SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Fipnil Combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro malé psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda pipeta s 0,67 ml obsahuje:

Lécivé latky

Fipronilum 67,00 mg
(S)-Methoprenum 60,30 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,13 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,07 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na ktizi — spot-on
Ciry, jantarov¢ zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

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

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.). Insekticidni ucinek proti napadeni dospélymi
blechami trva po dobu 8 tydnl. Prevence mnozeni blech potlacenim vyvoje vajicek (ovicidni
ucinek), larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek) vyvinutych z vajicek nakladenych
dospélymi blechami po dobu 8 tydni po aplikaci.

- Lécba napadeni Kklistaty (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Ptipravek ma trvaly akaricidni ucinek po dobu az 4 tydny proti
klistattim.

- Léc¢ba napadeni vSenkami (Trichodectes canis).

Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1éCebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy po bleSim
kousnuti (FAD).

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci odpovidajicich tidaji nesmi byt pfipravek pouzivan u Sténat mladsich 8 tydnt
a/nebo u pst s hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Nepouzivat u nemocnych zvitat (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zvifat v
rekonvalescenci.

Nepouzivat u kralikli z divodu nebezpeéi nezadoucich Géinkt az thynu.

Vzhledem k absenci studii neni doporuceno pouziti ptipravku u necilovych druhti zvirat.

Tento pripravek je specidlné vyvinut pro psy. Nepouzivat u kocek a fretek, protoZe by to mohlo vést
k jejich predavkovani.



4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Je tfeba se vyhnout koupani/ ponoieni do vody béhem 2 dnli po aplikaci piipravku a castéj$imu
koupéani nez jednou tydn€, protoze nebyla provedena zadna studie o vlivu na ucinnost piipravku.
Zvlacnujici Sampony mohou byt pouzity pied oSetfenim, ale pokud se pouzivaji tydné po
aplikaci ptipravku, doba ochrany proti blecham bude zkracena asi na 5 tydnti. BEhem 6tydenni
studie nemélo koupani lé¢ivym Samponem obsahujici 2% chlorhexidin jednou tydné vliv na
ucinnost proti blecham. Psi by neméli mit povoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnil po
aplikaci (viz bod 6.6).

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pienos infekénich chorob,
pokud jsou podminky vyznamné neptiznivé.

Blechy z domaécich zvifat ¢asto zamoiuji zvifeci pfepravky, mista, kde zviie spi a odpociva, jako jsou
koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé masivniho zamofeni a na zacatku
ochrannych opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a €istit pomoci vysavace.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat

Zabrante kontaktu pfipravku s o€ima zvifete.

Je dulezité zajistit aplikaci pfipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemtize sliznout a po
aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Tento pripravek mize zplsobit podrazdéni sliznice, klize a oCi. Zabraiite proto kontaktu piipravku
s usty, kizi a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem. Zabraiite kontaktu prstii s obsahem pipety. V piipadé potiisnéni si umyjte
ruce vodou a mydlem.

V piipad¢ ndhodného zasazeni o¢i opatrné vyplachnéte ¢istou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé
oSetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace piipravku.

4.6 NeZadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi moznymi nezddoucimi ucinky byly po pouziti hlaSeny piechodné
kozni reakce v misté aplikace (zména barvy kaze, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a
celkova svédivost nebo ztrata srsti.

Nadmérmé slinéni, reverzibilni nervové ptiznaky (zvysena citlivost ke stimulacnim podnétim, deprese,
jiné nervové piiznaky), zvraceni nebo respiracni piiznaky byly rovnéz po pouziti pozorovany.

Pokud doslo k olizani mista podani, mize se objevit kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana pfevazn¢ vlastnostmi nosice.

4.7 Pouziti v priibéhu brezosti, laktace nebo snasky

Pripravek lze pouzivat béhem btezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani



Jedna pipeta o obsahu 0,67 ml (S) na jednoho psa o zivé hmotnosti nad 2 az do 10 kg, coz odpovida
minimalni doporucené dévce 6,7 mg/kg fipronilu a 6 mg/kg (S) -methoprenu, topickou aplikaci
na kizi.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti ptipravku je minimdlni interval mezi aplikacemi 4
tydny.

Zpusob podani:

Drzte pipetu ve svislé poloze. Poklepejte na zuZenou cast pipety, abyste zajistili, Ze obsah zstal
v hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot pipety. Rozhriite srst zvifete v oblasti baze krku pied
lopatkami, az je vidét ktize. PriloZte hrot pipety na klizi a n¢kolikrat stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil pfimo na kiizi v jednom mistg.

V misté¢ podani mohou byt zaznamenany docasné zmény srsti (shluky, mastna srst).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Laboratorni studie potvrzujici bezpe¢nost piipravku u cilového druhu zvitete provedené u 8 tydni starych
Sténat, rostoucich psit a psi vazicich piiblizné 2 kg, jimz byla jednou podéna pétkrat vyssi
doporucend davka, neprokazaly zadné nezadouci ucinky.

Riziko vyskytu nezaddoucich ucinka (viz bod 4.6) se v§ak miize pii predavkovani zvysit, proto by se méla
zvirata vzdy osetfovat spravnou velkosti pipety podle zivé hmotnosti.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Ptipravek je insekticidni a akaricidni roztok k zevnimu pouziti, obsahujici kombinaci adulticidné
pusobici 1écivé latky Fipronilum sovicidn¢ a larvicidné pisobici u¢innou latkou (S)-
Methoprenum.

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, véetné insekticidu, fipronil,

kombinace.
ATCvet kod: QP53AX65.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Pasobi interakci s ligandami
chloridovych kanalt, konkrétné s témi, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou
gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a post-synapticky pienos chloridovych
iontd pres bunécné membrany. Dusledkem toho je nekoordinovana Ccinnost centralniho
nervového systému a nasledné usmrceni hmyzu a rozto¢d. Fipronil usmrcuje blechy béhem 24
hodin, klistata (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) a vSenky béhem 48 hodin po zasaZeni.

(S)-methopren je regulator rGstu hmyzu (IGR) ze skupiny sloucenin znamych jako analogy
juvenilnich hormont, inhibujici vyvoj nezralych stadii hmyzu. Tato slozka imituje plsobeni
juvenilnich hormont a zptisobuje naruSeni vyvoje a odumfeni vyvojovych stadii blech. Ovicidni
aktivita (S)-methoprenu na zvifeti se uskuteiiuje jednak pfimou penetraci pies obal nove
nakladenych vajicek a jednak absorpci ptes kutikulu u dospélych blech. (S)-methopren je rovnéz
ucinny pii zadbrané vyvoje blesich larev a kukel, coz umoziuje prevenci kontaminace prostiedi,
v némz se 1éCena zvirata pohybuji, vyvojovymi stadii blech.

5.2 Farmakokinetické tidaje



Studie metabolismu fipronilu prokazaly, Ze hlavnim metabolitem je sulfonovy derivat fipronilu. (S) -
methopren je extenzivné degradovan na oxid uhli¢ity a acetdt a ndasledn¢ vcClenén do
endogennich materialt.

Farmakokinetické vlastnosti topicky aplikované kombinace fipronilu a (S)-methoprenu byly sledovany
u psu v porovnani s intraven6znim podavanim samotného fipronilu nebo (S)-methoprenu. Tim
se stanovily absorpcni a dal$i farmakokinetické parametry. Lokalni aplikace vedla k nizké
systemické absorpci fipronilu (11%) s primérnou maximalni koncentraci (Cy,y) pifiblizné 35
ng/ml fipronilu a 55 ng/ml fipronil sulfonu v plazmé.

Maximalni plazmatické koncentrace fipronilu je dosazeno pomalu (primérny t,., ptiblizné 101 hodin)
a pomalu klesa (primérny polo€as rozpadu pfiblizn€é 154 hodin, nejvyssi hodnoty jsou
pozorovany u samcu). Fipronil je po lokalnim podani zna¢né metabolizovan na fipronil sulfon.

Plazmatické koncentrace (S) -methoprenu byly po lokalni aplikaci u psti pod limitem stanoveného
mnozstvi (20 ng/ml).

NN

jednoho dne po aplikaci. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a (S)-methoprenu v srsti
postupem casu klesaji a jsou detekovatelné minimalné¢ 60 dnti po podani. Paraziti jsou zabijeni
spiSe kontaktem nez systémovou expozici.

Nebyly zjistény zadné farmakologické interference mezi fipronilem a (S)-methoprenem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Bezvody ethanol
Polysorbat 80
Povidon K17
Diethylenglykolmonoethylether
6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila pipeta slozena z tepelné tvarované skotepiny z vrstvy polypropylen / kopolymer cyklického
olefinu / polypropylen a vrstvy polyethylen / ethylenvinylalkohol / polyethylen.

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.



6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouZzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisi.

Fipronil a (S)-methopren nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mohou byt nebezpecné pro ryby a
dalsi vodni organismy.
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DALSI INFORMACE

Plati pouze pro baleni 1, 2, 3, 4 a 6 pipet:

Veterinarni léCivy ptipravek je vydavéan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pfipravek
Plati pouze pro baleni 8, 9 a 10 pipet:

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.

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



