POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

FYPRYST 50 mg kozni nanos, raztopina za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena pipeta po 0,5 ml vsebuje:

Ucé¢inkovine:

fipronil 50 mg

Pomozne snovi:

Kakovostna sestava pomozZnih snovi in drugih
sestavin

Kolicinska sestava, Ce je ta podatek bistven za
pravilno dajanje zdravila

butilhidroksianizol (E 320)

0,10 mg

butilhidroksitoluen (E 321)

0,05 mg

etanol, 96 odstotni
polisorbat 80

povidon K 25
dietilenglikolmonoetileter

Svetlo rumena tekodina.

3.  KLINICNI PODATKI

3.1 Ciljne zivalske vrste
Macke.
3.2 Indikacije za uporabo za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravljenje in prepre¢evanje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis) in klopi (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) pri mackah.

Zdravljenje in obvladovanje alergijskega dermatitisa, ki ga povzro¢a bolhavost (FAD) pri mackah.
Preprecevanje in zdravljenje infestacije z uSmi Felicola subrostratus pri mackah.

3.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri mladi¢ih, ki so mlaj$i od 8 tednov in/ali lazji od 1 kilograma, ker o uporabi pri njih ni
podatkov.

Ne uporabite pri bolnih zivalih (sistemske bolezni, vrocina) ali zZivalih, ki okrevajo po bolezni.

Ne uporabite pri kuncih, ker lahko pride do pojava nezelenih u¢inkov ali celo smrti.

3.4 Posebna opozorila

Klope na zivali je treba odstraniti pred uporabo zdravila. S tem se zmanjsa tveganje za okuzbo s
prenosljivimi boleznimi.

Podatkov o ucinkovitosti zdravila po kopanju/umivanju mack s Samponom ni na voljo. Kljub temu pa

na podlagi podatkov o ucinkovitosti zdravila pri psih, ki so bili s Samponom umiti 2 dni po nanosu
zdravila, ne priporo¢amo kopanja mack Se 2 dni po uporabi zdravila.



Posamezni klopi se lahko pritrdijo, zato v heugodnih razmerah ne moremo popolnoma izkljuciti prenosa
kuznih bolezni. Klopi poginejo in odpadejo z gostitelja v 24 do 48 urah po infestaciji, praviloma preden
zacnejo sesati kri. Pritrditve posameznih klopov v obdobju u€inkovanja zdravila ne moremo izkljuciti.
Bolhe z domacih zivali se pogosto naselijo v kosarah zivali, blazinah in na mestih, kjer zivali pogosto
lezijo, kot so preproge in oblazinjeno pohistvo, zato je treba pri masivni okuzbi in pred ukrepi za
zatiranje okuZenosti s primernim insekticidom obdelati tudi ta mesta in jih redno sesati.

3.5 Posebni previdnostni ukrepi pri uporabi

Posebni previdnostni ukrepi za varno uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah:

Pomembno je, da zdravilo nanesete na mesto, kjer ga zival ne bo mogla polizati, in poskrbite, da se
zivali po nanosu zdravila ne bodo lizale med seboj.
Preprecite stik zdravila z o¢mi Zivali.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo:

Zdravilo lahko drazi sluznico in o¢i, zato se izogibajte stiku zdravila z usti in o¢mi.

Osebe z znano preobcutljivostjo na fipronil ali alkohol naj se izogibajo stiku z zdravilom. Pazite, da se
zdravila ne dotaknete s prsti. Ce pride do stika, roke umijte z vodo in milom.

Ce pride zdravilo v o&i, jih spirajte s &isto vodo.

Po uporabi si umijte roke.

Izogibajte se stiku z zdravljenimi zivalmi in otrokom ne dovolite, da bi se igrali z njimi, dokler se mesto
nanosa ne posusi. Zato je priporo¢ljivo, da zdravila ne uporabljate ¢ez dan, ampak Sele zgodaj zvecer.
Zivali z nedavno nanesenim zdravilom ne smejo spati pri lastnikih, $e zlasti otrocih.

Med nanasanjem zdravila ne kadite, ne pijte in ne jejte.

Posebni previdnostni ukrepi za varovanje okolja:

Ni smiselno.

3.6  NezZeleni dogodki

Macke:
Zelo redki Lus¢enje koze na mestu nanosa?, izguba dlak na mestu
(< 1 zival / 10 000 zdravljenih Zivali, | nanosal, srbez na mestu nanosa’, rde¢ica na mestu nanosa*
vkljuéno s posameznimi primeri): Srbez, izguba dlak
Cezmerno slinjenje?, bruhanje
Nevroloski znaki®, hiperestezija®
Depresija®
Prehodno.

2Lahko se kratkotrajno pojavi po lizanju mesta nanosa (ve¢inoma posledica narave nosilca).
3Reverzibilno.

Porocanje o nezelenih dogodkih je pomembno, saj omogoca stalno spremljanje varnosti zdravila.
Porocila je treba poslati, po moznosti preko veterinarja, bodisi imetniku dovoljenja za promet z
zdravilom, bodisi pristojnemu nacionalnemu organu prek nacionalnega sistema za poro¢anje. Glejte
navodilo za uporabo za ustrezne kontaktne podatke.

3.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Brejost in laktacija:

Pri macjih samicah v obdobju parjenja, brejosti in laktacije je bila varnost zdravila dokazana z odmerki
zdravila, ki so bili do 3-krat vecji od najvecjega priporo¢enega odmerka.
Lahko se uporablja v obdobjih brejosti in laktacije.



Plodnost:

Lahko se uporablja pri vzrejnih zivalih.

3.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.

3.9 Poti uporabe in odmerjanje

Nanos na kozo.

Odmerjanje:
Enkratni odmerek 0,5 ml s pipeto nanesite na koZzo med lopaticama.

Nacin uporabe:

1. Vzemite pipeto iz ovojnine. Drzite jo navpi¢no, zavrtite pokrovéek in ga povlecite s pipete.

2. Pokrovcek obrnite in njegov nasprotni konec nastavite na pipeto. Potisnite ga na pipeto in ga
zavrtite, da tesnilo poci, nato pokrovcek odstranite s pipete.

3. Zivali na hrbtu, na zagetku vratu pred lopaticama razmaknite dlako, da vidite koZo. Konico pipete
polozite na kozo in pipeto veckrat stisnite, da na enem mestu iztisnete vso vsebino neposredno na
golo kozo.

o

Zaradi pomanjkanja $tudij o varnosti zdravila je najkrajsi interval med zdravljenji 4 tedne.

En odmerek zagotavlja do 5 tednov zas¢ite pred infestacijo z bolhami.
En odmerek zagotavlja 2 tedna ucinkovite zascite pred klopi.

3.10 Simptomi prevelikega odmerjanja (ter morebitni ustrezni nujni ukrepi in protistrupi)

Z laboratorijskimi $tudijami o varnosti uporabe zdravila pri ciljni Zivalski vrsti, 8-tedenskih in starejsih
mackah, ki so tehtale priblizno 1 kg in so prejemale 5-kratni priporo¢eni mese¢ni odmerek zdravila 6
zaporednih mesecev, niso dokazali nezelenih u¢inkov.

Tveganje za neZelene ucinke se seveda poveca s prevelikim odmerjanjem (glejte poglavije 3.6).

Po zdravljenju se lahko pojavi srbenje.

Preveliko odmerjanje lahko povzro¢i zlepljenje dlak na mestu nanosa. Obi¢ajno mine v 24 urah po
nanosu zdravila.

3.11 Posebne omejitve uporabe in posebni pogoji uporabe, vklju¢no z omejitvami glede
uporabe protimikrobnih zdravil in antiparazitikov, da se omeji tveganje za razvoj
odpornosti

Ni smiselno.

3.12 Karenca

Ni smiselno.



4. FARMAKOLOSKI PODATKI

4.1 Oznaka ATC vet : QP53AX15

4.2  Farmakodinamika

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazolov. Prek interakcije z ligandi kloridnih kanalckov,
zlasti tistih, ki jih uravnava nevrotransmiter gama aminomaslena kislina (GABA), deluje na artropode
ter tako preprecuje pred- in posinapti¢ni prenos kloridnih ionov skozi celicne membrane. To povzroci
nenadzorovano aktivnost osrednjega ziv€evja in s tem smrt insektov in prsic.

Zdravilo vsebuje u¢inkovino fipronil z edinstvenim na¢inom delovanja na bolhe in klope. Zadrzuje se v
lipidnih komponentah koZe in dlacnih mesickov ter se iz meSickov neprestano izloca na kozo in v dlake,
s Cimer zagotavlja neprekinjeno delovanje.

4.3  Farmakokinetika

Celotna kolicina fipronila, ki se po lokalnem nanosu zdravila v obliki raztopine absorbira skozi kozo, je
zanemarljiva.

Po nanosu zdravila, fipronil, zaradi koncentracijskega gradienta, prehaja v kozo in dlake od mesta
nanosa do perifernih predelov (ledveni del, boki...). Fipronil se ne absorbira, zato se v organizmu ne
presnavlja.

Koncentracija fipronila v dlaki se v 2 mesecih po nanosu zdravila zmanjs$a na 1 pug/g.

5. FARMACEVTSKI PODATKI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

5.2 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.

5.3 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v originalni ovojnini, da se za$¢iti pred svetlobo.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

5.4  Vrsta in sestava sti¢ne ovojnine

Pipeta (PP), zaporka s konico (PE ali POM): pipete z enkratnim odmerkom po 0,5 ml koZnega nanosa,
raztopine, v trislojnih vreckah (PETP/AI/LDPE).

yelikosti pakiranj:
Skatla z 1, 3, 6, 10 ali 20 pipetami.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

5.5  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

To zdravilo ne sme priti v vodotoke, ker je lahko fipronil nevaren za ribe in druge vodne organizme.



Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo pri
uporabi tega zdravila, je treba odstraniti po sistemu vrac¢anja zdravil v skladu z lokalnimi zahtevami
oziroma morebitnimi nacionalnimi sistemi zbiranja, ki se uporabljajo za zadevno zdravilo.

6. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

DC/V/0146/001

8. DATUM PRIDOBITVE DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum pridobitve dovoljenja za promet: 6.10.2015

9. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI
ZDRAVILA

26.9.2025

10. RAZVRSTITEV ZDRAVIL ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Brez veterinarskega recepta.

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo v zbirki podatkov Unije o zdravilih
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

