SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok pre malé psy

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazd4 0,67 ml pipeta obsahuje:

Utinné latky:
Fipronil 67 mg
S-metoprén 60,3 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych
latok a inych zloZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku

Butylhydroxyanizol (E320)

0,134 mg

Butylhydroxytoluén (E321)

0,067 mg

Povidon (K25)

Polysorbat 80

Etanol (96 %)

Dietylénglykol-monoetyléter

Ciry zlty roztok.
3.  KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Psy2-10kg

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Na liecbu psov, davkovanie je definované podla rozsahu hmotnosti (pozri ¢ast’ 3.9):

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s klieStami a/alebo Svolami.

- Liecba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu dospelymi
blchami pretrvava 8 tyzdiiov. Zabranenie mnoZeniu bich potlagenim vyvoja vajicok (ovicidny
ucinok), lariev a kukiel (larvicidny u€inok) vyvinutych z vaji¢ok nakladenych dospelymi blchami

pocas 8 tyzdnov od aplikacie.

- Liecba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny ti€inok proti klieStom

trvajuci az 4 tyzdne.

- Liecba napadnutia §volami (Trichodectes canis).

Veterinarny liek sa moze pouzit’ ako sicast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy
po uhryznuti blchami (FAD, Flea Allergy Dermatitis), ak uz bola diagnostikovana veterinarnym

lekarom.




3.3 Kontraindikacie

Vzhl'adom na nedostatok udajov, veterinarny liek nepodavat’ Stenatam mladsim ako 8 tyzdnov
a/alebo s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Nepodavat’ chorym zvieratam (systémové ochorenia, horucka) alebo zotavujicim sa zvieratdm.
Nepodavat’ kralikom, méZu sa vyskytnut’ neZiaduce tucinky alebo dokonca smrt’.

Tento veterinarny liek je urceny pre psy. Nepodavat’ mackam a fretkdm z dévodu mozného
predavkovania.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na uc¢inné latky alebo na niektort z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Neodporuca sa kupat/Samponovat’ zvierata pocas 2 dni od aplikacie veterinarneho lieku, ani CastejSie
kupanie ako raz za tyzden, pretoze neboli vykonané studie o vplyve kupania/Samponovania

na ucinnost’ veterinarneho lieku. Zvlacnujiice Sampony sa mdzu pouzit’ pred osetrenim, ale skracujii
trvanie ochrany proti blchdm na priblizne 5 tyzdiov, ak sa pouzivaju raz za tyzden po aplikacii
veterinarneho lieku. Stadia trvajica 6 tyzdiiov preukézala, Ze kiipanie raz za tyzdefi s pouZitim
medikovaného Samponu obsahujuceho 2 % chlérhexidinu nemalo vplyv na G€innost’ proti blchdm.
Na liecbu a kontrolu alergickej dermatitidy vyvolanej blchami sa odportica, aby bol alergicky pacient
a aj vSetky ostatné zvierata v domacnosti oSetrované v pravidelnych intervaloch.

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoruju zvieracie prepravky, lezoviska a miesta odpocinku zvierat,
ako st koberce a ¢alunené zariadenia domacnosti. Preto sa v pripade masivneho zamorenia blchami
a na zaciatku ochrannych opatreni maju tieto miesta oSetrit’ vhodnym insekticidom a pravidelne
vysavat'.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Ojedinelé prichytenie kliesta sa ned4 vylucit’. Preto za nepriaznivych podmienok nemozno plne
vylucit’ prenos infekénych chordb.

Len na vonkaj$ie pouzitie. Nepodavat’ peroralne.

Zabranit' kontaktu veterinarneho lieku s ocami zvierat'a. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite
vyplachnut’ o¢i mnozstvom Cistej vody.

Veterinarny liek nepodavat’ na rany alebo kozné 1ézie (oblasti porusenej koze).

Je dolezité zaistit,, aby sa veterinarny liek aplikoval priamo na oblast’ suchej koze, kde si ho zviera
nemoze samo olizat’ a po aplikacii zabranit' vzajomnému olizovaniu zvierat.

Je potrebné pockat’, kym miesto aplikacie uschne predtym, ako nechate oSetrené zviera prist’ do styku
s cennymi textiliami alebo zariadenim domacnosti.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie sliznic, koZe a o¢i. Preto je potrebné vyhnut sa
kontaktu veterinarneho lieku s ustami, kozou a oami.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo S-metoprén a/alebo niektoru z pomocnych latok sa
majui vyhnit kontaktu s tymto veterindrnym liekom.

Vyhnut sa kontaktu obsahu s prstami ruk. Ak sa to stane, umyt’ si ruky mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ o€i ¢istou vodou.

Po kazdom podani si umyt ruky.

V pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’
pisomnu informaciu alebo obal lekarovi.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nefajcit, nepit’ ani nejest’.

S oSetrenymi zvieratami nemanipulovat’ a nedovolit’ detom sa s nimi hrat’ az do zaschnutia miesta
podania veterinarneho lieku. Preto sa neodporaca oSetrenie pocas diia, ale odporuca sa az podvecer
a nedovolit’ Cerstvo oSetrenym zvieratam spat’ pri majiteloch, najmé nie pri det'och.

Uchovavat’ pipety v pdvodnom obale az do bezprostredného pouZitia a pouzité pipety ihned’
zlikvidovat’ vhodnym sposobom.




Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Nedovolit’ psom kupat’ sa v prirodnych vodnych zdrojoch pocas 2 dni od podania veterinarneho lieku
(pozri ast’ 5.5).

3.6 Neziaduce ucinky

Psy:

Vel'mi zriedkavé Vypadavanie chlpov (srsti) v mieste podania’

(£ 1 zviera/10 000 Svrbenie v mieste podania'

lieCenych zvierat, vratane | Zaervenanie v mieste podania!

ojedinelych hlaseni): Zmena sfarbenia koZe v mieste podania!
Svrbenie, celkovy tibytok ochlpenia (piznutie)
Hypersalivacia®, vracanie
Neurologické priznaky?, hyperestézia (zvySena citlivost’ na podnety)®
Respiracné prejavy
Depresia®

! Prechodné

2 Moze sa kratkodobo pozorovat’ v pripade olizovania miesta podania (spdsobené najmi typom vehikula)
3 Reverzibilné

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho lieku. Hldsenia sa majt zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii
Nie su zndme.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Len na vonkajsie pouzitie, kvapkanim na koZu (spot-on).

Podanie lokalne kvapkanim na kozu; jedna 0,67 ml pipeta (fipronil 67 mg + S-metoprén 60,3 mg)
pre jedného psa s hmotnostou od 2 do 10 kg. To zodpoveda minimalnej odporacanej davke fipronilu
6,7 mg/kg a S-metoprénu 6 mg/kg, podanej lokalne kvapkanim na kozu.

Vzhl'adom na nedostatok $tidii bezpecnosti je minimalny interval medzi podaniami 4 tyZdne.

Spdsob podania:

1. Vyberte pipetu z vrecuska. Drzte pipetu kolmo nahor, oto¢te vrchnak pipety a potiahnite ho.

2. Obrat'te vrchnak pipety a umiestnite ho opacnym koncom spét’ na pipetu. Vrchnak zatlacte
a otoCte nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstraiite.

3. Rozhrte srst’ zvierat'a v oblasti kohutika medzi lopatkami tak, aby ste videli kozu. Hrot pipety
priloZte na koZzu a niekol’kokrat stlacte tak, aby ste obsah pipety vyprazdnili priamo na kozu
na jedno miesto.




V mieste podania veterinarneho lieku sa mézu pozorovat’ do¢asné zmeny srsti (zlepend/mastna srst)).
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

V studiach bezpecnosti pri cielovych druhoch zvierat vykonanych na Stefiatach vo veku 8 tyzdnov,
rasticich psoch a psoch s hmotnostou priblizne 2 kg, ktoré boli oSetrené podanim 5-nasobku
odporacanej davky, sa nepozorovali Ziadne neziaduce G¢inky. Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa
vSak zvySuje pri predavkovani (pozri ¢ast’ 3.6), preto je dolezité, aby boli zvierata vzdy osetrené
spravnou vel'kostou pipety zodpovedajicou ich hmotnosti.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QP53AX65
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid zo skupiny fenylpyrazolov. P6sobi na ¢lankonozZce interakciou

s ligandami chloridovych kanalov, ktoré su regulované neurotransmiterom kyselinou
gama-aminomaslovou (GABA) tak, Ze blokuje pre- a postsynapticky prenos chloridovych ionov
cez bunkové membrany. To vedie k nekoordinovanej aktivite centralneho nervového systému

a naslednej smrti hmyzu a roztoc¢ov. Fipronil usmrcuje blchy do 24 hodin, klieste (Dermacentor
reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus,
Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) a §voly v priebehu
48 hodin po expozicii.

S-metoprén je reguldtor rastu hmyzu (IGR — insect growth regulator) zo skupiny analogov
juvenilnych hormoénov, inhibujtcich vyvoj nezrelych stadii hmyzu. Tato zlozka imituje ¢inok
juvenilnych horménov a spdsobuje naruSenie vyvoja a odumretie vyvojovych stadii bich. Ovicidny
ucinok S-metoprénu sa pri zvieratach uskutoc¢niuje priamou penetraciou cez obal novo nakladenych
vaji¢ok a absorpciou cez kutikulu dospelych bich.

S-metoprén je tieZ uéinny v prevencii vyvoja lariev a kukiel bich, ¢o zabraiiuje kontaminacii prostredia
o3etrovanych zvierat vyvinovymi §tadiami bich.

4.3 Farmakokinetika

Stadie metabolizmu fipronilu ukézali, Ze hlavnym metabolitom je sulfénovy derivat fipronilu.



S-metoprén je extenzivne degradovany na oxid uhli€ity a acetat, ktoré st nasledne zabudované
do endogénnych materialov.

Farmakokinetické vlastnosti sa skiimali pri psoch po topickej aplikacii kombinacie fipronilu

a S-metoprénu v porovnani s intraven6znym podanim samotného fipronilu alebo S-metoprénu. Tym
sa stanovila absorpcia a d’alSie farmakokinetické parametre.

Lokalna aplikacia viedla k nizkej systémovej absorpcii fipronilu (11 %) s priemernou maximalnou
koncentraciou (Cmax) fipronilu priblizne 35 ng/ml a fipronil-sulféonu 55 ng/ml v plazme.

Maximadlne plazmatické koncentracie fipronilu sa dosahuju pomaly (priemerny tmax priblizne 101 hod.)
a klesaju pomaly (s priemernym terminalnym pol¢asom priblizne 154 hod., vyssie hodnoty boli
namerané pri samcoch).

Fipronil je po lokdlnom podani extenzivne metabolizovany na fipronil-sulfon.

Plazmatické koncentracie S-metoprénu pri psoch boli po lokalnom podani pod limitom stanovovaného
mnozstva (20 ng/ml).

Obe zlozky, S-metoprén aj fipronil spolu s hlavnym metabolitom, st dobre distribuované po povrchu
tela psa v priebehu jedného dna po aplikacii. Koncentracie fipronilu, fipronil-sulfénu, S-metoprénu
v srsti zvierat'a postupne klesaju, ale st detekovatel'né najmenej 60 dni od podania.

Parazity su usmrtené skor kontaktom s G¢innou latkou ako zo systémového ucinku.

Nezistili sa ziadne farmakologické interakcie medzi fipronilom a S-metoprénom.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Nie su zndme.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela, polypropylénova, jednodavkova pipeta s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym uzaverom
s hrotom v laminovanom trojitom vrecku v zloZeni polyester, hlinik a polyetylén.

Velkosti balenia:
Papierova skatulka obsahujuca 1, 3, 6, 10, 30 pipiet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil a S-metoprén moze byt
nebezpeény pre ryby a iné vodné organizmy.



Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spitného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/029/DC/16-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 30.05.2016

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazda 0,67 ml pipeta obsahuje:

fipronil 67 mg
s-metoprén 60,3 mg

3.  VEDKOST BALENIA

1x 0,67 ml
3x0,67ml
6x 0,67 ml
10 x 0,67 ml
30x 0,67 ml

4. CIECOVE DRUHY

Psy
2-10kg

| 5. INDIKACIE

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s kliestami a/alebo $volami.

e

Trichodectes canis

Ctenocephalides felis



6. CESTY PODANIA

Len na vonkajsie pouzitie.
Podanie kvapkanim na kozu (spot-on).

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pévodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/029/DC/16-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST combo spot-on roztok

2-10kg

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

fipronil/s-methoprene

67 mg/60,3 mg
3. CISLO SARZE
Lot

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Pipeta
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
FYPRYST combo
2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH
2-10kg
3. CISLO SARZE
Lot
4. DATUM EXSPIRACIE

Exp.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg spot-on roztok pre malé psy
FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg spot-on roztok pre vel'ké psy
FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy

2. ZloZenie

Kazda 0,67 ml pipeta obsahuje:
Ucinné latky:

Fipronil 67 mg
S-metoprén 60,3 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,067 mg

Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje:

U&inné latky:
Fipronil 134 mg
S-metoprén 120,6 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,13 mg

Kazda 2,68 ml pipeta obsahuje:

Ukinné latky:
Fipronil 268 mg
S-metoprén 241,2 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,27 mg

Kazda 4,02 ml pipeta obsahuje:

Ukinné latky:
Fipronil 402 mg
S-metoprén 361,8 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluén (E321) 0,40 mg
Ciry zIty roztok.

3. Cielové druhy

Psy2-10kg
Psy 10— 20 kg
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Psy 20 — 40 kg
Psy > 40 kg

4. Indikacie na pouzitie

Na lie¢bu psov, davkovanie je definované podla rozsahu hmotnosti (pozri Cast’ 8):

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s kliestami a/alebo Svolami.

- Liecba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidny ucinok proti napadnutiu dospelymi
blchami pretrvava 8 tyzdiiov. Zabranenie mnoZeniu bich potladenim vyvoja vaji¢ok (ovicidny
ucinok), lariev a kukiel (larvicidny G¢inok) vyvinutych z vajicok nakladenych dospelymi blchami
pocas 8 tyzdiov od aplikacie.

- Liecba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny ucinok proti kliestom
trvajuci az 4 tyzdne.

- Liecba napadnutia §volami (Trichodectes canis).

Veterinarny lick sa moze pouzit’ ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy

po uhryznuti blchami (FAD, Flea Allergy Dermatitis), ak uz bola diagnostikovana veterindrnym

lekarom.

5. Kontraindikacie

Vzhl'adom na nedostatok tdajov, veterinarny liek nepodavat’ Steiiatam mlad$im ako 8 tyzdiov.
Vzdy je potrebné stanovit’ spravne davkovanie podl'a rozsahu zivej hmotnosti pred pouzitim tohto
veterindrneho lieku. Vzhl'adom na nedostatok udajov, veterinarny liek pre malé psy s hmotnost'ou
2 — 10 kg nepodévat’ psom s hmotnost'ou nizsou ako 2 kg.

Nepodavat’ chorym zvieratam (systémové ochorenia, horucka) alebo zotavujicim sa zvieratam.
Nepodavat’ kralikom, moZu sa vyskytnut’ neZiaduce ucinky alebo dokonca smrt’.

Tento veterinarny liek je uréeny pre psy. Nepodavat’ mackam a fretkdm z dévodu mozného
predavkovania.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinné latky alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Neodporuca sa kupat/Samponovat’ zvierata pocas 2 dni od aplikacie veterinarneho lieku, ani CastejSie
kupanie ako raz za tyzden, pretoze neboli vykonané studie o vplyve kupania/Samponovania

na ucinnost’ veterinarneho lieku. Zvlacnujiice Sampony sa mozu pouzit’ pred osetrenim, ale skracujii
trvanie ochrany proti blcham na priblizne 5 tyzdiiov, ak sa pouzivaju raz za tyzden po aplikacii
veterinarneho lieku. Studia trvajiica 6 tyzdiiov preukézala, e kiipanie raz za tyzden s pouZitim
medikovaného S§amponu obsahujiuceho 2 % chlérhexidinu nemalo vplyv na G¢innost proti blcham.
Na liecbu a kontrolu alergickej dermatitidy vyvolanej blchami sa odporuca, aby bol alergicky pacient
a aj vSetky ostatné zvierata v domécnosti oSetrované v pravidelnych intervaloch.

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoruju zvieracie prepravky, lezoviska a miesta odpocinku zvierat,
ako su koberce a calunené zariadenia domacnosti. Preto sa v pripade masivneho zamorenia blchami
a na zaciatku ochrannych opatreni maju tieto miesta oSetrit’ vhodnym insekticidom a pravidelne
vysavat'.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri ciel'ovych druhoch:
Ojedinelé prichytenie klie$t'a po oSetreni sa neda vylacit. Preto za nepriaznivych podmienok nemozno
uplne vylacit’ prenos infekénych chordb.
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Len na vonkaj$ie pouzitie. Nepodéavat’ peroralne.

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite
vyplachnut’ o¢i mnozstvom Cistej vody.

Veterinarny lick nepodavat’ na rany alebo kozné 1ézie (oblasti porusenej koze).

Je dodlezité zaistit’, aby sa veterindrny liek aplikoval priamo na oblast’ suchej koze, kde si ho zviera
nemoze samo olizat’ a po aplikacii zabranit' vzajomnému olizovaniu zvierat.

Je potrebné pockat’, kym miesto aplikacie uschne predtym, ako nechate osetrené zviera prist’ do styku
s cennymi textiliami alebo zariadenim domécnosti.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterindrny liek moéze sposobit’ podrazdenie sliznic, koZe a o¢i. Preto je potrebné vyhnut sa
kontaktu veterinarneho lieku s tstami, kozou a o¢ami.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo S-metoprén a/alebo niektort z pomocnych latok sa
maju vyhnit kontaktu s tymto veterindrnym liekom.

Vyhnut sa kontaktu obsahu s prstami ruk. Ak sa to stane, umyt’ si ruky mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, dokladne vyplachnut’ oci ¢istou vodou.

Po kazdom podani si umyt ruky.

V pripade ndhodného pozitia veterinarneho lieku, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’
pisomnt informdciu alebo obal lekarovi.

Pocas aplikacie veterinarneho lieku nefajcit, nepit’ ani nejest’.

S oSetrenymi zvieratami nemanipulovat’ a nedovolit’ detom sa s nimi hrat’ az do zaschnutia miesta
podania veterinarneho lieku. Preto sa neodporaca oSetrenie pocas dila, ale odporuca sa az podvecer
a nedovolit’ Cerstvo oSetrenym zvieratam spat’ pri majiteloch, najmé nie pri detoch.

Uchovavat pipety v povodnom obale az do bezprostredného pouzitia a pouzité pipety ihned’
zlikvidovat’ vhodnym sposobom.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Nedovolit’ psom kuipat’ sa v prirodnych vodnych zdrojoch pocas 2 dni od podania veterinarneho lieku
(pozri cast’ 12).

Gravidita a lakticia:
Moze sa pouzit’ pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie:

V studiach bezpecnosti pri cielovych druhoch zvierat vykonanych na Stefiatach vo veku 8 tyzdnov,
rastucich psoch a psoch s hmotnostou priblizne 2 kg, ktoré boli oSetrené podanim 5-nasobku
odporacanej davky, sa nepozorovali Ziadne neziaduce G¢inky. Riziko vzniku neziaducich u¢inkov
(pozri Cast’ ,,Neziaduce ucinky*) sa vSak zvysuje pri predavkovani, preto je dolezité, aby boli zvierata
vzdy oSetrené spravnou velkost'ou pipety zodpovedajucou ich Zivej hmotnosti.

7.  Neziaduce ucinky

Psy:
Vel'mi zriedkavé Vypadavanie chlpov (srsti) v mieste podania', svrbenie v mieste podania'
(<1 zviera/10 000 Zalervenanie v mieste podania', zmena sfarbenia koZe v mieste podania!
lieGenych zvierat, vratane | Svrbenie, celkovy ibytok ochlpenia (piznutie)
ojedinelych hlaseni): Hypersalivacia?, vracanie
Neurologické priznaky®, hyperestézia (zvySena citlivost’ na podnety)?
Respiracné prejavy
Depresia’
! Prechodné

2 Moze sa kratkodobo pozorovat v pripade olizovania miesta podania (spdsobené najmi typom vehikula)
3 Reverzibilné
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Hlésenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozinuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Len na vonkajsie pouzitie, kvapkanim na kozu (spot-on).
Podanie lokalne kvapkanim na kozu podl'a rozsahu hmotnosti nasledovne:

Psy Pocet pipiet Objem pipety Sila
(fipronil + S-metoprén)
od 2 kg do 10 kg 1 pipeta 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
od 10 kg do 20 kg 1 pipeta 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
od 20 kg do 40 kg 1 pipeta 2,68 ml 268 mg +241,2 mg
viac ako 40 kg 1 pipeta 4,02 ml 402 mg + 361,8 mg

To zodpoveda minimalnej odporucanej davke fipronilu 6,7 mg/kg a S-metoprénu 6 mg/kg, podane;j
lokalne kvapkanim na kozu.

Spdsob podania:

1. Vyberte pipetu z vrecuska. Drzte pipetu kolmo nahor, otocte vrchndk pipety a potiahnite ho.

2. Obrat'te vrchnak pipety a umiestnite ho opa¢nym koncom spét’ na pipetu. Vrchnak zatlaéte
a otoCte nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstraiite.

3. Rozhrte srst’ zvierat'a v oblasti kohutika medzi lopatkami tak, aby ste videli kozu. Hrot pipety
prilozte na kozu a niekol’kokrat stlacte tak, aby ste obsah pipety vyprazdnili priamo na kozu
na jedno miesto.

9. Pokyn o spravnom podani

Vzhl'adom na nedostatok $tadii bezpecnosti je minimalny interval medzi podaniami 4 tyZdne.
V mieste podania veterinarneho lieku sa moézu pozorovat’ do¢asné zmeny srsti (zlepend/mastna srst’).

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.
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11.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v p6vodnom obale, aby bol chraneny pred svetlom a vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil a S-metoprén moze byt
nebezpecny pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné ¢isla a velkosti balenia

96/029/DC/16-S
96/030/DC/16-S
96/031/DC/16-S
96/032/DC/16-S

Biela, polypropylénova, jednodavkova pipeta s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym uzaverom
s hrotom, v laminovanom trojitom vrecku v zlozeni polyester, hlinik a polyetylén.

Velkosti balenia:
Papierova Skatul’ka obsahujica 1, 3, 6, 10, 30 pipiet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informécie pre pouZivatelov

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
KRKA Slovensko, s. . 0.

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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