klopfen Sie an den engen Tell der Pipette, damit sich der gesamte Inhalt irm Haupttell der
Pipette befindet. Knicken Sie die Verschlusskappe der Pipette en der markierten Linie ab. Scheiteln Sie das Fell, so dass
die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die Plpettensgltze direkt auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals, um den

Inhalt auf der Haut zu entleeren. Wiederholen Sie das Verfahren an einer oder zwei anderen Stellen entlang des Riickens des

Tieres. Das Auftragen der Losung nahe der Schadelbasis verringert die Moglichkeit, dass das Tier die Losung ableckt. Es sollte
darauf geachtet werden, dass sich die Tiere nach der Behandluﬁg nichég%h%lﬁlgiﬁ%ablecken. Das Fell solltenght ubermafig
: es

durchnasst werden, da dies die Haare an der Applikationsstelle verkle
von 24 Stunden nach der Behandlung.
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NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS,
FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH IST
Zulassungsinhaber und Hersteller, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist:
&LFAMEDl-)lg;éme rue L1D. - F - 06517 Carros Cedex - Frankreich
itvertneb:

OZOO GmbH - Genholland 25-29 - D-41179 Monchengladbach

BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

FIPRALONE® 67 mg Losung zum Auftropfen fur kleine Hunde (S) - Fipronil
FIPRALONE® 134 mg Losung zum Auftropfen fur mittelgrofle Hunde (M) - Fipronil
FIPRALONE® 268 mg Losung zum Auftropfen fuir groe Hunde (L) - Fipronil
FIPRALONE® 402 mg Losung zum Auftropfen fur sehr grofe Hunde ( )FL) - Fipronil

WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE
1 ml enthalt 100 mg Fipronil.

ennoch auf, verschwindet es innerhalb
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Sonstige Bestandteile, deren Kenntnis fiir eine zweckgemasse

Eine Pipette von Fi E® enthdlt: Verabreichung des Mittels erforderlich ist:

| Inhalt Fipronil Butylhydroxyanisol E320 Butylhydroxytoluol E32
fur kleine Hunde (S): 0,67 ml 67 mg fur kleine Hunde (S): 0,134 mg/Pipette 0,067 mg/Pipette
fur m:ttelaro&e Hunde (M): 1,34 ml 134 Mg fur mittelgroffe Hunde (M): 0,268 mg/Pipette 0,134 mg/Pipette
fur grofle Hunde (L): 2,68 ml 268 mg fur grofde Hunde (L): 0,536 mg/Pipette 0,268 mg/Pipette
fur sehr grofie Hunde (XL): 402ml  go2mg fur sehr grofle Hunde (XL): 0,804 mg/Pipette 0,402 mg/Pipette
ANWENDUNGSGEBIET(E)

Behandlung eines Floh- (Ctenocephalides spp.) und Zeckenbefalls (Dermacentor reticulatus). Die insektizide Wirksamkeit gegen einen
erneuten Befall mit Flohen besteht fur bis zu 8 Wochen. Das Tierarzneimittel hat eine persistierende akarizide Wirkung von bis zu
Wochen gegen Zecken (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Bei bestimmten Zeckenarten [Rhiplceghalus
sanguineus und Ixodes ricinus) werden moglicherweise nicht alle Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden abgetotet, sondern erst inner-
halb einer Woche. Das Tierarzneimittel kann als Teil eines Behandlungsplans zur Kontrolle von Flohallergiedermatitis (FAD) verwendet
werden, sofern dies zuvor durch einen Tierarzt diagnostiziert wurde.
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GEGENANZEIGEN: Aufgrund fehlender Daten wird empfohlen, das Tierarzneimittel nicht bei Hundewelpen anzuwenden,

die junger als 2 Monate und/oder leichter als 2 kg Gewicht sind. Nicht bei erkrankten (z. B. systemische Krankheiten, Fieber...)
oder genesenden Tieren anwenden. Nicht bei Kaninchen anwenden, da Nebenwirkungen und sogar Tod die Folge sein konnen
Dieses Tierarzneimittel wurde speziell fur Hunde entwickelt. Nicht bei Katzen anwenden, da dies zu Uberdosierungen

fuhren kann. Nicht bei Uberempfindlichkeiten gegenuber dem Wirkstoff oder einem der ubrigen Bestandteile anwenden

NEBENWIRKUNGEN: Wenn das Tier die Losung ableckt, kann fur kurze Zeit vermehrter Speichelfluss durch die Tragerlosung
beobachtet werden. Zu den auflerst seltenen ﬁlebenwirkungen gehoren vorubergehende Hautreaktionen an der Applikations-
stelle (Hautverfarbung, lokaler Haarausfall, Juckreiz, Hautrotung) und allgemeiner Juckreiz oder Haarausfall. In einigen Ausnah
mefallen wurden nacE der Anwendung vermehrter Speichelfluss, reversible neurologische Symptome (Uberempfindlichkeit,
Depression, nervose ng tome), Erbrechen oder Atemprobleme beobachtet. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die
nicht in der Packungsbeilage aufgefuhrt sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

ZIELTIERART(EN): Hund

DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG:

Art der Anwendung und Dosierung: Nur zur aufSerlichen Anwendung. Losung zum Auftropfen auf die Haut entsprechend dem
Korpergewicht wie folgt: 1 Pipette mit 0,67 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 2 und 10 klg, 1 Pipette mit 1,34 ml
pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 10 und 20 kg, 1 Pipette mit 2,68 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen
20 und 40 kg, 1 Pipette mit 4,02 ml pro Hund mit einem Korpergewicht zwischen 40 und 60 kg, Fur Hunde uber 60 kg: zwei
Pipetten mit 2,68 ml. Verabreichungsform: Siehe Vorderseite.

HINWEISE FOR DIE RICHTIGE ANWENDUNG: Behandlungsplan: Zur optimalen Beseitigung eines Floh- und/oder Zeckenbefalls
kann der Behandlungsplan entsprechend den epidemiologischen Gegebenheiten vor Ort erstellt werden. Da keine diesbezugli
chen Vertraglichkeitsstudien vorliegen, betragt die Mindestwartezeit bis zur nachsten Behandlung 4 Wochen.

WARTEZEIT: Nicht zutreffend.

BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE: Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren. Unter 30°C lagerm. Trocken lagerm.
Im Or':ﬁmalbehaltms aufbewahren. Das Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und auflerer Umhullung angegebenen

Verfalldatums nicht mehr anwenden. Das Tierarzneimittel erst unmittelbar vor Anwendung aus der Blisterverpackung entfernen.
BESONDERE WARNHINWEISE:

Besondere Warnhinweise fur jede Zieltierart: Schamponieren eine Stunde vor der Behandlung beeintrachtigt die Wirksamkeit
des Tierarzneimittels gegen Ffbhe nicht. Fur zwei Tage nach der Behandlung sollte Baden und intensives Nasswerden vermie
den werden. Wochentliches Baden von einer Minute verringert die Dauer der persistierenden insektiziden Wirkung gegen Flohe
um eine Woche. Daher sollte haufiges Baden und Schamponieren vermieden werden. Das Tierarzneimittel verhindert nicht,
dass Zecken das Tier befallen. Wenn das Tier vor dem Zeckenbefall behandelt wurde, werden diese Zecken in den ersten 24-48
Stunden nach Befall abgetotet. Die Abtotung erfolgt ublicherweise vor dem Vollsaugen, so dass das Risiko einer durch Zecken
ubertragbaren Krankheit dadurch reduziert, aber nicht vollstandig ausgeschlossen werden kann. Sobald die Zecken abgetotet
sind, fal%en sie im Aligemeinen vom Tier ab, verbleibende Zecken konnen mit sanftem Zug entfernt werden. Flohe von Haustie
ren befallen haufig auch das Kérbchen, Lager und Ruheplatze wie Teppiche und Polstermobel. Bei einem intensiven Befall und
zu Beginn der Bekampfungsmafinahme sollten diese Platze daher mit einem geeigneten Insektizid behandelt und regelmafig
abgesaugt werden. Als Teil eines Behandlungsplans gegen Flohallergiedermatitis werden monatliche Anwendungen fir den
allergischen Hund und andere im Haushalt lebende Hunde empfohlen. Zur optimalen Bekampfung des Flohbefalls in einem
Haushalt mit mehreren Tieren sollten alle Hunde und Katzen mit einem geeigneten Insektizid behandelt werden.Besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren: Die Tiere sollten vor einer Behandlung genau gewogen werden. Kontakt
mit den Augen des Tieres vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, mussen diese sofort und
rundlich mit Wasser gespult werden. Es ist wichtig, darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel an einer Stelle appliziert wird
Schadelbasis), die das Tier nicht ablecken kann. Es ist sicherzustellen, dass sich behandelte Tiere nicht gegenseitig belecken
konnen. 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, mussen diese sofort und griindlich
mit Wasser gespult werden. Wenn die Augenreizung bestehen bleibt, ist unverzuglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Pa-
ckungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen. Den Kontakt mit den
Handen vermeiden. Wenn das Tierarzneimittel versehentlich auf die Haut Eglangt. muss diese mit Wasser und Seife gewaschen
werden. Nach der Anwendung Hande waschen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber Fipronil oder einem
der ubrigen Bestandteile sollten Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Den direkten Kontakt mit der Applikationsstelle
vermeiden, solange diese noch feucht ist Kinder sind wahrend dieser Zeit vom behandelten Tier fern zu halten. Es wird daher
empfohlen, die Tiere nicht wahrend des Tages sondern am frithen Abend zu behandeln. Daruber hinaus sollten frisch behandel
te Tiere nicht bei den Besitzern, insbesondere Kindern, schlafen. Sonstiﬁe VorsichtsmaBnahmen: Fipronil darf nicht in Gewasser
elangen, da es eine Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann. Hunde sollten in den ersten beiden
a%en nach der Behandlu&g nicht schwimmen. Das Tierarzneimittel kann bestimmte Materialien, z. B. bemalte lackierte oder
andere Oberflachen oder Mobel angreifen. Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode: Laborunter-
suchungen mit Fipronil ergaben keine Hinweise auf teratogene oder embryotoxische Wirkungen. Es wurden keine Studien mit
diesem Tierarzneimittel an tragenden und saugenden Hundinnen durchgefuhrt. Daher sollte eine Anwendung wahrend der
Trachtigkeit und Laktation nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALL-

MATERIALIEN, SOFERN ERFORDERLICH: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzuﬁeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmull ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese
Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die Kanalisation entsorgt werden. Fipronil

darf nicht in Gewasser gelangen. da es eine Gefahr fur Fische und andere Wasserorganismen darstellen kann. Teiche, Gewasser
oder Bache durfen nicht mit dem Tierarzneimittel oder leeren Behaltnissen verunreinigt werden

GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE: August 2015

WEITERE ANGABEN: Packungsgroen: Thermogeformte PiBetten: Schachtel mit 1, 2,3, 4, 6, 8,12, 24, 30, 60, 90 oder 150 Pipetten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.
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