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1. NAZTV VETERINARSKOG LIJEKA

Fypryst Combo 67 m!60,3 mg otopina zanakapavanje za male pse

2. KVALITATTYI\I I KVAIITITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta od.0,67 mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Fipronil
(S)-metopren

67 mg
60,3 mg

Pomodne tvari:

Bistra, Zuta otopina.

3. KLIMdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas>2 - l0kg.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Psi:
Za primjenu u sludaju infestacije buhama ili u sludaju mje5ovite infestacije buhama, krpeljima i/ili
pauSima.
- Lijedenje infestacija buhama (Ctenocephalides spp.).lnsekticidni udinak protiv nove infestacije
odraslim buhama traje 8 tjedana. Prevencija razmnoLavanja buha inhibiranjem razvoja jajaSaca
(ovicidno djelovanje), lidinki i kukuljica (larvicidno djelovanje) nastalih iz jajai;aca koja polaZu
odrasle bLrhe traje osam tjedana nakon primjene

- Lijeienje inf-estacija krpeljima (lxode.s ric'inus. Derntucentor t,uriubili.s, Derntctcentor reticttlattrs,
Rhipic'ephalus songuinezs). Akaricidni ucinak proizvoda proti\ krpelja traje do 4 tjedna.

- L. ij edenje i nfestac ij a pauS im a (Tr i c hr xle c' t e s c un i.s \.

Veterinarski lijek se rroZe print.lenjir,atr Lao jedrra od plcvcntii,nilr nrjera u sklopLr strateuije za
kttrttroltr prethodno dijaenosticir-anog aler-eijskoq dennatitisa uzrokovanog bLrharna.
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Kvalitativni sastav pomodnih tvari i drugih
sastojaka

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

Butilhidroksianizol (E3 20) 0,134 mg

Butilhidroksitoluen (832 l) 0,067 mg

Povidon (K25)

Polisorbat 80

Etanol (96-postotni)

Dieti len glikolmonoetileter



3.3 Kontraindikacije

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

dedana i/ili tjelesne teZine (t.t.) manje od 2 kg.
Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u bolesnih Zivotinja (npr. sustavne bolesti, vru6ica) ili u
Zivotinja tijekom oporavka.
Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kuni6a jer moie do6i do nuspojava, pa iak i onih

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

Zivotinja.
Ovaj veterinarski lijek je razvijen posebno za pse i ne smije se primjenjivati u madaka iworovajer
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

skraduju trajanje zaStite protiv buha na pribliZno 5 dedana kada ih se koristijednom tjedno nakon

primjene veterinarskog lijeka. Kupanje pasajednom $edno ljekovitim Samponom s 2% klorheksidina

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

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

moZe u cijelosti iskljuditi mogu6nost prijenosa zaruznih bolesti. Buhe s ku6nih ljubimaca 6esto

infestiraju koSaricu, 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 slumice, koZe i odiju, stoga treba izbjegavati kontakt

veterinarskog lijeka s ustima, koZom iodima.
Osobe preosjetljive na insekticide ili alkohol trebaju 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 distom vodom.

Nakon primjene treba oprati ruke.
Tijekorn primjene veterinarskog lijeka ne smije se puSiti. piti nitijesti.
Lijedene Zivotinje se ne smije dirati, niti se djeca srnijLr igrati s njima dok se mjesto primjene ne osuSi

stoga se ne preporuduje 2ivotinje Iijedititijekom darra. vec tijekorn ranih vecenrjih sati. Lijecene

2ivotinje ne smiju spavati pokra-j vlasnika. osobito djece.

Posebne rnjere opreza za zaStitu okoliSa:
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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 3.5).

3.6 Stetoi dogatlaji

Fl,pryst Cornbo 67 mgt60.3 m_q oropina za
nakapavanje za rnale pse

KLASA: UP/l-122-05,25-0 l'89i
URB ROJ : 5l-5-09i594-25-2

U sludaju da pas polize mjesto primjene, uglavnom zbog djelovanja nosada.
Prolazno.

VaZno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZnom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete prona6i 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 obtici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Samo za vanjsku primjenu (nakapavanje na koZu).

Doza za jednog psa tjelesne tezine 2 - l0 kg je jedna pipeta od 0,67 mL (67 mg fipronila + 60,3 mg
(S)-metoprena), Sto odgovara najmanjoj preporudenoj 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 najkraii interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna.

Nadin primiene:

l. Izvaditi pipetu iz pakiranja. DrLati pipetu u uspravnom poloZaju. odvrnuti iuktonitidep.
2. Okrenuti dep te drugi kraj cepa postaviti natrag na pipetu. Gurati i okretati dep kako bi se probila

brtva, a zatim ukloniti dep s pipete.
i. Dlaku Zivotinje treba razdvojiti nabazi vrata ispred lopatica tako da se vidi koZa. Vrh pipete treba

postaviti na koZu te nekoliko puta stisnuti pipetu kako bi se u potplutosti ispraznio njezin sadrZaj
izravr.ro na koZu na jedno rnjesto.
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Vrlo rijetko

(< I Zivotinja / 10 000 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 sl inj enj e 
r, povra6anj e

Hi pere stezij a2, depre sij a2, neurolo5k i znakov i2

Poremedaji di5nog sustava

pros 202-i

Pas:
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Na mjestu primjene se mogu zamijetiti privremene promjene na dlaci (slijepljena/masna dlaka).

3.r0 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 ne5kodljivosti jednokratno primijenjena doza peterostruko ve6a od preporudene doze, nisu

uodeni Stetni dogaclaji. Rizik od pojave Stetnih dogaclaja (vidjeti odjeljak 3.6) moZe se pove6ati s

predoziranjem,
stoga pse uvijek treba lijediti pipetom odgovaraju6eg volumena u skladu s tjelesnom teZinom.

3.11 Posebna ograniienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuiuju6i ograniienja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ograniiio rizik
od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FAR]VIAKOLOSKI 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-

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

sinaptidki prijenos kloridnih iona kroz stanidne membrane. Ovo rezultira nekontroliranom aktivno56u

sredi5njeg Livhnogsustava i smr6u insekata ili akarida. Fipronil ubija buhe unutar 24 sata, a krpelje

(Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhiptcephalus 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 kao analozijuvenilnog horrnona koji inhibiraju razvoj nezrelih stadija insekata. Ovaj spoj

opona5a djelovanje juvenilnog hormona te uzrokuje nepravilan razvoi i smrt razvojnih stadija buha.

Ovicidno djetovanje (S)-metoprena na Zivotinji rezr.rltira izravnim prodiranjem kroz ovojnicu

novoizleglih jajaSaca ili apsorpcijom kroz kutikulu odraslih buha. (S)-metopren je djelotvoran iu
sprjecavanju razvoja lidinki buha ikukuljica. Sto sprjeiava kontatninacijLrokoliSa lrjecenih Zivotinja

razvojuim stad ij ima bLrha.

-t.3 Farmakokinetika
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Ispitivanja metabolizma fipronila dokazala su da je glavni metabolit sulfonski derivat fipronila.
(S)-metopren se opseZno razgraduje u ugljidni dioksid i acetat koji se naknadno ugrarluju u organizam.

U pasa su ispitivani i usporedivani farmakokinetidki profili nakon vanjske primjene kombinacije
fipronila i (S)-metoprena i pojedinadne primjene fipronila ili (S)-metoprena u venu. Utvrdeni su
apsorpcija i ostali farmakokinetidki parametri. Vanjska primjena je rezultirala niskom sustavnom
apsorpcijom fipronila (11%) uz prosjednu maksimalnu koncentraciju (C,*) od pribliZno 35 ngl mL
fipronila i 55 ngl mL fipronil sulfona u plazmi.
Najve6e koncentracije fipronila u plazmise dostiZu sporo (prosjedno t,* pribliZno 101 h) i opadaju
sporo (srednje terminalno poluvrijeme eliminacije od pribliZno 154 sata, najvi5e vrijednosti opaZene
su kod mu5kih pasa).
Fipronil se u pasa nakon vanjske primjene opseZno razgraduje u fipronil sulfon.
U pasa su, nakon vanjske primjene, koncentracije (S)-metoprena u plazmi opienito ispod granice
kvantifikacije (20 nglml).

I (S)-metopren i fipronil, zajedno sa svojim glavnim metabolitima, se dobro raspo-djeljuju u dlaci pasa
unutar jednog dana nakon primjene. Koncentracije fipronila, fipronil sulfona i 1b;-meioirena u dlaci
smanjuju se s vremenom, a mogu se utvrditi tijekom najmanje 60 dana nakon primjene.'Sm rt parazita
nastaje kao posljedica kontakta.
Nije uodena farmakoloska interakcija izmedu fipronila i (S)-metoprena.

5. FAR]VIACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavneinkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rokvaljanosti

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

5.3 Posebne mjere iuvanja

iuvati na temperaturi ispod 30 oC.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zaitite od svjetla ivlage.

5.4 Vrsta i sastav unutarnjeg pakiranja

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

Velidina pakiranja:
Kartonska kutija s 7,3,6 ili l0 pipeta od kojih svaka sadrZi 0,67 mL veterinarskog lijeka.
Na trZi5tu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskori5tenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne srniju se odlagatr u otpadnc vodc ili kucni otpacl

Veterinarski lijek ne srnije dospjeti r,r vodene tokove.jer tipronil i (S)-rretopren rnosu biti opasni za
ribc i drLrgc r odene ()rganizrnr:
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Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

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

primjenjivima na dotidni veterinarski lijek.

6. NAZry NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP lr-322-0s I 1 9 -0 t I t 03

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. 03.2014.

9. DATUM pOSIJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

0s. 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://med 1c ines. health.europa.er:/veterinaryftrr)'
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