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saZnr^lx opISA svoJSTAvA pRoIzvoDA

Fypryst Conrbo l3-l rng/120,6 rng otopinaza
nakapavarrje za srednje velike pse

KLASA : U P / l-322.-05 125-0 I /894
t.l RB ROJ : 52 5-09i-594-25-2



I. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Fypryst combo 134 mgl 120,6 mg otopina zanakapavanje za srednje velike pse

2. KVALITATTVNI I KVANTITATTVNI SASTAV

Jedna pipeta od 1,34 mL sadrZi:

Djelatne tvari:
Fipronil
(S)-metopren

Fi,pryst Cornbo l3.l mg, 120.6 mg otopina za

nakapavanje za srednje velike pse

KLASA: U Pi I-lll-05'25-0 I /89.1

URBROJ: 525-09i594-15-2

134 mg
120,6 mg

Pomodne tvari:

Bistra, Zuta otopina.

3. KLINIdKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste iivotinja

Pas> 10 -20kg.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu iivotinja

Psi:
Za primjenu u sludaju infestacije buhama ili u sludaju mjeSovite infestacije buham4 krpeljima i/ili
pauSima.

- Lijedenje infestacija buhama (Ctenocephalides spp.).lnsekticidni udinak protiv nove infestacije
odraslim buhama traje 8 tjedana. Prevencija razmnoLavanja buha inhibiranjem razvoja jaja5aca
(ovicidno djelovanje), lidinki i kukuljica (larvicidno djelovanje) nastalih iz jalalaca koja polaZu
odrasle buhe traje osam tjedana nakon primjene.
- t-ijedenje infestacija krpeljima (lxode.s ricinus, Derntucentor vqriabili.s, Derntacentor retic'ulatus.
Rhipicephalu.s sunguinezrs). Akaricidni ucinak proizvoda protiv krpelja traje do 4 tjedna.
- Lijecenje inf'estacija pauSima (Trichcttlectes can is\.

Veterinarski lijcli. se moZe prirnjenjivati kao jednaod prcveutivnih rnjera u sklopLr strategiJe za

kontrolu prethodno dijagnosticiranog aleruijskog dermatitisa r-rzrokovanog buhama.

ODOBRENO

Kvalitativni sastav pomo6nih tvari i drugih
sastojaka

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

Butilhidroksianizol (E320) 0,27 mg

Butilh idroksitoluen (8321) 0,13 mg

Povidon (K25)

Polisorbat 80

Etanol (96-postotni)

Dieti lengl ikolmonoetileter
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3.3 Kontraindikacije

U nedostatku dostupnih podataka, veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u Stenadi 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, vru6ica) ili u
Zivotinj a tij ekom oporavka.
Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kuni6a jer moZe do6i do nuspojava, pa Eak 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 zapse 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

skraduju 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 krpelji ostanu pridvr56eni i nukon primjene veterinarskog lijeka te se stoga ne

moZe u cijelosti isklju6iti 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.

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s oEima 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.

Posebne miere opreza koie mora ooduzeti osoba koia orimieniuie narski liiek u Zivotinia:

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

veterinarskog lijeka s ustim4 koZom iodima.
Osobe preosjetljive na insekticide ilialkohol 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, pailjivo ih isperite distom vodom.

Nakon primjene treba oprati ruke.
Tijekom primjene veterinarskog lijeka ne smije se puSiti, piti nitijesti.
Lijedene Zivotinje se ne smije dirati, niti se djeca smiju igrati s njirna dok se mjesto primjene tte osuSi

stoga se ne preporuiuje Zivotinje lrjedititijekom dana. vei tijekorn ranih vedernjih sati. Lijeiene
Zivotinje ne smiju spavati pokraj vlasnika. osobito djece

Posebne mjere opreza za zaStitu okoliSa

Fypryst Cornbo l3.l mg/ 120,6 rng otopina za

nakapavanje za srednje velike pse

KLASA: UP t l-322-05 125-0 I i894
URB ROJ : 5?.5 -09 I 594-25 -2
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3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene



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

3.6 Stetni dogarlaji

Pas

Vrlo rijetko

(< I Zivotinja/ l0 000 tretiranih
Zivotinja, ukljuduju6i izolirane
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 injenjer, povraianje

Hiperestezij a2, depresij a2, neuroloSki znakovi2

Poreme6aji diSnog sustava
rU sludaju da
2 Prolazno.

pas poliZe mjesto primjene, uglavnom zbog djelovanja nosada.

VaZno je prijaviti Stetne dogatlaje. Time se omogu6uje kontinuirano pra6enje ne5kodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po mogu6nosti putem veteiinara, nositelju odobren3a za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku iii nacionalnom nadleZnom tijelu pui"-
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovaraju6e podatke za kontakt moZete p.onuZi u uputi o
veterinarskom lijeku.

3.7 Primjena tijekom graviditeta,laktacije ili nesenja

Graviditet i laktaciia:
MoZe se primijenititijekom 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 $elesne teZine 10 - 20 kg je jedna pipeta od 1,34 mL (134 mg fipronila + 120,6 mg
(S)-metoprena), Sto odgovara najmanjoj preporudenoj dozi 6,7 mg fipronila/kg t.t. l'o mg (s)-
metoprena/kgt.t., a primjenjuje se nakapavanjem na koZu.

U nedostatku ispitivanja neSkodljivosti najkra6i interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna.

Nadin lene:
l. Izvaditi pipetu iz pakiranja. DrLati pipetu u uspravnom poloZaju, odvrnuti iuklonitidep.
2. Okrenuti dep te drugi kraj depa postaviti natrag na pipetu. Curati i okretati dep kako bi se probila

bftva, a zatirn ukloniti dep s pipete.
3. Dlaku 2ivotinje treba razdvojiti na bazi vrata ispred lopatica tako da se vidi koZa. Vrh pipete treba

postaviti na ko2Lt te nekoliko pLrta stisnuti pipetu kako bi se u potpunosti isprazrrio njezin sadrZaj
izravnr-r na koZu na jedno rnjesto.

Fypryst Cornbo l3.l mg, 120.6 mg oropina za
nakapavanje za srednje velike pse
KLASA: UP/l-il2-05i25-0 l'894
URB ROJ: 525-09/594-2-s-l

ODOBRENO 1,?t
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I
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 primijenj ena dozapeterostruko ve6a od preporudene doze, nisu

uodeni Sietni dogadaji. Rizik od pojave Stetnih dogatlaja (vidjeti odjeljak 3.6) moZe se pove6ati s

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

3.fl 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. FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kdd: QP53AX65

4.2 Farmakodinamika

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

kloridnim kanalima reguliranim ligandom, osobito onim reguliranim neurotransmiterom gama-

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

sinaptidki prijenos kloridnih iona kroz stanidne membrane. Ovo rezultira nekontroliranom aktivnoS6u

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

(Dermicintor retiiulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) i pauSi

unutar 48 sati nakon izlaganla.

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

poznatih kao unalozljuvenilnog hormona koji inhibiraj t razvoj nezrelih stadija insekata. Ovaj spoj

opona5a djelovanje juvenilnog ho.rnonu te uzrokuje nepravilan razvoj i smrt razvojnih stadija buha.

Ovicidno aleloranle (S)-metoprena na Zivotinji rezultira izravnim prodiranjem kroz ovojnicu

novoizleglih jajasaca iliapsorpcijonr kroz kutikulLr odraslih buha. (S)-metopren je djelotvoran i rr

spryedavinju razvojaliiinki bLrha ikLrkLrljica. ito sprjeiava kontaminaciju okoliia lijeienih 2ivotinja

razvojn im stadij irna buha.

-1.3 Farmakokinetika

Ispitivanja metabolizrna fipronila dokazala su da je glavni ntetabolit sulfonski derivat fiprorrila.

Fypryst Cornbo I 34 rng/ 120.6 mg otopina za

nal<apavanje za srednje velike pse

KLASA : U P/'l-i22-05/25-0 I 894

URBROJ : 525-09/594-25-2
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(S)-metopren se opseZno razgraduje u ugljidni dioksid i acetat koji se naknadno ugraduju 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 suapsorpcija i ostali farmakokinetidki parametri. Vanjska primjena je rezultirala niskom sustavnom

lYo) uz prosjednu maksimalnu koncentraciju (C,*) od pribliZno 35 ngl mL
ronil sulfona u plazmi.
pronila u plazmise.dostiZu sporo (prosjedno t * pribliZno l0r h) i opadaju

sporo (srednje terminalno poluvrijeme eliminacije od pribliZno I 54 sata, najvise vrijednosti opazene
su kod muSkih pasa).

imjene opseZno razgratluje u fipronil sulfon.
koncentracije (S)-metoprena u prazmi opienito ispod granice

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 1'sy-.eiop."na u dlaci
smanjuju se s vremenom' a mogu se utvrditi tijekom najmanje 60 dana nakon pii..;"n". Smrt 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 duvanja

iuvati na temperaturi ispod 30 .C.
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 oakirania:
Kartonska kutija s 7, 3, 6 ili 10 pipeta od kojih svaka sadrZi 1,34 mL veterinarskog lijeka.

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve velidine pakiranja.

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

Veterinarski lrjekovi ne smiju sc odlagati Lrotpadne vode ili kucniotpacl.

Veterinarski lijek ne srnije dospjeri u rodenc tokove-jcr lipronil i(S)_metopr-en rxogLr biti opasni za
rihc i drtrgc r r,derre ortarrizrne.

Fypryst Cornbo ll4 me, 120.6 rng otopina za
nakapavanje za srednje velike pse
KLASA: UP/l-i22-05,'li-0 | i894
U RB ROJ: 52-s-Oo,-59U-rr-,
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Koristite programe vra6anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale

nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotidni veterinarski Iijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJATIJE U PROMET

KRKA, d.d., Novo mesto

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

uP tr-322-0s I | 9 -0 t I 1 06

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. 03. 2014.

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

05.12.2025.
10. KLASIFIKACIJAVETERINARSKIHLIJf,KOVA

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https ://medic ines. health.europa.er-r/veterinaryftrr).

Fypryst Cornbo I3.l mgi 120.6 mg oropina za
nakapavanje za srednje velike pse

KLASA : U P / l-322-05 125-0 I /894
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