RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Fypryst, 402 mg tapilahus koertele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 4,02 ml pipett sisaldab:

Toimeained:
Fiproniil 402 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne . . S
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks

koostis ;
manustamiseks

Butliulhtdroksuanisool (E320) 0,80 mg

Butliulhtdroksutolueen (E321) 0,40 mg

Etanool (96%)

Poliisorbaat 80

Povidoon K25

Dietlileengliikoolmonoetiiileeter

Helekollane vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer (> 40 kg- 60 kg).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kirpude (Ctenocephalides spp) ja puukide (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp)
infestatsiooni ennetus ja ravi koertel.

Veterinaarravimit vdib kasutada koertel kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD — flea allergy
dermatitis) ravistrateegia osana.

Taide (Trichodectes canis) infestatsiooni ennetus ja ravi koertel.

3.3 Vastunaidustused

Andmete puudumise tdttu veterinaarravimit mitte kasutada alla 8 nadala vanustel voi alla 2 kg
kaaluvatel kutsikatel.

Mitte kasutada haigetel loomadel (stisteemsed haigused, palavik) vdi haigusest paranevatel loomadel.
Mitte kasutada kidlikutel, sest vdivad esineda kérvaltoimed voi isegi surm.

Veterinaarravim on spetsiaalselt vélja tootatud koerte jaoks. Mitte kasutada kassidel, sest see vdib
pbhjustada tleannustamist.



3.4 Erihoiatused

Loomadel olevad puugid tuleb eemaldada enne veterinaarravimi kasutamist, et vahendada
nakkushaiguste lekandumise riski.

Looma vannitamist/pesemist soovitatakse 2 paeva jooksul parast veterinaarravimi manustamist
valtida, nagu ka vannitamist sagedamini kui tiks kord nédalas, kuna puuduvad andmed mdju kohta
ravimi efektiivsusele. Pehmendavaid sampoone voib kasutada enne manustamist. Kui neid aga
kasutada (ks kord nddalas pérast veterinaarravimi manustamist, véhendab see kirbuvastase kaitse
kestust umbes 5 nadalani. Uks kord nadalas vannitamine 2% kloorheksidiini sisaldava
ravim$ampooniga ei mdjutanud 6-nddalases uuringus veterinaarravimi efektiivsust kirpude vastu.
Vdib esineda uksikute puukide kinnitumist. Seet6ttu ei saa taielikult vélistada nakkushaiguste
tlekandumise vdimalust ebasoodsate tingimuste korral. Puugid surevad ja kukuvad maha
peremeesloomalt 24 kuni 48 tunni jooksul, ilma et oleks verd imenud. Ei saa valistada tksikute
puukide Kinnitumist veterinaarravimi toimimise ajal.

Lemmikloomadel olevad kirbud saastavad tihti nende transpordipuure, magamisasemeid ning
regulaarseid puhkekohti, nagu vaibad ja pehme modbel, mida peab samuti massilise hakatumise korral
ning kirbutdrje alguses todtlema sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt puhastama tolmuimejaga.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

On téhtis, et veterinaarravim manustatakse kohta, kus loomal puudub vdimalus seda lakkuda ning
jalgida, et loomad ei lakuks ksteist pérast veterinaarravimi manustamist.
Valtida veterinaarravimi kokkupuudet looma silmadega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pohjustada limaskestade ja silmade arritust.

Seega véltida veterinaarravimi kokkupuutumist suu ja silmadega.

Inimesed, kellel esineb teadaolevalt Glitundlikkust fiproniili v&i alkoholi suhtes, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima. Hoiduda pipeti sisu sattumisest s6rmedele. Kui see juhtub, pesta kded vee
ja seebiga.

Juhuslikul veterinaarravimi sattumisel silma loputada hoolikalt puhta veega.

Parast kasutamist pesta kaed.

Hoiduda kokkupuutest loomaga ja mitte lubada lastel loomadega méngida enne, kui manustamiskoht

on kuiv. SeetGttu on soovitav loomadele manustada veterinaarravimit mitte p&eval, vaid 6htupoolikul

ning loomadel, kellele on hiljuti veterinaarravimit manustatud, ei tohiks lubada magada inimese, eriti

laste juures.

Manustamise ajal mitte suitsetada, siilia ega juua.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

2 péeva jooksul pérast veterinaarravimi manustamist ei tohi lubada koertel ujuda looduslikes
veekogudes (vt 16ik 5.5).

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Véga harv Karvade viéljalangemine  manustamiskohal!,  stigelus
(vdhem kui 1 loomal 10 000-st manustamiskohal®, punetus manustamiskohal*, naha vérvuse

H 1
ravitud loomast, kaasa arvatud muutus manustamiskohal
uksikjuhud): Sugelus, uldine karvade véljalangemine

Hupersalivatsioon?, oksendamine
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Neuroloogilised nahud?®, hiiperesteesia®
Respiratoorsed nahud

Depressioon®

1 Mo66duv.
2Samuti voib lthiajaliselt taheldada manustamiskoha lakkumisel (peamiselt kandeaine omaduste tottu).
$Poorduv.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See v8imaldab veterinaarravimite ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni véi munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Veterinaarravimi ohutus on tGestatud aretuses kasutatavatel, tiinetel ja lakteerivatel emastel koertel,
kellele manustati jarjestikku kuni kolmekordne soovituslik maksimumannus.

Lubatud kasutada tiinuse ja laktatsiooni ajal.

Sigivus
Lubatud kasutada aretusloomadel.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

3.9 Manustamisviis ja annustamine
Tappmanustamine.

Annus:

Uks 4,02 ml tapilahust sisaldav iheannuseline pipett tile 40 kg kaaluva koera kohta ja iiks 4,02 ml
tapilahust sisaldav Gheannuseline pipett ja vastav vaiksem theannuseline pipett le 60 kg kaaluva
koera kohta.

See tagab minimaalse soovitusliku annuse fiproniili 6,7 mg/kg.

Veterinaarravimi ohutusuuringute puudumise t6ttu on minimaalne veterinaarravimi manustamise
intervall 4 nadalat.

Igakuist ravi soovitatakse korduva kirbunakkuse koérge riski korral, kui koer on kirbuhammustuste
suhtes allergiline ja kui vajalik on puuginakkuse kontroll v6i koera sage vannitamine
hiipoallergeenseid voi pehmendavaid Sampoone kasutades. Piirkondades, kus tdsine kirbu- ja
puuginakkuse oht puudub, vdib veterinaarravimit manustada tiks kord kahe voi kolme kuu jooksul.

Manustamismeetod:

1. Eemaldada pipett pakendist. Hoida pipetti pistises asendis, keerata korki ja eemaldada see
tdmmates.

2. Poorata kork teistpidi ja asetada korgi teine ots tagasi pipetile. Vajutada korgile ja keerata nii, et see
I86huks katte; seejarel eemaldada kork pipetilt.

3. Tdmmata karvad looma seljal kaela juurest abaluude vahel laiali, kuni ndhtavale tuleb nahk.
Asetada pipeti ots nahale ja pigistada pipetti mitu korda, et tihjendada selle sisu téielikult ja otse
nahale thte kohta.
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See veterinaarravim on kirpude infestatsiooni vastu efektiivne 2 kuud ja puukide vastu kuni 4 nadalat,
olenevalt Umbritsevast keskkonnast. Kirbud surevad 24 tunni jooksul pérast infestatsiooni.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veterinaarravimi ohutust toetavates laboratoorsetes uuringutes sihtloomaliigil ei ole taheldatud Uhtegi
soovimatut toimet 8 nadala vanustel kutsikatel, kasvavatel koertel ja umbes 2 kg kaaluvatel koertel,
keda on ravitud kord viiekordse soovitatud annusega. Samas v8ib kdrvaltoimete tekkimise oht
suureneda Uleannustamisel (vt 16ik 3.6), mistdttu loomade raviks tuleb kasutada sobiva suurusega
pipetti vastavalt looma kehamassile.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood: QP53AX15
4.2 Farmakodinaamika

Fiproniil on fentlpurasoolide rihma kuuluv insektitsiid/akaritsiid. Aine toimib lulijalgsetesse
koostoime kaudu kloriidikanalite, isedranis neurotransmitter gamma-amino-vdihappe (GABA)
reguleeritavate kloriidikanalite liganditega, blokeerides nii kloriidioonide pre- ja postsiinaptilise
transpordi labi rakumembraanide. Selle tagajarjeks on kesknérvististeemi kontrollimatu aktiivsus ja
putukate ning lestaliste surm.

Veterinaarravim sisaldab toimeainet fiproniil, millel on kirpude ja puukide suhtes ainulaadne
toimemehhanism. Veterinaarravim kuhjub naha ja karvafolliikulite lipiidsesse ossa ning seda
eemaldatakse karvafolliikulitest pidevalt naha ja karvade pinnale, andes nii pikaajalise pisiva toime.

4.3 Farmakokineetika

Pérast veterinaarravimi paikset manustamist koertele imendub fiproniil 1&bi naha vahesel mééral
(ligikaudu 15%). Vereplasmas téheldati koertel erinevaid fiproniili kontsentratsioone.

Pérast veterinaarravimi manustamist saabub looma karvkattes fiproniili kontsentratsioonigradient, mis
levib manustamiskohalt perifeersetesse piirkondadesse (nimmepiirkonda, kubemesse jm).

Koertel metaboliseeritakse fiproniil peamiselt sulfooniks (RM 1602), mis samuti avaldab
insektitsiidset ja akaritsiidset toimet.



Koertel vaheneb fiproniili kontsentratsioon karvades 56 paeva jooksul parast manustamist umbes 3 —
4 ug/g-ni.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

5.4 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pipett (PP), teravikuga sulgur (PE v8i POM): 4,02 ml tapilahust sisaldav Giheannuseline pipett
kolmekordses kotis (PETP/AI/LDPE).

Pakendi suurused:
Karbis on 1, 3, 6, 10 v8i 20 pipetti.
Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite voi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest fiproniil vGib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jddtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1596

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 27.04.2010

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
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September 2025

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Kasimudgiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

