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ULOTKA INFORMACYJNA

1.  Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Fypryst Combo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i fretek

2. Sklad
Kazda 0,5 ml pipetka zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil 50 mg

(S)-Metopren 60 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

Klarowny roztw or o barwie zolte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Koty i fretki.

]

4, Wskazania lecznicze

U kotow:

Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych

Z kleszczami i/lub wszotami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobojcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchetutrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobdjcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres

6 tygodni po podaniu.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Jak
wykazaly dane do$wiadczalne dziatanie roztoczobdjcze weterynaryjnego produktu leczniczego

utrzymuje si¢ do 2 tygodni po podaniu.
- Eliminacja wszotow (Felicala subrostratus).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS), o ile zostalo ono wczesniej rozpoznane przez lekarza weterynarii.

U fretek:

Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych

Z kleszczami.

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobojcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchetutrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
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hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobojcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj zZlozonych przez doroste pchly.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Jak wykazaly dane dos§wiadczalne dzialanie
roztoczobojcze weterynaryjnego produktu leczniczego utrzymuje sie przez 4 tygodnie po
podaniu.

5. Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac
u kociat w wieku ponizej 8 tygodnii/lub wazacych mniejniz 1 kg. Nie nalezy stosowac
weterynaryjnego produktu leczniczego u fretek ponizej 6 miesigcy.

Nie stosowac produktu u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby ogolne, goraczke) lub u zwierzat
w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowaé u krolik 6w ze wzgledu na ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych, a nawet
zgonu.

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u gatunkow innych niz docelowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specijalne ostrzezenia:

Pchly przenoszone przez zwierzeta domowe czesto bytuja w klatkach, miejscach gdzie zwierze $pi
i odpoczywa (np. na dywanie, migkkiej tapicerce). W przypadku masowej inwazjii tuz przed
zastosowaniem $rodkow ochronnych nalezy takie miejsca regularnie odkurza¢ oraz spryskiwac
odpowiednimi $srodkami owadobdjczymi.

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzecia szamponem

w przypadkow kotow i fretek. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznosci
u psow, ktore umyto szamponem 2 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego,

nie zaleca si¢ kapania kotow przez 2 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

Specjalne $rodki ostrozno$cidotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem.

Bardzo wazne jest, by poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w miejscu, z ktoérego zwierze nie moze
go zliza¢, oraz nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzgta, z ktorymi przebywa.

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nie mozna
calkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji chorob zakaznych w niekorzystnych warunkach.

Specijalne $rodki ostroznos$cidla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywolywac podraznienie blon §luzowych, skory ioka.
Dlatego nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z jama ustna, skorg i oczami.
Osoby o znanej nadwrazliwo$cina $rodki owadobojcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki
z palcami. W przypadku, gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy umy¢ rece wodg i mydtem.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy doktadnie przeplukac je czysta
woda.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Podczas podawania nie nalezy pali¢, pi¢ ani jeS¢.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe¢ z nimi, az do
momentu wyschniecia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu
zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrétce po podaniu zwierzgta nie powinny spaé z
wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢ mi.

Cigza:
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Koty: Badania laboratoryjne na kotach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu,
szkodliwego dla samicy. Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Fretki: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci
do ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Laktacia:
Koty: Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kociat ponizej 8 tygodnia zycia

pozostajacych w kontakcie z matka poddawang terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢.

Fretki: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji

nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzys$cido ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania (patrz punkt
»Zdarzenia niepozadane”).

U kotéw: Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych,
prowadzone na kotach i kocigtach w wieku 8 tygodni i starszych o masie ciata okoto 1 kg, ktorym
przez 6 miesigcy podawano comiesi¢cznie dawki pieciokrotnie wickszg od zalecanych, nie wykazaty
zadnych zdarzen niepozadanych. Po podaniu moze wystapi¢ $§wiad. Przedawkowanie weterynaryjnego
produktu leczniczego pow oduje sklejanie si¢ siersci w miejscu podania, ktore znika w ciggu 24 godzin
po podaniu.

U fretek: U fretek w wieku od 6 miesiecy po czterokrotnym podaniu produktu w podaniach jeden raz
na dwa tygodnie w dawce pigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang u niektorych zwierzat
obserwowano spadek masy ciatfa.

Glowne niezgodnos$cifarmaceutyczne:
Nieznane.

1. Zdarzenia niepozadane

Koty, fretki:

Bardzo rzadko Zluszczanie w miejscu podania, utrata sierSci w miejscu
podania, $wiad w miejscu podania, zaczerwienienie w

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych migjscu podania

zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty): Uogodlniony §wiad, ogdlna utrata siersci

Czestoéé nieznana Nadmierne §linienie sig!, wymioty

. . . , Nadwrazliwo$¢2, osowiato$¢2, objawy neurologiczne?
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych)

1 Moze by¢ obserwowane w przypadku lizania miejsca podania (gldwnie ze wzgledu na charakter
no$nika).
2 Odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania w eterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserw owania zdarzen
niepozadanych, rowniez niew ymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna

18




rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49-21-687,

Faks: +48 22 49-21-605,

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podawa¢ miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 ml na kota, co odpowiada minimalnej
zalecanej dawce 5 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu (przez nakrapianie).

Podawa¢ miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 mlna fretke, co odpowiada dawce 50 mg
fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretke (przez nakrapianie).

Sposob podawania:
1. Nalezy wyjac pipetke jednodawkow g z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j,
odkreci¢ 1zdja¢ koncowke.

2. Odwroci¢ koncowke iumiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisna¢ i przekreci¢ koncowke,
aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac¢ ja z pipetki.
3. Nanies¢ na skore u nasady szyi przed lopatkami. Odgarnac sier§¢ zwierzecia tak, aby widoczna

byta skora. Przylozy¢ koniec pipetki do skory ikilkukrotnie §cisna¢, w celu wycisnigcia jej
zawartoscibezposrednio na skore w jednym miejscu.

T

0. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenistwa minimalny okres pomiedzy
kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$cipodanego na
etykiecie i pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$cioznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
fipronil i (s)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméow wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajow ymi systemami odbioru
odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielk o$ci opak owan
2419/15

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 6 lub 10 pipetek.

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny, wytw 6rca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Stowenia

Tel.: +48 22 57 37 500
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