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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
FYPRYST 134 mg spot-on, otopina za nakapavanje za pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

| pipeta (1,34 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:
Fipronil 134 mg

Pomoéne tvari:
Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Svijetlozuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (>10-20 kg).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Spre¢avanje 1 suzbijanje infestacije pasa buhama (Crenocephalides spp.), krpeljima
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) 1 pausima (Felicola subrostratus).
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moze koristiti kao dio strategije lijecenja
alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis - FAD).

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati Stenadi mladoj od 8 tjedana 1 lak$oj od 2 kg.

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim Zivotinjama (sustavne infekcije, poviSena tjelesna
temperatura) i onima u stadiju oporavka.

VMP se ne smije primjenjivati kuniéima jer se mogu pojaviti teske reakcije nepodnosljivosti i
uginuca.

VMP se ne smije primjenjivati ma¢kama jer moze doc¢i do predoziranja.

VMP se ne smije primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu ili bilo koju pomo¢nu
tvar.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Za uspjesno suzbijanje infestacije pau§ima, mora se istodobno tretirati sve pse koji dolaze u
medusobni dodir.

Da bi se u kuéama i stanovima u kojima Zivi viSe macaka i/ili pasa optimalno nadziralo
populaciju buha, sve pse i macke treba istodobno tretirati prikladnim cktoparaziticidom.
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VMP ne sprjecava prihvacanje krpelja na zivotinje. Ako je Zivotinja tretirana prije izlaganja
krpeljima, oni ¢e poceti ugibati u prvih 24-48 sati nakon prihvacéanja. To u pravilu bude prije
negoli se krpelj znatno poveca. To umanjuje, ali ne iskljucuje opasnost od prijenosa bolesti
kojima su oni vektori. Uginuli krpelji ¢esto otpadnu sa Zivotinje. a krpelje koji zaostanu moze
se lako ukloniti njeznim poviacenjem.

Buhe s kucnih ljubimaca ¢esto nasele koSaru Zivotinje, kao i mjesta gdje se one redovito
odmaraju ili spavaju poput prostira¢a i tkaninom presvucenih dijelova namjestaja. Stoga u
sluCaju opsezne infestacije, kao i na pocetku provodenja kontrolnih mjera, ta mjesta treba
redovito tretirati prikladnim insekticidom i ¢istiti usisava¢em.

Kada se pripravak koristi kao dio strategije u lijeCenju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama, preporutuje ga se primjenjivati jedanput mjese¢no svim preosjetljivim jedinkama
kao 1 drugim psima u kucanstvu.

Da se ne umanji trajanje i uspjesnost zaStite od buha i krpelja pse se ne smije
kupati/Samponirati 2 dana poslije primjene VMP-a. U pravilu pse se smije kupati jedanput
tjedno. Emolijentni Samponi mogu se Koristiti prije tretmana, no ako ih se upotrebljava 7 dana
nakon primjene VMP-a, umanjit ¢e se trajanje zatite protiv buha na oko 5 tjedana. Tjedno
kupanje i tretiranje s ljekovitim Samponom koji sadrzava 2 % klorheksidina ne umanjuje
ucinak protiv buha tijekom 6 tjedana.

Psi se ne smiju kupati u otvorenim vodama 2 dana nakon tretmana.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Ako su krpelji prisutni na Zivotinji, treba ih ukloniti prije tretmana da se smanji rizik od
bolesti koje mogu prenijeti.

Prije tretmana treba §to toénije odrediti tjelesnu masu Zivotinje.

VMP je namijenjen primjeni izvana tj. na kozu i ne smije dospjeti u oko psa. U takvim
slu¢ajevima oko treba odmah obilno isprati vodom.

VMP se ne smije primjenjivati na rane ili o$te¢enu kozu.

VMP treba primijeniti samo na mjesta koja Zivotinja ne moze lizati i treba se sprijeciti da se
psi medusobno lizu.

Alkoholni nosa¢ u ovom VMP-u moZe nepovoljno utjecati na obojene/lakirane predmete,
posebno na tkanine koje upijaju tekuéinu te na namjestaj.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama

VMP moze uzrokovati nadrazaj sluznica i oka. Stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s
o€ima i paziti da ne dospije u usta.

Osobe preosjetljive na insekticide i alkohol trebaju izbjegavati dodir s ovim VMP-om.

Mora se paziti da proizvod ne dospije na kozu, a u takvim slu¢ajevima zahvacena mjesta treba
oprati vodom i sapunom.

U slucaju da VMP dospije u oko, treba ga odmah isprati s puno ¢iste vode.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke vodom i sapunom.

Ne smije se jesti, piti niti pusiti tijekom primjene VMP-a.

Pse kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati, a posebno ih ne smiju dirati djeca, dok se
mjesto primjene ne osusi. To se moze lak3e postic¢i primjenom VMP-a naveder. Psima, kojima
je nedavno primijenjen VMP, ne smije se dopustiti da spavaju s vlasnikom, osobito ne s
djecom.
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4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Ukoliko pas polize VMP, moze krace vrijeme pojacano sliniti zbog djelovanja nosaca.

Na mjestu primjene vrlo rijetko se mogu pojaviti prolazne reakcije na koZi (crvenilo, svrbez,
ljustenje koze, lokalni gubitak dlake) te sustavne rcakcije kao $to su svrbez ili ispadanje dlake.
Vrlo rijetko pojedini psi nakon primjene pojacano sline, ofituju reverzibilne neuroloske
simptome (hiperestezija, potistenost, nemir), povracaju ili otezano diSu.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo &este (vise od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 zivotinja, ukljucujuci izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost je potvrdena u rasplodnih, gravidnih i kuja u laktaciji viSekratno tretiranih
dozom 3 puta ve¢om od preporucene.
VMP se moZe primijeniti tijekom graviditeta 1 laktacije.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.
4.9 Kolic¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Pipetu treba izvaditi iz vre€ice i drzati uspravno. Zatim s vrha pipete treba skinuti zatvarac.
Zatvara¢ potom treba okrenuti naopako i njegov uzi (Siljati) kraj prisloniti na vrh pipete tj. na
zaStitnu membranu, pritisnuti i zaokrenuti. Nakon toga zatvara¢ treba ukloniti, a pipeta je
otvorena.

Palcem i kaZiprstom jedne ruke treba razmaknuti dlaku na kozi medulopaticnog podrucja
(mjesto koje Zivotinja ne moZe lizati) tako da se vidi koZa, a drugom rukom se prisloni vrh
pipete izravno na koZu i istisne nekoliko puta tj. dok se u cijelosti ne isprazni sadrZaj jedne

pipete.

Treba paziti da $to manje otopine dode na dlaku kako ona na mjestu primjene ne bi bila
zama$éena. Zama$Cenost dlake nestane nakon 24 sata.

Jedna pipeta s 1,34 mL doza je za jednog psa tjelesne mase > 10 do 20 kg.

Primjenom navedene koli¢ine VMP-a osigurava se najmanja preporucena doza fipronila 6,7
mg/kg t.m.

Primjena se smije ponoviti najranije za 4 tjedna.

VMP se preporuduje psima primijeniti svakih mjesec dana u sljedec¢im okolnostima:
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- povecan rizik od reinfestacije buhama;

- preosjetljivost na ubode buha (alergijski dermatitis);

- veca izloZenost infestaciji krpeljima;

- Cesto kupanje uz upotrebu hipoalergenskih ili emolijentnih Sampona.

U podru¢jima gdje nema posebne opasnosti od infestacije buhama i krpeljima, VMP se moze
aplicirati psu svaka 2 ili 3 mjeseca.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nisu utvrdeni Stetni ucinci u Stenadi u dobi 8 tjedana, pasa t.m. oko 2 kg i jedinki u razdoblju
rasta, nakon jednokratne primjene 5 x vee doze od preporucene. No, opasnost od $tetnih
ucinaka veca je u slucaju predoziranja. Zbog toga prije primjene VMP-a pse treba tocno
izvagati i primijeniti dozu (pipetu) koja odgovara tjelesnoj masi.

Predoziranje VMP-a uzrokovati ¢e zamasceni (slijepljeni) izgled dlake na mjestu aplikacije.
Zamas¢enost dlake nestane u roku 24 sata nakon primjene.

4.11 Karencija
Nije primjenjivo.
5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ektoparaziticidi, insekticidi 1 repelenti; ektoparaziticidi za lokalnu
primjenu, ukljucujuci insekticide; ostali ektoparaziticidi za lokalnu primjenu
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. U Ziv€anim vlaknima ektoparazita
djeluje na fizioloSki integritet kanalica za klor ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi
kao Sto je gama-amino-maslacna kiselina. U ektoparazitima fipronil koéi presinapticki i
postsinaptiCki tijek iona klora. Posljediéno se u insekata i grinja javi nekontrolirana aktivnost
srediSnjeg Ziv€anog sustava, te slijedi njiovo uginuce. Fipronil se nakuplja u lipidnom sloju
koZe 1 u dlacnim folikulima odakle se kontinuirano otpusta na koZu i dlaku ¢ime je omoguéen
dugotrajan u¢inak.

Nakon nakapavanja VMP-a na kozu novoprido$le buhe uginu za 24 sata, a krpelji i pausi u
roku 48 sati. Nakon jednokratne primjene djeluje protiv krpelja do mjesec dana, a protiv buha
priblizno 2 mjeseca. Treba uzeti u obzir da rezidualni u¢inak ovisi o osjetljivosti buha i
krpelja na fipronil i kontaminiranosti okolifa navedenim ektoparazitima.

5.2 Farmakokineti¢ki podaci

Nakon aplikacije VMP-a na koZu psa, mala koli¢ina fipronila se resorbira transdermalno (oko
15 %). Vrlo male koncentracije mogu se dokazati u plazmi, a $to se znatno razlikuje medu
Jedinkama. Fipronil se s mjesta aplikacije tj. najvece koncentracije, postupno §iri na periferna
podru¢ja koZe (slabine, bedra). Unutar 24 sata raspodijeli se u kozu i dlaku psa, a
koncentracija mu se postupno smanjuje na razinu od 3-4 pg/g dlake 56 dana nakon aplikacije.
Kod pasa fipronil se u najve¢oj mjeri razgradi na sulfonski metabolit (RM 1602), koji takoder
djeluje insekticidno i akaricidno.
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Svojstva koja se ti¢u zaStite okolisa

Fipronil je Stetan za ribe i druge organizme vodenih ekosustava. S proizvodom ili praznim
spremnicima ne smije se onecistiti jezerca, vodotokove ili bare.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoc¢nih tvari

Butilhidroksianizol (E320)

Butilhidroksitoluen (E321)

Etanol

Polisorbat 80

Povidon

Monoetilni eter dietilenglikola

6.2 Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine
6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Jednokratna PP pipeta koja sadrzava 1,34 mL otopine sa PE ili POM zatvaraCem, pakirana u
troslojnu PETP/AV/LDPE aluminijsku foliju.

Kutjjas 1, 3, 6, 10 i 20 pipeta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-
medicinskog proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA - FARMA d.o.0.
Radnicka cesta 48
10 000 Zagreb, Hrvatska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/13-01/548
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9.  DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
24. sijecnja 2017. godine

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

23. ozujka 2021. godine

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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