PRIBALOVA INFORMACE
1. Nazev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Fipnil Combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro kocky a fretky
2 SloZeni

Kazda pipeta s 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 50,00 mg
(S)-Methoprenum 60,00 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Ciry, jantarové zluty roztok.
3. Cilové druhy zvirat
Kocky a fretky.

4. Indikace pro pouZiti

U kocek:

- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klist'aty a/nebo v§enkami.

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) Prevence proti novému napadeni dospélci blech trva po
dobu 4 tydnl. Prevence pomnozeni blech potlacenim vyvoje vajicek (ovicidni u€inek), larev a jejich
vyvojovych stadii (larvicidni G¢inek) vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélci blech po dobu 6 tydnd po
aplikaci.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) po dobu az
2 tydnd.

- Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

U fretek:

- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty.

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.). Prevence proti novému napadeni dospélci blech trva po
dobu 4 tydnti. Prevence mnoZeni blech potlacenim vyvoje vaji¢ek (ovicidni t¢inek), larev a jejich vyvojovych
stadii (larvicidni u¢inek) vyvinutych z vaji¢ek nakladenych dospélci blech.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus) po dobu 4 tydnd.

5. Kontraindikace

Veterindrni 1éCivy piripravek nesmi byt pouzivan u kot'at mladsich 8 tydnii a/nebo u kocek s hmotnosti nizsi
nez 1 kg. Veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt pouzivan u fretek mladsich 6 mésici.

Nepouzivat u nemocnych zvifat (tj. systémova onemocnéni, hore¢ka) nebo zvitat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikli z ddvodu nebezpeci nezadoucich tc¢inki az thynu.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého piipravku u necilovych druhti se nedoporucuje.

Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.



6. Zv1astni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Zabraiite kontaktu ptipravku s o¢ima zvifete.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhii zvitat:

Je dulezité zajistit aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemtize
sliznout a po aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvitat.

Nejsou k dispozici udaje o vlivu koupani/Samponovani kocek a fretek na ucinnost pfipravku. Nicméné na
zakladé zkuSenosti ziskanych u psi, kteti byli po dvou dnech od aplikace veterinarniho lé¢ivého ptipravku
myti Samponem, se koupani kocek béhem dvou dnti po aplikaci veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nedoporucuje.

Muize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infek¢nich chorob, pokud jsou
podminky nepfiznivé.

Blechy z domacich zvitat ¢asto zamoiuji zviteci pfepravky, mista, kde zvite spi a odpoc¢iva, jako jsou koberce
a domdci vybaveni, které je tieba v pfipad€ masivniho zamofeni a na zac¢atku ochrannych opatfeni pravidelné
oSetfovat vhodnymi insekticidy a pravideln¢ vysavat.

Potencialni toxicita veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro kot'ata mladsi 8 tydnd, ktera jsou v kontaktu

s oSetfenou kockou, nebyla zdokumentovana. V tomto ptipad¢ je nutna zvlastni pozornost.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize zplsobit podrazdéni sliznice, klize a o¢i. Zabrante proto kontaktu
veterinarniho 1€¢ivého ptipravku s usty, kizi a o€ima.

Lid¢é se zndmou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim
lé¢ivym pripravkem.

Zabraiite kontaktu prstli s obsahem pipety. Pokud k nému dojde, umyjte si ruce vodou a mydlem.
V ptipad€ nahodného zasaZeni o¢i je opatrné€ vyplachnéte ¢istou vodou.
Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto podani nezaschne.
Doporucuje se proto neosetfovat zvirata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatim
spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Nekuite, nepijte ani nejezte béhem podavani piipravku.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Viz bod ,,Zvl1astni opatieni pro likvidaci®.

Brezost a laktace:

Kocky
Lze pouzit béhem bfezosti. OSetieni béhem laktace viz bod “Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti
u cilovych druhti zvirat®.

Fretky
Laboratorni studie u kocek nepodaly ditkaz o teratogennim, fetotoxickém ucinku a maternalni toxicité. Nebyla

stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.



Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Piedavkovani:

Kocky

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost piipravku u cilového druhu zvirete provedené u kocek a kotat ve véku
8 tydni a starSich a o hmotnosti kolem 1 kg, jimZ byla po dobu Sesti po sob¢ jdoucich mésicti podana mésicné
davka pétkrat vyssi, nez je doporucend, neprokazaly zadné nezadouci ucinky.

Po 1é¢bé se muize objevit svédeni.

Predavkovani ptipravkem zptsobuje slepeni srsti v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi, zmizi béhem 24
hodin po aplikaci.

Fretky
U nekterych fretek ve véku 6 mésict a starSich, kterym byla ctyfikrat ve dvoutydennich intervalech podana

davka pétkrat vyssi nez doporucena, byl pozorovan tbytek zivé hmotnosti.

7. NeZadouci ucinky

Kocky a fretky:
Velmi vzacné Kozni reakce v misté aplikace (odlupovani
(< 1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, véetné kuze!, lokalni ztrata srsti', svédivost!,
ojedinélych hlaseni): zarudnuti')
Celkova svédivost nebo ztrata srsti.
Hypersalivace?, zvraceni.
Zvysena citlivost ke stimula¢nim podnétim?,
deprese?, jiné nervové ptiznaky?.
' Pfechodné.

2 Pokud do$lo kolizani mista podani, mize se objevit kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana pievazné vlastnostmi nosice.
3 Reverzibilni.

Hl4a8eni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti ptipravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo
si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékare. Nezadouci ucinky
muzete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o registraci

s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové informace nebo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich ucink:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Tel.: +420 720 940 693

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance



mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Podani nakapanim na ktizi — spot-on.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku podanim topickou aplikaci na kizi.

Minimdlni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu fretku odpovida davce 50 mg fipronilu a 60 mg pro (S) - methoprenu
na fretku, podanim topickou aplikaci na kizi.

Minimalni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

Zpusob podani:

1. Drzte pipetu ve svislé poloze.

2. Poklepejte na ztizenou ¢ast pipety, abyste zajistili, ze obsah ztstal v hlavni ¢asti pipety.

3. Odlomte hrot pipety.

4. Rozhrite srst zvifete v oblasti baze krku pred lopatkami, az je vidét kize.

5. Ptilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil pfimo na ktzi

v jednom mist¢.
9. Informace o spravném podavani
Zlikvidujte vSechny oteviené pipety.
10. Ochranné lhity
Neuplatiuje se.
11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce a na
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném mésici.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
12. Zv1astni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil a (S)-methopren mohou
byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatieni napomahaji

chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepottebnych 1éCivych piipravkll se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem nebo
1ékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravku

Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6 pipet:
Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet:

Veterindrni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez piedpisu.

Plati pouze pro baleni 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 a 160 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/020/20-C

Krabickas 1,2, 3,4,6,8,9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 nebo 160 pipetami v jednotlivych
foliovych saccich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace

07/2025

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém ptipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim [éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaseni podezieni
na nezadouci uéinky:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway.

Irsko

Tel.: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Mistni zastupci a kontaktni uidaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ucinky:

Orion Pharma s.r.0.
Na Strzi 2102/61a,
Praha, 140 00

Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.cz

RION
PHARMA
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Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém ptipravku, kontaktujte prosim piislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

17. DalSi informace



