T- NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Fiprocat Combo Biocanina
50 MG/60 MG SPOT-ON POUR CHATS ET FURETS

Une plpette d2 0.50 mL contient :

Substances actives-

Figronil ... 50,00mg
(S)-Méthopréne RN e .....50.00mg
Exciplents:

Butylhydraxyanisole (£320)...........ooooo 0,10mg
Butyhydraxytoluéne (€321) ... RERE— | -]

Solution pour spat-on, jaune clair

Chats, furets.

4~ INDICATIONS D'UTILISATION

Chez les chats -

Traitement des infestations mixtes par les puces et les tiques et/ou les poux broyeurs:
Traitement des infestations et prévention des ré-iafestations par les puces (Ctenocephalides spp.) du fait de
Factivité insecticide persistant pendant 4 semaines.

Prévention de la multiplication des puces par Inhibition du développement des @ufs (activité ovicide), des larves et

pupes issues des eofs pondus par les poces adultes (activité larvicide) pendant 6 semaines aprés application
Traitement des infestations et prévention des ré-infestations par les tiques (lxodes ricinus, Dermacentor variobilis,

Rhipicephalus songuineus) du fait d'une activité acaricide persistant, selon les données expérimentales, jusqu'a
2 semaines,

- Traitement dos infestations par les poux broyeurs (Felicola subrostratus).
Le médicament peut étre intégeé dans un pregramme de traitement de la Dermatite par Allergie aux Pigires de Puces
(DAPP), lorsqu'elle a été préalablement diagaestiquée par le vétérinaire,
Chez les turets .
Traitement des infestations mixtes par des puces el des liques:
- Traltement des infestations et prévention des ré-Infestations par les puces (Ctenocephalides spp.). Prévention de la

multiplication des puces par inhibition du développement des eufs [activité ovicide) et des larves o pupas issyes
ds @ufs pondus par les paces adultes (activité larvicide)

- Traitement des infestations et prévention des ré-infestations par les tiques (trodes ricinus] du fait de I'activité
petsistant pendant 4 semaines.

5- CONTRE-INDICATIONS

Enl'absence de données disponibles, ne pas traiter les chatons de moins de 8 semaines et/ou pesant mains d'1 kg.

Ne pas utiliser le médicament vétérinaire chez les furets Agés de moins de 6 mois

Ne pas utiliser chez les animaux malades (par exemple : maladies systémiques, fidvre) ou convaleseents.

Ne pas utiliser chez les lapins en raison du risque de réactions indésirables, pouvant tre létales.

Ne pas uliliser en cas d'hypersensibilité aux substances actives ou 4 I'un des cxcipients,
*
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Mises en qardes particulidres :

Tous les stades de développement des puces yem infester le panier du chat, sen licu d2 couchage el ses zones de
repes habituelles comme les tapis et les canapés. £n cas d'Infestation massive, au début de traitement, ces endroits
devront 8tre traités, avec un insecticide adapté et aspirés régullérement.

Afin d2 réduirz la ré-infestation de eavironnement et de I"animal, tous les animaux d'un méme foyer doivent étre
traités avec un produit antl-puces adapté

Une utilsation nen justifiée d'antipamsitires ou s'écartant des instructions du RCP peat accroftre fa pression de
sélection de résistance et conduire 3 une réduction de 'efficacit. La décision d'utiliser le produit doit &tre basée sur
la confirmation de I'espéce parasitaire et la charge parasitaire ou sur le risque basé sur des données tpldémislogiques
pour chague animal.

En I'absence de risque d'une infestation mixte, un produit & spectre étroit doit Clre utilisé.

Le médicament peut dtre intégeé dans un programme de traitement de la Dermatite par Allzrgie aux Pigires de Puces
(0APP). Il est recommandé d'administrer le produit & I'animal atteint ainsi que de traiter les autres animaux du foyer
avec un preduit approprié & une fréqueace réguliére,

Le produit n’empéche pas les tiques de saccrocher aux anima. Si 'animal a été traité avant qu'il ne soit exposé aux
tiques, celles ci seront tuées dans les premitres 24-48 heures 2prés qu'elles <o solent accrochées Dans [a plapart des
cas, elles seront mortes avant qu'elles ne se scient gorgées de sang, ce qui minimise mais n'exclut pas la transmission
des maladies. Une fois que les tiques sont mortes, elles tomberont de I'animal ; celles qui restent accrochées peuvent
dtre enlevées en tirant doucement dessus.

Aucune donnée évaluant I'effet d'wn bain oud’un shampooing sur I'efficacité do produit chez le chat et le furet n'est disponible
Cependant, surla base des informations dispanibles chez les chiens shampooinés a partir de 2 jours sulvant application
tu produit, il n'est pas recommandé de baigner les animaux dans les deux jours qui suivent I'application du produit.
Précautions particuliéres pour ung utilisation sire chep |as espices cibles :

Eviter Iz contact avec les yeux de I'animal. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec une grande
quantsté d'eau.

Ne pas appliquer le produit sur des plales ou des zones de peau lésées.

Il est important de veiller & appliquer le produit sur une zone séche de 1a peau o I'animal ne peut pas se lécher et de
velller @ ce que les animaux ne se léchent pas entre eux aprés traitement.

Attendre que le site d'application seit sec pour permettre & I'animal traité d'étre en contact avec des tissus ou du mobilier,
Précautions particuliéres  prendre par la persanne qui administre le médicament vétérinaire aux animaux :

Ce prodult peut provoquer une irritation des mugueuses, de la peau et des yeux, Le contact du produit avec I bouche,
la peau et les yeux doit done étre évité.

Ce produit peut provoquer des réactions allergiques. Les personnes préseatant une hypersensibilité connue au fipronil
ou 2u (S)-méthopréne ou 4 I'un des excipients doivent éviter tout contact avec le médicament vétérinaire.

fn cas d'exposition accidentelle avec |a peau, se laver 2 peau avec de |'eau et da saven.

En cas d'expesition accidentelle avec les yeux, rincer & 'eau claire avec soin,

Si l'irritation persiste, consultez immédiatement un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette

Encas d'ingestion accidentelle, demandez immédiatement conseil 3 un médecin et montrez-lui la notice ou I'étiquette.
Se laver les mains aprés application.

Ke pas fumer, boire ou manger pendant I'application.

Ne pas manipuler les animaux traités el ne pas autoriser les enfants & jover avec les animaux traités jusqu'a ce que le site
d'application soit sec. Il est donc recommandé que les animaux ne solent pas traités dans la journée mais plutdt en débdut
de sairée, et que les animaux récemment Lraités ne soient pas autorisés a dormir avec les propridtaires, surtout les enfants.
Conserver les pipettes dans I'embaliage d'origine jusqu‘au mement de les utiliser el jeter immédiatement les pipettes
ulilisées.

Gestation et factation

Les études de laboratoirs sur les chats n"ont pas mis en évidence d'effets tératogénes, [elotoxiques ou maternotoxigues.
Chats

La spécialité peut Etre utilisée au cours de la gestation

La toxicité potentielle du prodult chez les chatons de moins de 8 semaines en contact avec une chatte traitée n'a pas éte
documentée. Des précautions spécifiques deviont étre prises dans ce cas.

Furets

Ulnnocuité n'a pas é1é Etablie en cas de gestation et lactation,

Lutilisation ne doit se faire qu'aprés évaluation du rapport bénéfice/risque établie par le vétérinaire,

Interactions médicamentzuses et qutres farmes d'interactions :

Aucune connoe.

Surdesage :

Le risgue de provoquer des effets indésirables peut angmenter en cas de surdosage (voir rubrique « Effets indésirables »).
Chez les chats

Aucun effet Indésirable n'a été mis en évidence dans des étutes de tolérance chez les chats et chatons de B semaines et
plus et pesant environ 1 kg traités une fois par mois pendant 6 mois consécutifs 5 fols la dose recommandée.
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Des démangeaisons pegvent apparaitre suite au traitement.

Un surdosage du produit peut provoquer une apparence collante du poil au site d'application. Cependant, dans ce cas,
ces signes disparaitront dans les 24 hewres suivant I"application.

Chez les furets:

Chez les furets de & mois et plus et traités une fois toutes les 2 semaines pendant & traitements, & 5 fais |a dose
recommandée, une perte de poids a été observée chez quelques animaux.

Incompatibilités majeures :

Aucune connue.
7- EFFETS INDESIRABLES
Chats et furets '
Trés rare Réactions 2a site d'application : desquamation’, perte de poils’,
(~1animal/10 000 animaux traités, | démangeaison’, raugeur' . ‘
y compris les cas isolés] - Démangeaisans et pertes de poils généralisées
Augmentation de la sensibilité aux stimulf, abattement?, autres signes
nerveux’
+-Hypersativation, vomissements |
' Fréquence indéterminge Hypersalivation®
(Ne peut étre estimée sur la base
l des données disponibles)
signes Lransitoires
?signes réversibles

?En cas de Iéchage du site d'application, due principalement d la nature de I'excipient.

I est Important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de I'innocuité d'un
médicament. Si vous constate? des effets indésirables, méme ceux na figurant pas sur cette nonice, ou 5i vous pensez
que le médicament n'a pas été efficace, veulllez contacter en premier liew votre vétérinaire. Vous pouvez également
notifier tout effet indésirable an titulaire de I'autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de
I"autorisation de mise sur le marché en utilisant les coordennées Mgurant & la fin de cette natice, ou par lintermédiaire
de votre systéme national de notification : https://pharmacovigilance-anmv.anses.fr/.

8- POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VDIES ET MODE D'ADMINISTRATION

Usage exterme uniquement, en spot-on,
Chat
La dese minimale recommandée est de 5 mg de fipronil et de B mg de (S)-méthopréne par kg de paids corporel, en une
application cutante, soit une pipette de 0,5 mL par chat,
Furet
La dese recommandée de 50 mg de lipronil par kg de polds corporel et de 60 my de (S)-méthopréne par furet, pour une
application topigue sur la peau, soit une pipette de 0,5 mL par furet.
Uintervalle minimum de traitement est de 4 semaines.
Mode d'administration -
1.Retirer |a pipette d2 son emballage. Tenir [a pipette en position verticale, dévisser et retirer le capuchon.
2.Retourner le capuchon et le replacer & I'envers sur la pipette. Appuyer et appliquer une rotation sur le capuchon afin
de percer Popercule, Retirer le capuchan de |a pipette.
3.tearter les pails au niveau du dos de I'animal, 4 Ia base du cou, entre les omoplates afin de rendre la peau visible,
Appliquer I'embout de la pipette directement sur la peau de I'animal et presser Ia pipette plusieurs fois 2fin de la
vider de soa contenu directement sur la peau en un point.
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9- INDICATIONS NECESSAIRES A UNE ADMINISTRATION CORRECTE

En |'absenco de données de tolérance, Iintervalle minimum de traitement est de 4 semaines.

Pour les infestations par les puces et les Ugues, la nécessitd et ka fréquence du ou des retraitements doivent étre
fondées sur des conseils professiennels et doivent tenir compte de la situation épldémiclogigue locale et du mode de
vie de I'animal,

10- TEMPS D'ATTENTE
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11-PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de Ia vue et d2 2 pont32 des enfants,

A conserver dans I'emballage d'origine de fagon 4 le protéger de la lumiére et de Mhumidité.

Ce médicament vétérinaire ne nécessite pas de conditions particuliéres de conservation en ce qui concerne la température,
Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire aprds 1a date de péremption figurant sur I'dtiquenta apres txp. La dale de
pérempion correspand au dernier jour du mois indiqué.

12-PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION

Ne pas Jeter les médicaments dans les égouts ou dans les erdures ménagéres.

Le médicament vélérinaire ne doit pas ttre déversé dans les cours d'eau car le fipranil et le (S)-méthopréne pourraient
mettre Ies poissons et aulres erganismes aguatiques en danger.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour I'élimination de tout médicament vétérinaire non utilisé ou des
déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et d tout systéme national de collecte applicable. Ces
mesures devraient contribuer 3 protéger 'environnement.

13-CLASSIFICATION DES MEDICAMENTS VETERINAIRES
Médicament vétérinaire non soumis  ordonnance.

14- NUMEROS D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE ET PRESENTATIONS
FR/¥/44693613/2024

Boite de 1 sachet de 1 pipette de 0,50 mL
Bolte de 3 sachets de 1 pipette de 0,50 mL
Boite de 6 sachets de 1pipette de 0,50 mL
Boite d2 10 sachets de 1 pipette e 0,50 mL
Boite de 30 sachets de 1 pipelte de 0.50 mL

Toutes les présentations peuvent ne pas Btre commercialisées.
15- DATE A LAQUELLE LA NOTICE A ETE REVISEE POUR LA DERNIERE FOIS

01/2024

Des informations détailiées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans 1a base de données d2 I'Unlan sur les
médicaments (hps://medicines health europa.cu/veterinary).

Titulaire e |'antorisation d2 mise sar le marché et fabricant responsable d la libération des lots :

KRKA. D.0., NOVD MESTO

SMARIESKA CESTA 6

8301 NOVO MESTO

SLOVENIE

Responsable de [a mise sur | marché et coordonnées pour notifier les effots indésirables présumas ;
DOMES PHARMA FR

57 RUE DES BARDINES

63370 LEMPDES

FRANCE

Tel:+33(0)4 73617227

pharmacovigilancs dpfr@domespharma.com

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre contact avec
I2 représentant local du titulaire de I'autonisation de mise sur le marché.
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