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1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg otopina za nakapavanje za velike pse

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna pipeta od 2,68 mL sadrzi:
Djelatne tvari:

Fipronil 268 mg
(S)-metopren 241,2 mg

Pomocéne tvari:

Kbvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih K.vantltatlvm. sastav. ak.o su te 1ni:ormacl_|e
. bitne za pravilnu primjenu veterinarskog
sastojaka ..
lijeka
Butilhidroksianizol (E320) 0,54 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,27 mg
Povidon (K25)
Polisorbat 80
Etanol (96-postotni)

Dietilenglikolmonoetileter

Bistra, Zuta otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas >20 - 40 kg.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Psi:

Veterinarski lijek se primjenjuje u slu¢aju infestacije buhama ili u slu¢aju mjeSovite infestacije

buhama, krpeljima ¥/ili pausima.

- Lijztenje mlestacifa huhmms (¢ renocephalidiy Sppi)- tasekteidni udinak protiv pove infesiacije
wdrastim buhama wraje § ednna Prevenciia rdzmnozavarja buba inhibirenem TarvORL A ESacy
tviesdne delovaniey, DEtok T Kikauliics (lanvicide djetovan e aastalih b7 frdace ko palam
ot i frafe vsarm tiedunu pukon PEIE e '

=1 Tiedenrje fifestugym Kepelpmn | beodey siovize. Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus
Rhipicephalus sanguineus). Akaricidni uéinak proizvoda protiv krpelja traje do 4 tjedna.

- Lijecenje infestacija pausima ( Trichodectes canis).

Veterinarski lijek se moze primjenjivati kao jedna od preventivnih mjera u sklopu strategije za
Kontrolu prethodno dijagnosticiranog alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama.
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3.3 Kontraindikacije

U nedostatku dostupnih podataka, veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u $tenadi u dobi do 8
tjedana i/ili tjelesne tezine (t.t.) manje od 2 kg.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u bolesnih Zivotinja (npr. sustavne bolesti, vru¢ica) ili u
Zivotinja tijekom oporavka.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kuni¢a jer moze do¢i do nuspojava, pa ¢ak i onih
sa smrtnim ishodom.

U nedostatku ispitivanja, ne preporuduje se veterinarski lijek primjenjivati u drugih, u ne ciljnih vrsta
Zivotinja.

Ovaj veterinarski lijek je razvijen posebno za pse i ne smije se primjenjivati u macaka i tvorova jer
moze doci do predoziranja.

3.4 Posebna upozorenja

U nedostatku studija o utjecaju na djelotvornost veterinarskog lijeka, treba izbjegavati
kupanje/uranjanje pasa u vodu unutar 2 dana od primjene veterinarskog lijeka i kupanje esce od
jednom tjedno. Prije primjene veterinarskog lijeka mogu se koristiti emolijentni $amponi, ali oni
skraéuju trajanje zastite protiv buha na pribliZzno 5 tjedana kada ih se koristi jednom 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.

Moguce je da pojedini krpelji ostanu pri¢vriceni i nakon primjene veterinarskog lijeka te se stoga ne
moze u cijelosti iskljuiti moguénost prijenosa zaraznih bolesti. Buhe s ku¢nih ljubimaca Cesto
infestiraju kogaricu, prostirke i uobi¢ajena mjesta za odmor Zivotinje, poput tepiha i namjestaja, koje je
u sluéaju jake infestacije te na pocetku mjera suzbijanja potrebno tretirati odgovarajuéim insekticidom
te redovito usisavati.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere oprezs za nedkod|fivu pritijeny u iljnih vrsta Zivotinja;

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s o€ima Zivotinje.

Vazno je pobrinuti se da se veterinarski lijek nanese na podrugje s kojeg ga Zivotinja ne moZe polizati
te da zivotinje ne lizu jedna drugu nakon primjene.

Posebne mijere vpreza kore mora poduzeri osoba Koia primjenjuje veterinurski lijek uZivotinja:

Ovaj veterinarski lijek moZe uzrokovati nadraZaj sluznice, koZe i o&iju, stoga treba izbjegavati kontakt
veterinarskog lijeka s ustima, koZom i o¢ima.

Osobe preosjetljive na insekticide ili alkohol trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.
Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s prstima prilikom primjene. U slu¢aju takvog kontakta
ruke treba oprati sapunom i vodom.

U slugaju da veterinarski lijek nehotice dospije u kontakt s o¢ima, pazljivo ih isperite ¢istom vodom.
Nakon primjene treba oprati ruke.

Tijekom primjene veterinarskog lijeka ne smije se pusiti. piti niti jesti.

Lijecene zivotinje se ne smije dirati. niti se djeca smiju igrati s njima dok se mjesto primjene ne osusi
stoga se ne preporuéuje zivotinje lijeciti tijekom dana. ve¢ tijekom ranih vecernjih sati. Lijecene
Zivotinje ne smiju spavati pokraj vlasnika. osobito djece.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:

LI
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Fipronil i (S)-metopren mogu biti opasni za vodene organizme. Psima se 2 dana nakon primjene
veterinarskog lijeka ne smije dopustiti da plivaju u otvorenim vodama (vidjeti odjeljak 5.5).

3.6  Stetni dogadaji

Pas:

Vrlo rijetko Promjena boje koze na mjestu primjene, gubitak dlake na
mjestu primjene, svrbeZ na mjestu primjene, crvenilo na

(< I Zivotinja / 10 000 tretiranih . S
mjestu primjene

Zivotinja, ukljuéujuéi izolirane

slucajeve): Svrbez, gubitak dlake
Neodredena ugestalost Pojagano slinjenje', povradanje
(ne moZe se procijeniti prema Hiperestezija, depresija?, neurologki znakovi2

dostupnim podatcima):

Poremecaji disnog sustava

'U sluaju da pas polize mjesto primjene, uglavnom zbog djelovanja nosaca.
" Prolazno.

Vazna je prijavit Stetne dogadaje. Time se arogucuje kontinuirano praéenje neskodljivosti
velerinarskog ljeka. Prijave treba poslati, po moguenosii putem yelerinara. nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovem lokalnam predstavniku {1 nacionatnom nadleznom rijel putem
nacionalnog sustava za prijavijivanje. Odgovamjuce podatke za komakt moZete pronati u uputi o
veterinarskom lijeku,

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).

Doza za jednog psa tjelesne tezine 20 - 40 kg je jedna pipeta od 2,68 mL (268 mg fipronila + 241,2 mg
(S)-metoprena), §to odgovara najmanjoj preporucenoj dozi 6,7 mg fipronila/kg t.t. i 6 mg (S)-
metoprena/kg t.t., a primjenjuje se nakapavanjem na kozu.

U nedostatku ispitivanja neskodljivosti najkradi interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna

Nacin priiene:

[zvaditi pipetu iz pakiranja. Drati pipetu u uspravnom polozaju, odvrnuti i ukloniti éep.
2 Okrenuti Cep te drugi kraj éepa postaviti natrag na pipetu. Gurati i okretati ¢ep kako bi se probila
brtva, a zatim ukloniti éep s pipete.
Dlaku Zivotinje treba razdvojiti na bazi vrata ispred lopatica tako da se vidi koza. Vrh pipete treba
postaviti na kozu te nekoliko puta stisnuti pipetu kako bi se u potpunosti ispraznio njezin sadrzaj
izravno na kozu na jedno mjesto.

[UF]
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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, bitni postupci i antidoti)

U &tenadi u dobi 8 tjedana, pasa u razvoju i pasa tjelesne teZine priblizno 2 kg, kojima je tijekom

ispitivanja neskodljivosti jednokratno primijenjena doza peterostruko veca od preporucene doze, nisu

uodeni tetni dogadaji. Rizik od pojave §tetnih dogadaja (vidjeti odjeljak 3.6) moZe se povecati s
predoziranjem,

stoga pse uvijek treba lijegiti pipetom odgovaraju¢eg volumena u skladu s tjelesnom teZinom.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuéujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranitio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: 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-
aminomaslaénom kiselinom (engl. gamma-aminobutyric acid - GABA), ime blokira pre- i post-
sinapti¢ki prijenos kloridnih iona kroz stani¢ne membrane. Ovo rezultira nekontroliranom aktivno$¢u
sredi$njeg zivéanog sustava i smréu insekata ili akarida. Fipronil ubija buhe unutar 24 sata, a krpelje
(Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) i pausi
unutar 48 sati nakon izlaganja.

(S)-metopren je regulator rasta insekata (engl. insect growth regulator - IGR) iz klase spojeva
poznatih kao analozi juvenilnog hormona koji inhibiraju razvoj nezrelih stadija insekata. Ovaj spoj
oponasa djelovanje juvenilnog hormona te uzrokuje nepravilan razvoj i smrt razvojnih stadija buha.
Ovicidno djelovanje (S)-metoprena na Zivotinji rezultira izravnim prodiranjem kroz ovojnicu
novoizleglih jajasaca ili apsorpeijom kroz kutikulu odraslih buha. (S)-metopren je djelotvoran i u
sprje¢avanju razvoja li¢inki buha i kukuljica, Sto sprjecava kontaminaciju okolisa lijecenih Zivotinja
rasvojnim stadijima buha.

4.3  Farmakokinetika

[spitivanja metabolizma fipronila dokazala su da je glavni metabolit sulfonski derivat fipronila.
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(S)-metopren se opsezno razgraduje u uglji¢ni dioksid i acetat koji se naknadno ugraduju u organizam.

U pasa su ispitivarnii | usporedivani farmukokineticki profili nakon vanjske primjene kombinacije
fipronila i (8)-metoprena i pojedinaéne primjene fipronila ili (S)-metoprena u venu. Utvrdeni su
apsorpcija i ostali farmakokineticki parametsi, Vanjska primjena je rezultirala niskom sustavnom
apsurpeijon fNpronila( 11%) uz prosjeénu maksimalnu kongentraciju (Come) 08 priblizno 35 ng/ mL
fipronila i 55 g’ mL fipronil sulfona u plazmi.

Najveée Koncentracije fipronila u plazmi se dostizu SpOro (prosjedna tus priblizne 101 h) i opadaju
sporo (srednje terminalno poluvrijeme eliminacije od priblizno |54 sata. najvise yrijednosti opazene
su kod muskih pasa).

Fipronil se u pass nakon vanjske primjene opse#no razgraduje u fipronil sulfon.

U pasa su, nakon vanjske primjene, koncentracije (S)-metoprena u plazmi opcenito ispod granice
Kvanlifikacije (20 ng/mL.).

[(S)-metopren i fipronil, zajedno sa svojim glavnim metabolitima, se dobro raspodieliuju u dlaci pasa
unutar jednog dana nakon primjene. Koncentracije fipronila, fipronil sulfisna i (S)}-metoprena u dlaci
smanjuju se s vremenom, a mogu se utvrditi tijekom najmanje 60 duna nakon primjene. Smrt parazita
nastaje kao posljedica kontakta.

Nije uocena farmakoloska interakcija izmedu fipronila i S)-metoprena.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

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

5.3  Posebne mjere uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla i vlage.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja
Jednokratne bijele pipete od polipropilena pakirane u vrecice od aluminijske folije.

Veli¢ina pakiranja:
Kartonska kutija s 1, 3, 6 ili 10 pipeta od kojih svaka sadrzi 2,68 mL veterinarskog lijeka.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer Fipronil i (S)-metopren mogu biti opasni za
ribe i druge vodene organizme
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Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/19-01/104

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. 03. 2014.

9.  DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

05.12.2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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