SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST roztok na kvapkanie na kozu pre psov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 pipeta obsahuje:

Pipeta

Fipronilum

Butylhydro
xyanizol
E 320

Butylhydro
xytoluen
E 321

Fypryst 67 mg roztok na kvapkanie na

0,67 ml

67 mg

0,134 mg

0,067 mg

kozu pre psov

Fypryst 134 mg roztok roztok na kvapkanie | 1,34 ml 0,13 mg

na kozu pre psov

134 mg 0,27 mg

Fypryst 268 mg roztok roztok na kvapkanie | 2,68 ml
na kozu pre psov

268 mg 0,54 mg 0,27 mg

Fypryst 402 mg roztok roztok na kvapkanie | 4,02 ml 0,40 mg

na kozu pre psov

402 mg 0,80 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
BledozIta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Lie¢ba a prevencia infestacii sposobenych blchami (Ctenocephalides felis) a kliestami (Rhipicephalus
spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) u psov.

Liecba a kontrola alergickej reakcie po uhryznuti bichami (FAD) u psov.

Prevencia a lie¢ba napadnutia §volou Trichodectes canis u psov.

4.3 Kontraindikacie

Vzhladom na nedostatocné idaje o pouZzivani lieku, nepodavat’ Steniatdm do veku 8 tyzdnov alebo
psom s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Nepodavat’ chorym (systémové ochorenia, horucka) zvieratam alebo zvieratam v rekonvalescencii.

Z ddvodu moznych neziaducich G¢inkov a mortality nepodéavat’ kralikom.

Liek je urceny pre psov. Nepodavat’ mackam; aplikacia moze spdsobit’ predavkovanie.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami zvierata.




4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

i) Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Klieste prichytené na zvierati by sa mali odstranit’ pred pouzitim lieku, aby sa zabranilo riziku
prenosnych chordb.

Je dolezité ubezpecit’ sa, Ze sa liek aplikuje na miesta, kde nemoze dojst’ k olizaniu, a Ze sa zvierata
neolizuji navzajom bezprostredne po aplikacii.

Na zaklade udajov testov ucinnosti u psov Samponovanych 2 dni po aplikécii lieku sa kapanie
neodporuca 2 dni po aplikacii lieku a neodportca sa ani CastejSie kupanie ako raz za tyzden.
Zvlacnujuce Sampony je mozné pouzit’ pred aplikaciou lieku, ale ak sa pouziji tyzdenne po aplikacii
lieku, obmedzujt trvanie ochrany proti blcham na priblizne 5 tyzdnov. 6 tyzdiiov trvajuci pokus
preukizal, ze kupanie raz za tyzdeit s pouzitim medikovaného Samponu obsahujiceho 2%
chlorhexidinu neovplyvnilo ucinnost’ lieku proti blcham.

Po aplikacii lieku by sa psy nemali 2 dni kiipat’ v prirodnych vodnych zdrojoch (pozri ¢ast’ 6.6).
Ojedinele sa mdze vyskytnat’ prichytenie kliesta. Preto je nemozné uplne vylucit’ prenos infekénych
chordb. Zvycajne je kliest’ usmrteny a odpadava z hostitel'a do 24 az 48 hodin po prichyteni bez satia.
Pocas trvania G¢inku lieku sa ojedinelé prichytenie kliesta nemoze vylucit.

Blchy zo zvierat casto zamoruju klietky, lezovisko a odpocivadla zvierat, koberce a zariadenie
domacnosti. Preto by mali byt tieto miesta pravidelne oSetrované vhodnym insekticidom a vysavané z
doévodu masového zamorenia a v ramci ochrannych opatreni.

ii) Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Liek méze sposobit’ podrazdenie mukoéznych membran a oci.

Preto je potrebné vyhnit' sa kontaktu lieku s Gistami a o¢ami.

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil alebo alkohol by nemali prichadzat’ do kontaktu s tymto
veterindrnym liekom. Snazte sa vyhnut kontaktu obsahu s prstami. Ak pride ku kontaktu, umyte si
ruky vodou a mydlom.

Po ndhodnom kvapnuti do oka, vyplachnite oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a deti by sa s nimi nemali hrat’ az do zaschnutia lieku v mieste
aplikacie. Odporuca sa vecerné oSetrenie a zvieratd by nemali spat’ s majiteI'mi, najma s det'mi.

Pocas aplikacie lieku nefajcit’, nejest’ a nepit’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V pripade oliznutia sa mdze vyskytnut’ hypersalivacia spésobena charakterom lieku. Po pouziti lieku
sa vel'mi zriedkavo pozorovala kratkodoba kozna reakcia na mieste podania (strata zafarbenia koze,
lokalna alopécia, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkova zihl'avka alebo strata ochlpenia. Vynimocéne
sa vyskytla hypersalivacia, reverzibilné¢ neurologické symptomy (hyperestézia, depresia, nervozita),
zvracanie alebo problémy s dychanim.

Vyhnite sa predavkovaniu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ lieku bola overend u chovnych, gravidnych a laktujtacich suk, ktorym boli podané davky
trojnasobne presahujuce odporacanu davku. Liek Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa moze
aplikovat’ chovnym, gravidnym a laktujucim sukam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zname.

4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:



Jedna pipeta s obsahom 0,67 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnost'ou od 2 do 10 kg.
Jedna pipeta s obsahom 1,34 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnostou od 10 do 20 kg.
Jedna pipeta s obsahom 2,68 ml roztoku na kvapkanie na koZzu pre psa s hmotnostou od 20 do 40 kg.
Jedna pipeta s obsahom 4,02 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnostou vyssou ako 40 kg
a jedna pipeta s obsahom 4,02 ml roztoku na kvapkanie na kozu spolu s vhodnou pipetou s men$im
obsahom pre psy s hmotnost'ou vysSou ako 60 kg.

Tymto spésobom aplikujete minimalnu odport¢ant davku 6,7 mg/kg fipronilu.
Kv6li nedostatocnym testom bezpecnosti liecku minimalny interval medzi aplikdciami je 4 tyzdne.

Aplikécia raz za mesiac sa odportica v pripade vysokého rizika opakovaného zamorenia blchami, ak je
pes alergicky na postipanie blchami a v pripade nevyhnutnej kontroly zamorenia klieStami alebo pri
¢astom kupanim psov s pouzitim hypoalergénneho alebo zvlac¢nujuceho Samponu. V oblastiach, kde
nie je zvysené riziko zamorenia blchami a kliestami, liek Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa
mdze pouzivat’ kazdy druhy az treti mesiac.

Cesta podania: Nakvapkanim na kozu.

Spo6sob podania:

Odstrante pipetu z trojitého vrecuska. Drzte pipetu kolmo a stiahnite vrchnak. Otocte vrchnakom
pipety a umiestnite ho opacnym koncom spdt’ na pipetu. Vrchnak zatladte a otolte snim, ¢im
prelomite uzaver pipety. Potom vrchndk z pipety odstrante. Rozhrite srst’ zvierata medzi lopatkami
tak, aby ste videli kozu. Hrot pipety prilozte na kozu a niekolkokrat stlacte tak, aby ste obsah
vyprazdnili priamo na kozu.

Liek je G¢inny proti zamoreniu blchami 2 mesiace a proti klieStom do 4 tyzdnov v zavislosti od
vyskytu blch a kliestov v prostredi. Blchy st usmrtené do 24 hodin od kontaktu so zvieratom.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Laboratorne stadie potvrdzujiice bezpecnost’ lieku u cielovych druhov zvierat vykonané na Steniatach
vo veku 8 tyzdiov, rasticich psoch a psoch s hmotnostou okolo 2 kg, ktoré boli pocas Siestich
mesiacov oSetrené¢ davkami, ktoré pat nasobne presahovali odporac¢ant davku, nepreukazali ziadne
neziaduce ucinky. AvSak, pri predavkovani sa moéze zvysit riziko vyskytu neziaducich tUc¢inkov
(pozrite Cast’ 4.6.), preto je potrebné pouzit’ davku zvolent podl'a hmotnosti zvierat’a.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiektoparazitikum na vonkajsie pouZzitie
ATCvet kod: QP53AX15



51 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid / akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Pésobi na ¢lankonoZce interakciou
s ligandami chloridovych kandlov, najmi tymi, ktoré st regulované neurotransmiterom kyseliny
gamma-aminomaslovej (GABA), a tak blokuje pre a postsynapticky prenos chloridovych iénov cez
bunkové membrany. Ddsledkom toho je nekoordinovana Cinnost’ centralneho nervového systému a
nasledné usmrtenie hmyzu a roztocov.

Fypryst roztok na kvapkanie na kozu obsahuje t¢innu latku fipronil, ktord ma Specificky mechanizmus
ucinku na blchy a klieSte. Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa hromadi v tukovej zlozke koze a
vlasovych folikuloch a je kontinualne vylucovany z vlasovych folikulov na kozu a srst’, vysledkom
¢oho je dlhodobo pretrvavajuca aktivita.

5.2 Farmakokinetické udaje

Mnozstvo fipronilu po lokalnej aplikacii lieku je u psov mierne absorbované kozou (15%). V krvnej
plazme psov sa pozorovali r6zne koncentracie fipronilu.

Po aplikacii lieku Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa fipronil koncentracnym gradientom $iri na
kozu a srst’ zvierat'a z bodu aplikacie k periférnym zonam (lumbalna zdéna, slabiny...).

U psov sa fipronil va¢Sinou metabolizuje na sulfonovy derivat (RM 1602), ktory ma aj insekticidne a
akaricidne vlastnosti.

U psov koncetracia fipronilu na chlpoch klesa az na hladinu 3-4 pg/g po 56 dioch po liecbe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxytoluén (E321)
Butylhydroxyanizol (E320)
Bezvody etanol (96%)
Polysorbat 80

Povidon K25
Dietylénglykol-monoetyléter

6.2 Inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky.
6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Pipeta (PP), uzaver s hrotom (PE alebo POM): pipeta s jednou davkou 0,67 ml roztoku na kvapkanie na
kozu v trojitom vrectisku (PETP/AI/LDPE).
Pipeta (PP), uzaver s hrotom (PE alebo POM): pipeta s jednou davkou 1,34 ml roztoku na kvapkanie na
kozu v trojitom vrecusku (PETP/AI/LDPE).
Pipeta (PP), uzaver s hrotom (PE alebo POM): pipeta s jednou davkou 2,68 ml roztoku na kvapkanie na
kozu v trojitom vrectisku (PETP/AI/LDPE).



Pipeta (PP), uzaver s hrotom (PE alebo POM): pipeta s jednou davkou 4,02 ml roztoku na kvapkanie na
kozu v trojitom vrectusku (PETP/AI/LDPE).

Skatul’ka s obsahom 1, 3, 6, 10 a 20 pipiet.
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze moéze byt nebezpecny pre ryby a vodné
organizmy.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/004/DC/10-S

9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 06/04/2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Fypryst 67 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 pipeta (0,67 ml) obsahuje:
Uc¢inna latka:

Fipronil 67 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,067 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 pipeta s jednou davkou 0,67 ml
3 pipety s jednou davkou 0,67 ml
6 pipiet s jednou davkou 0,67 ml
10 pipiet s jednou davkou 0,67 ml
20 pipiet s jednou davkou 0,67 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Psy (2-10 kg)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Sposob podania kvapkanim na kozu.




| 8. OCHRANNA LEHOTA |

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE |

Nahodny kontakt so sliznicami a pokozkou je nebezpeény — precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi
predpismi.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoZze mdze byt nebezpeény pre ryby a vodné
organizmy.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CiSLO (-A) |

96/004/DC/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE |

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 67 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Fipronil 67 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 pipeta s jednou dadvkou 0,67 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.
Psy (2-10 kg).

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:
(7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

KRKA



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

PIPETA

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 67 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

0,67 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

KRKA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Fypryst 134 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 pipeta (1,34 ml) obsahuje:
Uc¢inna latka:

Fipronil 134 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,13 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 pipeta s jednou davkou 1,34 ml
3 pipety s jednou davkou 1,34 ml
6 pipiet s jednou davkou 1,34 ml
10 pipiet s jednou davkou 1,34 ml
20 pipiet s jednou davkou 1,34 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Psy (10-20 kg)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Sposob podania kvapkanim na kozu.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

10




9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodny kontakt so sliznicami a pokozkou je nebezpecny — precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ‘

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi
predpismi.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a vodné
organizmy.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CiSLO (-A) |

96/004/DC/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE |

Lot:

11



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 134 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Fipronil 134 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 pipeta s jednou davkou 1,34 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.
Psy (10-20 kg)

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:
(7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

KRKA

12




PIPETA

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 134 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov

Fipronilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

1,34 mi

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

KRKA

13




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Fypryst 268 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 pipeta (2,68 ml) obsahuje:
Uc¢inna latka:

Fipronil 268 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,27 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 pipeta s jednou davkou 2,68 ml.
3 pipety s jednou davkou 2,68 ml.
6 pipiet s jednou davkou 2,68 ml.
10 pipiet s jednou davkou 2,68 ml.
20 pipiet s jednou davkou 2,68 ml.

| 5. CIECOVY DRUH

Psy (20-40 kg)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Sposob podania kvapkanim na kozu.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

14




9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodny kontakt so sliznicami a pokozkou je nebezpecny — precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ‘

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi
predpismi.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a vodné
organizmy.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi{“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CiSLO (-A) |

96/004/DC/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE |

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 268 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Fipronil 268 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 pipeta s jednou davkou 2,68 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.
Psy (20-40 kg).

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:
(7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

KRKA
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PIPETA

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 268 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov

Fipronilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

2,68 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

KRKA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Fypryst 402 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 pipeta (4,02 ml) obsahuje:
Uc¢inna latka:

Fipronil 402 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,40 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

| 4. VEEKOST BALENIA

1 pipeta s jednou davkou 4,02 ml
3 pipety s jednou davkou 4,02 ml
6 pipiet s jednou davkou 4,02 ml
10 pipiet s jednou davkou 4,02 ml
20 pipiet s jednou davkou 4,02 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Psy (viac ako 40 kg)

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Sposob podania kvapkanim na kozu.

| 8. OCHRANNA LEHOTA
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9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Néhodny kontakt so sliznicami a pokozkou je nebezpecny — precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE |

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE ‘

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNE§KOD,NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi
predpismi.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze moze byt nebezpeény pre ryby a vodné
organizmy.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATf&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETi{“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CiSLO (-A) |

96/004/DC/10-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE |

Lot:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 402 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
Fipronilum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Fipronil 402 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 pipeta s jednou davkou 4,02 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.
Psy (viac ako 40 kg).

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

KRKA
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PIPETA

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 402 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov

Fipronilum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

JEDNOTKACH

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH

4,02 ml

(4. SPOSOB PODANIA LIEKU

5. OCHRANNA LEHOTA

6. CISLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

KRKA
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

FYPRYST roztok na kvapkanie na koZu pre psov

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU

IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST 67 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov

FYPRYST 134 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
FYPRYST 268 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov
FYPRYST 402 mg roztok na kvapkanie na kozu pre psov

Fipronilum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda pipeta obsahuje:
Pipeta Fipronilum Butylhydro | Butylhydro
xyanizol xytoluen
E 320 E 321
Fypryst 67 mg roztok na kvapkanie na|0,67 ml 67 mg 0,134 mg 0,067 mg
kozu pre psov
Fypryst 134 mg roztok roztok na kvapkanie | 1,34 ml 134 mg 0,27 mg 0,13 mg
na kozu pre psov
Fypryst 268 mg roztok roztok na kvapkanie | 2,68 ml 268 mg 0,54 mg 0,27 mg
na kozu pre psov
Fypryst 402 mg roztok roztok na kvapkanie | 4,02 ml 402 mg 0,80 mg 0,40 mg

na kozu pre psov

4. INDIKACIA (-E)

Liecba a prevencia infestacii spdsobenych blchami (Ctenocephalides felis) a kliestami (Rhipicephalus
spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) u psov.

Liecba a kontrola alergickej reakcie po uhryznuti bichami (FAD) u psov.

Prevencia a lie¢ba napadnutia $volou Trichodectes canis u psov.

5.  KONTRAINDIKACIE

Vzhladom na nedostatocné idaje o pouZzivani lieku, nepodavat’ Steniatdm do veku 8 tyzdnov alebo

psom s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Nepodavat’ chorym (systémové ochorenia, horu¢ka) zvieratim alebo zvieratam v rekonvalescencii.

Z dévodu moznych neziaducich G¢inkov a mortality nepodavat’ kralikom.

Liek je urceny pre psov. Nepodavat’ mackam; aplikacia moze spdsobit’ predavkovanie.
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6. NEZIADUCE UCINKY

V pripade oliznutia sa méze vyskytnut’ hypersalivacia sposobena charakterom lieku. Po pouziti lieku
sa vel'mi zriedkavo pozorovala kratkodoba kozna reakcia na mieste podania (strata zafarbenia koze,
lokalna alopécia, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkova zihl'avka alebo strata ochlpenia. Vynimocne
sa vyskytla hypersalivacia, reverzibilné neurologické symptomy (hyperestézia, depresia, nervozita),
zvracanie alebo problémy s dychanim.

Vyhnite sa predavkovaniu.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajSie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte Vasho veterindrneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Dévka:

Jedna pipeta s obsahom 0,67 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnost'ou od 2 do 10 kg.
Jedna pipeta s obsahom 1,34 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnostou od 10 do 20 kg.
Jedna pipeta s obsahom 2,68 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnost'ou od 20 do 40 kg.
Jedna pipeta s obsahom 4,02 ml roztoku na kvapkanie na kozu pre psa s hmotnost'ou vyssou ako 40 kg
a jedna pipeta s obsahom 4,02 ml roztoku na kvapkanie na kozu s vhodnou pipetou s mensim obsahom
pre psy s hmotnost'ou vyssou ako 60 kg.

Tymto spdsobom aplikujete minimalnu odporacanu davku 6,7 mg/kg fipronilu.
Kvéli nedostatocnym testom bezpecnosti liecku minimalny interval medzi aplikdciami je 4 tyzdne.

Mesacna aplikacia sa odportica v pripade vysokého rizika opakovaného zamorenia blchami, ak je pes
alergicky na poStipanie blchami a Vv pripade nevyhnutnej kontroly zamorenia kliestami alebo pri
¢astom kupanim psov s pouzitim hypoalergénneho alebo zvlac¢nujuceho Samponu. V oblastiach, kde
nie je zvySené riziko zamorenia blchami a kliestami, liek Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa
mdze pouzivat kazdy druhy az treti mesiac.

Cesta podania: Nakvapkanim na kozu.

Spdsob podania:

Odstrante pipetu z trojitého vrecuska. Drzte pipetu kolmo a stiahnite vrchnak. Otocte vrchnakom
pipety aumiestnite ho opaénym koncom spit’ na pipetu. Vrchnak zatlate a otofte snim, ¢im
prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstraiite. Rozhriite srst’ zvierata medzi lopatkami
tak, aby ste videli kozu. Hrot pipety prilozte na kozu a niekolkokrat stlacte tak, aby ste obsah
vyprazdnili priamo na koZu.

Liek je Gcinny proti zamoreniu blchami 2 mesiace a proti klieStom do 4 tyzdnov v zavislosti od
vyskytu blch a kliestov v prostredi. Blchy st usmrtené do 24 hodin od kontaktu so zvieratom.
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vyhnite sa kontaktu lieku s oc¢ami zvierata.

Klieste prichytené na zvierati by sa mali odstranit’ pred pouzitim lieku, aby sa zabranilo riziku
prenosnych chordb.

Je dolezité ubezpecit’ sa, Ze sa liek aplikuje na miesta, kde nemoze dojst’ k olizaniu, a Ze sa zvierata
neolizuji navzajom bezprostredne po aplikacii.

Na zaklade udajov testov ucinnosti u psov Samponovanych 2 dni po aplikécii lieku sa kapanie
neodporuca 2 dni po aplikacii lieku a neodportca sa ani CastejSie kupanie ako raz za tyzden.
Zvlacnujuce Sampony je mozné pouzit’ pred aplikaciou lieku, ale ak sa pouziji tyzdenne po aplikacii
lieku, obmedzuju trvanie ochrany proti blchdm na priblizne 5 tyzdiov. 6 tyzdihov trvajici pokus
preukizal, ze kupanie raz za tyzdeit s pouzitim medikovaného Samponu obsahujiceho 2%
chlorhexidinu neovplyvnilo ucinnost’ lieku proti blcham.

Po aplikacii lieku by sa psy nemali 2 dni kiipat’ v prirodnych vodnych zdrojoch (pozri ¢ast’ 13).
Ojedinele sa mdze vyskytnat’ prichytenie kliesta. Preto je nemozné uplne vylucit’ prenos infekénych
chordb. Zvycajne je kliest usmrteny a odpadava z hostitel'a do 24 az 48 hodin po prichyteni bez satia.
Pocas trvania G¢inku lieku sa ojedinelé prichytenie klieSta nemoze vylucit.

Blchy zo zvierat casto zamoruju klietky, lezovisko a odpocivadla zvierat, koberce a zariadenie
domacnosti. Preto by mali byt tieto miesta pravidelne osetrované vhodnym insekticidom a vysavané z
doévodu masového zamorenia a v ramci ochrannych opatreni.

Liek Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa moze aplikovat’ chovnym, gravidnym a laktujacim
sukam.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento veterindrny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek moze sposobit’ podrazdenie mukoéznych membran a oci.

Preto je potrebné vyhnit sa kontaktu lieku s Gistami a o¢ami.

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil alebo alkohol by nemali prichadzat’ do kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Snazte sa vyhnut' kontaktu obsahu s prstami. Ak pride ku kontaktu, umyte si
ruky vodou a mydlom.

Po ndhodnom kvapnuti do oka, vyplachnite oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a deti by sa s nimi nemali hrat’ az do zaschnutia lieku v mieste
aplikacie. Odporuca sa vecerné oSetrenie a zvieratd by nemali spat’ s majiteI'mi, najma s det'mi.

Pocas aplikacie lieku nefajcit, nejest’ a nepit’.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi
predpismi.
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O sposobe likvidacie lickov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarom. Tieto opatrenia by
mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Jedna potlacena Skatulka obsahuje 1, 3, 6, 10, 20 jednorazovych pipiet s obsahom 0,67 ml v trojitom
vrecusku.
Jedna potlacend Skatulka obsahuje 1, 3, 6, 10, 20 jednorazovych pipiet s obsahom 1,34 ml v trojitom
vrecusku.
Jedna potlacena Skatulka obsahuje 1, 3, 6, 10, 20 jednorazovych pipiet s obsahom 2,68 ml v trojitom
vrecusku.
Jedna potlacend Skatulka obsahuje 1, 3, 6, 10, 20 jednorazovych pipiet s obsahom 4,02 ml v trojitom
vrecusku.

Farmakoterapeutickd skupina: antiektoparazitikum na vonkajsie pouzitie, ATCvet kod: QP5S3AX15

Fipronil je insekticid / akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. P&sobi na ¢lankonoZce interakciou
s ligandami chloridovych kandlov, najmi tymi, ktoré st regulované neurotransmiterom kyseliny
gamma-aminomaslovej (GABA), a tak blokuje pre a postsynapticky prenos chloridovych ioénov cez
bunkové membrany. Ddsledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho nervového systému a
nasledné usmrtenie hmyzu a roztocov.

Fypryst roztok na kvapkanie na kozu obsahuje u¢innu latku fipronil, ktora ma Specificky mechanizmus
ucinku na blchy a klieste. Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa hromadi v tukovej zlozke koze a
vlasovych folikuloch a je kontinualne vylucovany z vlasovych folikulov na kozu a srst’, vysledkom
¢oho je dlhodobo pretrvavajuca aktivita.

Mnozstvo fipronilu po lokalnej aplikacii lieku je u psov mierne absorbované kozou (15%). V krvnej
plazme psov sa pozorovali rézne koncentracie fipronilu.

Po aplikéacii lieku Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa fipronil koncentraénym gradientom §iri na
kozu a srst’ zvierat'a z bodu aplikécie k periférnym zonam (lumbalna zéna, slabiny...).

U psov sa fipronil va¢Sinou metabolizuje na sulfonovy derivat (RM 1602), ktory ma aj insekticidne a
akaricidne vlastnosti.

U psov koncetrécia fipronilu na chlpoch klesa az na hladinu 3-4 pg/g po 56 ditoch po liecbe.
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