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1. NAZIV VETiIRINARSKOG LIJEKA

Fypryst Combo 268 mgl 241,2 mgotopina zanakapavanje zavelike pse

2. KVALITATTYNI I I(VANTITATTYNI SASTAV

Jedna pipeta od,2,68 mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Fipronil
(S)-metopren

268 mg
241,2 mg

Pomo6ne tvari:

Bistra, Zuta otopina.

3. KLIII-IdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas > 20 - 40 kg.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi:

ODOBRENO

veterinarski lijek se primjenjuje u sludaju infestacije buhama ili u sludaju mjesovite infestacije
buhama, krpeljima ilili pau5ima

Rhipicephrttts sanguinezs) Akaricidni udinak ,r::,::::T;:'r:,ir',,i'r?llii r?:i:i:';':;;rer.tic'ututu";
- L ij ecenje i n festac ij a pau 5irr a ( Tr ic hocle c, t e.s c u n i s).

Veterirrarski lijcli se rroze prirnjenjivati kaojeclna od preventivnih rnjera u sklopu strategije zakontrolu prethodno dijagnosticiranog alereiiskog dernratitisa Lrzrokor,anoq buhama.
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Kvalitativni sastav pomo6nih tuari i drugih
sastojaka

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
lijeka

Butilhidroksian izo I (8320) 0,54 mg

B utilhidroksitol uen (E32 t) 0,27 mg

Povidon (K25)

Polisorbat 80

Etanol (96-postotni)

Dieti lengl ikolmonoetileter



3.3 Kontraindikacije

U nedostatku dostupnih podataka, veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u Stenadi u dobi do 8

tjedana i/ilitjelesne teZine (t.t.) manje od 2 kg.
Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u bolesnih Zivotinja (npr. sustavne bolesti, vru6ica) ili u
Zivotinj a tij ekom oporavka.
Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kuni6a jer moie dodi do nuspojava, pa iak i onih

sa smrtnim ishodom.
U nedostatku ispitivanja, ne preporuduje se veterinarski lijek primjenjivati u drugih, u ne ciljnih vrsta

Zivotinja.
Ovaj viterinarski lijek je razvijen posebno za pse i ne smije se primjenjivati u madaka itvorova jer

moZe do6i do predoziranja.

3.4 Posebna upozorenja

U nedostatku studija o utjecaju na djelotvornost veterinarskog lijeka, treba izbjegavati

kupanje/uranjanje pasa u vodu unutar 2 danaod primjene veterinarskog lijeka i kupanje de56e od

jednom tjedno. Prije primjene veterinarskog lijeka mogu se koristiti emolijentni Samponi, ali oni

skra6uju trajanje za5tite protiv buha na pribliZno 5 dedana kada ih se koristijednom tjedno nakon

primjene veterinarskog lijeka. Kupanje pasa jednom tjedno ljekovitim Samponom s 2% klorheksidina

nije utjecalo na djelotvornost veterinarskog lijeka protiv buha tijekom ispitivanja u trajanju 6 tjedana.

Mogu6e je da pojedini k pelji ostanu pridvr56eni i nakon primjene veterinarskog lijeka te se stoga ne

moZe u cijelosti iskljuditi mogu6nost prijenosa zaraznih bolesti. Buhe s ku6nih ljubimaca desto

infestiraju ko5aricu, prostirke i uobidajena mjesta za odmor Zivotinje, poput tepiha i namje5taja koje je

u sludaju jake infestacije te na podetku mjera suzbijanja potrebno tretirati odgovaraju6im insekticidom

te redovito usisavati.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s odima Zivotinje.
VaZno je pobrinuti se da se veterinarski lijek nanese na podrudje s kojeg ga Zivotinja ne moZe polizati

te da Zivotinje ne liZu jedna drugu nakon primjene.

Ovaj veterinarski lijek moZe uzrokovati nadraZaj sluznice, koZe i odiju, stoga treba izbjegavati kontakt

veterinarskog lijeka s ustima, koZom i odima.
Osobe preosjetljive na insekticide ilialkoholtrebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.
Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s prstima prilikom primjene. U sludaju takvog kontakta

ruke treba oprati sapunom i vodom.
U sludaju da veterinarski lijek nehotice dospije u kontakt s odima, paZljivo ih isperite 6istom vodom.

Nakon prirnjene treba oprati ruke.
-fijekorn primjene veterinarskog lijeka ne smije se pu(iti. piti nitijesti.
l-ijedene Zivotrnje se ne smije dirati. niti se djeca smiju igrati s njima dok se mjesto primjene ne osuSi

stoga se ne preporuduje 2ivotinje tijediti tijekom dana. vec tijekorn ranih vedernjih sati. Lijecene

2ivotinje ne smiju spavati pokraj vlasnika. osobito djece.
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Posebne rnjere opreza za za5titu okoliSa:



Pas:

U sludaju da pas poliZe mJesto primjene, uglavnom zbog djelovanja nosada.
Prolazno.

6uj e kontinuirano pra6enje ne5kodlj ivosti
renjaza
putem
uputi o

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:
MoZe se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za vanjsku primjenu (nakapavanje na koZu).

Dozaza jednog psa tjelesne tezine 20 - 40 kg je jedna pipeta od 2,6g mL (26g mg fipronila + 247,2 mg(S)-metoprena), Sto odgovara najmanjoj prepo.ueeroj 
^dozi 

6,7 mg fipronila,/kg t.t. i 6 mg (S)_
metoprena,/kg t.t., a primjenjuje se nakapavanjem na toZu.

U nedostatku ispitivanja ne5kodljivosti najkraci interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna

Nadin tene:

Fipronil i(S)-metopren mogu biti opasni za vodene organizme. psima se 2 dana nakon primjeneveterinarskog lijeka ne smije dopustiti da plivaju u otv-orenim vodama (vidjeti odjeljak 5.5).

3.6 Stetni dogarlaji

Izvaditi pipetu iz pakiranja DrLati pipetu u uspravnom poloZaju, odvrnuti iukloniti iep.okrenuti dep te drugi kraj depa postaviti natrag na pipetu. Gurati iokretati dep kako bi se probila
br1va. a zatim ukloniti dep s pipete.
Dlaku zivotinje treba razdvojiti nabazi vrata ispred lopatica tako da se vidi koza. vrh pipete trebapostaviti na kozu te nekoliko puta stisnuti pipetu kako bi se Lr porpLrr.rosti ispraznio njezin sadrzajizravrro na koZu rra jedno mjesto.

Fypryst Corrbo 268 rng 2-l 1.2 mg otopina za
nakapavanje za velike pse
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Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / l0 000 tretiranih
Zivotinj a, uklj uduj u6i izol irane
sludajeve):

Promjena boje koZe na mjestu primjene, gubitak dlake na
mjestu primjene, svrbeZ na mjestu primjene, crvenilo na
mjestu primjene

SvrbeZ, gubitak dlake

Neodredena udestalost

(ne moZe se procijeniti prema
dostupnim podatcima):

Pojadano slinjenjer, povraianje

Hiperestezij4 depresija2, neurolo5ki znakovi2

Poremeiaji di5nog sustava

pros 201,5
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Na mjestu primjene se mogu zamijetiti privremene promjene na dlaci (slijepljena/masna dlaka).

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

U Stenadi u dobi 8 tjedana, pasa u razvoju i pasa tjelesne teZine pribliZno 2 kg, kojima je tijekom

ispitivanja ne5kodljivostijeinokratno primijenje na dozapeterostruko ve6a od preporudene doze, nisu

uodeni #tni aoguaa;i. nizit od pojavi Stetnih dogadaja (vidjeti odjeljak 3.6) moZe se pove6ati s

predoziranjem,
stoga ise uvijek teba lijediti pipetom odgovarajudeg volumena u skladu s tjelesnom teZinom.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvieti primjene, uktjuEuju6i ograniienja

primjene antimikrobnih i antipa."rit.kih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR]VIAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP53AX65

4.2 Farmakodinamika

Fipronil je insekticid i akaricid koji pripada skupini fenilpirazola. Djeluje putem interakcije s

kloridnim kanalima reguliranim ligandom, osobito onim reguliranim neurotransmiterom gama-

aminomasladnom kiselinom (engl. gamma-aminobutyric acid'GABA), dime blokira pre- i post-

sinaptidki prijenos kloridnih ioru t io, stanidne membrane. Ovo rezultira nekontroliranom aktivnoS6u

sred-i5njeg Zivdanog sustava i smr6u insekata ili akarida. Fipronil ubija buhe unutar24 sata, a krpelje

(nermLcintor retiulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) i pau5i

unutar 48 sati nakon izlaganja.

(S)-metopren je regulator rasta insekata (engl. insect growth regulator - IGR) iz klase spojeva

poznatih iuo urutoiijuvenilnog hormona koji inhibiraju razvoj nezrelih stadija insekata. Ovaj spoj

opona5a djetovanje juvenilnog horrnona te uzrokuje nepravilan razvoj i smrt razvojnih stadija buha'

Ovicidno i.letoranle (S)-metoprena na Zivotinji rezultira izravnim prodiranjem kroz ovojnicu

novoizlcglih jajasaca ili apsorpcijom kroz kutikulLr odraslih buha. (S)-metopren je djelotvoran i u

sprjedavaryu-rizvoja lie inli Uuha i kLrkuljica. 5to sprjedava kontaminaciju okoliSa lrjedenih Zivotinja

razvoj n irn stadij irna buha.

1.3 Farmakokinetika

Ispitivanja metabolizma tipronila dokazala su da je glavni rnetabolit sulfonski derivat fiprorrila.
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(S)-metopren se opsezno razgraduje u ugljidni dioksid i acetat koji se naknadno ugraduju u organizam.

U pasa su netidki profili nakon vanjske primjene kombinacijefipronila i ne fipronila ili (S)-metoprena u venu. Utvrdeni suapsorpcija Vanjska primlena;e rezultirala niskom sustavnom
l%o) uz prosjednu maksimalnu ko iZno 35 ngl mL
ronil sulfona u plazmi.
pronila u plazmise dostiZu sporo 0l h) i opadaju

sporo (srednje terminalno poluvrijeme eliminacije odprib ednosti opaZene
su kod mu5kih pasa).

mjene opseZno razgraduje u fipronil sulfon.
koncentracije (s)-metoprena u prazmi op6enito ispod granice

I (S)-metopren i fipronil, zajedno sa svojim glavnim metabolitima, laci pasa
unutar jednog dana nakon primjene. Konceniracije fipronil4 fipron u dlacismanjuju se s vremenom, a mogu se uwrditi tijekom najmanje t0 d parazita
nastaje kao posljedica kontakta.
Nije uodena farmakoloska interakcija izmedu fipronila i (S)-metoprena.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarskog lijeka kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.

5.3 Posebne mjere Euvanja

iuvati na temperaturi ispod 30 oC.

Cuvati u originalnom pakiranju radi za5tite od svjetla i vlage.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

Jednokratne bijele pipete od polipropilena pakirane u vre6ice od aluminijske folije.

Velidina pakiranja:
Kartonska kutija s l, 3, 6 ili l0 pipeta od kojih svaka sadrZi 2,68 mLveterinarskog lijeka.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5'5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastarih primjenom takvih proizvoda

veterinarski lijekovi rre srniju se odlagati u otpadne vode ili kLrcni otpad.

veterinarski llek nc srnije dospjeti Lr vodcne tokovc.jer Fipronil i 1Sy-rnctopren rnogu biti opasri zaribc i drrrge r oclenc organizrnc

Fypryst Cornbo 268 mg'24 I.2 mg otopina za
nakapavanje za velike pse
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Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskori5tene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP tr-322-0 5 I 19 -0 | I 1 04

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. 03. 2014.

g. DATUM POSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

05.12.2025.

IO. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima

Gttps:meaicines.lealth.europa.e )
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