PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

FYPRYST 50 mg roztok na kvapkanie na koZu pre macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEL’A
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za prepust’anie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST 50 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky
Fipronilum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 pipeta (0,50 ml) obsahuje:
Uc¢inna latka:
Fipronilum 50 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

4.  INDIKACIA (-E)

Liecba a prevencia infestacii sposobenych blchami (Ctenocephalides felis) a kliestami (Rhipicephalus
spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) u maciek.

Liecba a kontrola alergickej reakcie po uhryznuti blchami (FAD) u maciek.

Prevencia a lie¢ba napadnutia $volou Felicola subrostratus u maciek.

5.  KONTRAINDIKACIE

Vzhl'adom na nedostatocné udaje o pouZzivani lieku, nepodavat’ macatam do veku 8 tyzdnov alebo
mackam s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg.

Nepodavat’ chorym (systémové ochorenia, horiucka) zvieratam alebo zvieratdm v rekonvalescencii.

Z doévodu moznych neziaducich u€inkov a mortality nepodavat’ kralikom.

6. NEZIADUCE UCINKY

V pripade oliznutia sa mdze vyskytnut’ hypersalivacia sposobena charakterom lieku.

Po pouziti lieku sa vel'mi zriedkavo pozorovala kratkodoba kozna reakcia na mieste podania (strata
zafarbenia chlpov, lokalna strata ochlpenia, svrbenie, zacervenanie koze) a celkova zihlavka alebo
strata ochlpenia. Vynimo¢ne sa po pouziti vyskytla hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperestézia, depresia, nervozita), vracanie alebo problémy s dychanim.

Vyhnite sa predavkovaniu.



Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informadcii, informujte Vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Aplikované mnozstvo:
Davka:
Aplikovat’ obsah 1 pipety (0,5 ml) na kozu v oblasti kohtitika (medzi lopatky).

Cesta podania:
Nakvapkanim na kozu.

Spdsob podania:

Odstrante pipetu z trojitého vrectuska. Drzte pipetu kolmo a stiahnite vrchnak. Oto¢te vrchnakom
pipety aumiestnite ho opaénym koncom spdt na pipetu. Vrchnak zatlacte a otofte snim, ¢im
prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstraiite.

Rozhriite srst’ zvierata medzi lopatkami tak, aby ste videli kozu. Hrot pipety prilozte na kozu
a niekol’kokrat stlacte tak, aby ste obsah vyprazdnili priamo na kozu.

Jedna davka zabezpeéi ochranu pred napadnutim bich po dobu 5 tyzdiiov.
Liek je u€inny proti kliestom po dobu 2 tyzdnov.
Kvéli nedostatoénym testom bezpecnosti liecku minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vyhnite sa kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a.

KlieSte prichytené na zvierati by mali byt odstranené pred pouzitim lieku kvoli zniZzeniu rizika
infikovania prenosnymi chorobami.

Je dolezité ubezpedit’ sa, Ze liek sa aplikuje na miesta, kde neméze dojst’ k olizaniu, a Ze sa zvierata
neolizuju bezprostredne po aplikacii.

Nie su zname udaje o vplyve kipania / Samponovania na ucinok lieku u maciek. Na zéklade sktisenosi
dostupnych u psov Sampoénovanych 2 dni po aplikacii lieku sa kipanie maciek neodporuca 2 dni po
aplikacii lieku.

Ojedinele sa mdéze vyskytnut’ prichytenie kliesta. Preto je nemozné uplne vylicit’ prenos infekénych
chorob. Kliest' bude usmrteny a odpadne z hostitela do 24 az 48 hodin po prichyteni bez satia.
Ojedinelé prichytenie klieSta sa nemdze vylucit. Preto sa odpora¢a odstranenie klieStov uz
prichytenych na macku v ¢ase lieCby na ochranu pred prichytenim a satim krvi.

Blchy zo zvierat Casto zamoruju klietky, lezovisko a odpocivadla zvierat, koberce a zariadenie
domacnosti. Preto by mali byt’ tieto miesta pravidelne oSetrované vhodnym insekticidom a vysavané z
dovodu masového zamorenia a v ramci ochranného opatrenia.

Liek Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa moéze podavat chovnym, gravidnym mackam
a laktujicim mackam.



10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Liek m6ze spdsobit’ podrazdenie mukdéznych membran a oci.

Preto je potrebné vyhnit’ sa kontaktu lieku s Gistami a o¢ami.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fipronil alebo alkohol by nemali prichadzat’ do kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Snazte sa vyhnut kontaktu obsahu s prstami. Ak pride ku kontaktu, umyte si
ruky vodou a mydlom.

Po nahodnom kvapnuti do oka, vyplachnite oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyte ruky.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a deti by sa s nimi nemali hrat’ az do zaschnutia miesta
aplikacie lieku. Odporuca sa vecerné osetrenie a zvierata by nemali spat’ s majite'mi, najma s detmi.
Pocas aplikacie lieku nefajcit’, nejest’ a nepit’.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity liek alebo odpadové materialy musia byt zlikvidované v sulade s platnymi narodnymi
predpismi.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom. Tieto
opatrenia by mali byt’ v silade s ochranou zivotného prostredia.

Tento liek sa nesmie dostat’ do vodnych tokov, pretoze méze byt nebezpeény pre ryby a vodné
organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

10/2015 ,
15. DALSIE INFORMACIE

Jedna potlacena $katul’ka obsahuje 1, 3, 6, 10 alebo 20 jednorazovych pipiet s obsahom 0,50 ml
roztoku v trojitom vrecusku.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Farmakoterapeuticka skupina: antiektoparazitikum na vonkajsie pouzitie, ATCvet kod: QP53AX15

Fipronil je insekticid / akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Pdsobi na ¢lankonozce interakciou
s ligandami chloridovych kanalov, najmi tymi, ktoré si regulované neurotransmiterom Kyseliny
gamma-aminomaslovej (GABA), a tak blokuje pre a postsynapticky prenos chloridovych idénov cez
bunkové membrany. Désledkom toho je nekoordinovana Cinnost’ centralneho nervového systému a
nasledné usmrtenie hmyzu a roztocov.

Fypryst roztok na kvapkanie na kozu obsahuje aktivnu latku fipronil, ktora ma Specificky
mechanizmus ucinku na blchy a klieSte. Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa hromadi v tukovej



zlozke koze a vlasovych folikuloch a je kontinualne vylucovany z vlasovych folikulov na kozu a srst,
vysledkom €oho je dlhodobo pretrvavajiica aktivita.

Mnozstvo fipronilu absorbovaného kozou po lokalnej aplikécii lieku je u maciek zanedbatel'né.

Po aplikacii lieku Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa fipronil koncentracnym gradientom S§iri na
kozu a srst’ zvierata z bodu aplikacie k periférnym zoénam (lumbalna zona, slabiny...).

Fipronil sa neabsorbuje, nie je v organizme metabolizovany.

Dva mesiace po aplikacii koncentracia fipronilu na chlpoch klesa az na hladinu 1 pg/g.



