SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST 50 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
1 pipeta (0,50 ml) obsahuije:

Uéinna latka:

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisolum (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluenum (E 321) 0,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu
Bledo Zlta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

41 Ciel'ovy druh

Macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Liecba a prevencia infestacii sposobenych blchami (Ctenocephalides felis) a kliest'ami
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) u madiek.

Liec¢ba a kontrola alergickej reakcie po uhryznuti blchami (FAD) u maciek.

Prevencia a lie¢ba napadnutia $volou Fenicola subrostratus u madiek.

4.3 Kontraindikacie

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

Nepodavat’ chorym (systémové ochorenia, horucka) zvieratam alebo zvieratam v

rekonvalescencii.
Z dévodu moznych neziaducich ti¢inkov a mortality nepodavat’ kralikom.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh



Liek sa nesmie dostat’ do kontaktu s oami zvierat'a.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie
i) Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Klieste prichytené na zvierati by mali byt’ odstranené pred pouzitim pripravku kvoli znizeniu
rizika infikovania prenosnymi chorobami.

Je dolezité ubezpecit’ sa, ze liek sa aplikuje na miesta, kde neméze dojst’ k olizaniu, a ze sa
zvierata neolizuji navzajom bezprostredne po aplikacii.

Nie su zndme udaje o vplyve kiipania / Samponovania na ucinok lieku u maciek. Na zaklade
skusenosti dostupnych u psov Samponovanych 2 dni po aplikacii lieku sa kiipanie maciek
neodporiaca 2 dni po aplikacii lieku.

Ojedinele sa mo6ze vyskytnut prichytenie kliest'a. Preto je nemozné tiplne vylucit’ prenos
infekénych chorob. Kliest bude usmrteny a odpadne z hostitel’a do 24 az 48 hodin po prichyteni
bez satia. Ojedinelé prichytenie kliest sa neméze vylucit'.

Blchy zo zvierat ¢asto zamoruju klietky, lezovisko a odpocivadla zvierat, koberce a zariadenie
domacnosti. Preto by mali byt’ tieto miesta pravidelne o$etrované vhodnym insekticidom a
vysavané z dovodu masového zamorenia a v rdmci ochranného opatrenia.

ii) Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Liek moze spdsobit’ podrazdenie mukdznych membran a oci.

Preto je potrebné vyhnut’ sa kontaktu lieku s tistami a o¢ami.

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

Po ndhodnom 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
aplikécie lieku. Odporuca sa vecerné oSetrenie a zvieratd by nemali spat’ s majite'mi, najma s
detmi.

Pocas aplikacie lieku nefajcit, nejest’ a nepit’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V pripade oliznutia sa mo6ze vyskytnut’ hypersalivacia sposobena charakterom lieku.

Po pouziti lieku sa velmi zriedkavo pozorovala kratkodoba kozna reakcia na mieste podania
(strata zafarbenia chlpov, lokalna alopécia, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkova zihl'avka alebo
strata ochlpenia. Po pouziti sa vynimocne vyskytla hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperestézia, depresia, nervozita), vracanie alebo problémy s dychanim.

Vyhnite sa predavkovaniu.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, lakticie, znasky
Bezpecnost’ lieku bola overena u chovnych, gravidnych a laktujucich maciek, ktorym boli podané
davky trojndsobne presahujiice odporacant davku. Liek Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa

moze aplikovat’ chovnym, gravidnym a laktujicim mackam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia



Nie st zname
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Kvoli nedostatocnym testom bezpecnosti liecku minimalny interval medzi aplik4ciami je 4 tyZdne.

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

Cesta podania:
Roztok na kvapkanie na kozu.

Sposob podania:

Odstrante pipetu z trojitého vrecuska. Drzte pipetu kolmo a stiahnite vrchnak. Oto¢te vrchnakom
pipety a umiestnite ho opa¢nym koncom spit na pipetu. Vrchnak zatlacte a otoéte s nim, ¢im
prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstrante.

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 tyzdiov.
Liek je ucinny proti kliestom po dobu 2 tyzdiov.

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

Laboratorne $tadie potvrdzujice bezpec¢nost’ lieku u cielovych druhov zvierat, vykonané na
macatach vo veku 8 tyzdnov a starSich mackach s hmotnost'ou nizsou ako 1 kg, ktoré boli pocas
Siestich mesiacov oSetrené raz mesacne davkami, ktoré piat nasobne presahovali odporacanu
davku nepreukazali ziadne neziaduce ucinky.

Pri predavkovani sa moéze zvysit riziko neziaducich ucinkov (pozrite ¢ast’ 4.6.).

Po podani sa méze vyskytnat’ svrbenie.

Predavkovanie taktiez moze spdsobit’ zlepenie srsti v mieste aplikacie, ktoré vymizne do 24 hodin
po podani.

411  Ochranna (-€é) lehota (-y)

Neuplatiiuje sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparaziticidy na vonkajsie pouzitie



ATCvet kod: QPS3AX15
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid / akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. P6sobi na ¢lankonozce
interakciou s ligandami chloridovych kanalov, najmé tymi, ktoré st regulované
neurotransmiterom kyseliny gamma-aminomaslovej (GABA), a tak blokuje pre a postsynapticky
prenos chloridovych i6nov cez bunkové membrany. Ddsledkom toho je nekoordinovand ¢innost’
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 vylu¢ovany z vlasovych folikulov na
kozu a srst’, vysledkom ¢oho je dlhodobo pretrvavajuca aktivita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Mnozstvo fipronilu absorbovaného kozou po lokalnej aplikacii lieku je u maciek zanedbatel'né.
Po aplikacii lieku Fypryst roztok na kvapkanie na kozu sa fipronil koncentra¢nym gradientom §iri
na kozu a srst’ zvierat'a z bodu aplikacie k periférnym zénam (lumbalna zo6na, slabiny...).
Fipronil sa neabsorbuje a nie je v organizme metabolizovany.

Dva mesiace po aplikécii koncentrécia fipronilu na chlpoch klesé4 az na hladinu 1 pg/g.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Buthylhydroxytoluén (E321)

Buthylhydroxyanizol (E320)

Bezvody etanol (96%)

Polysorbat 80

Povidon K25

Dietylénglykol-monoetyléter

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale: 3 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Pipeta (PP), uzaver s hrotom (PE alebo POM): tri pipety s jednou davkou 0,5 ml roztoku na
kvapkanie na kozu v trojitom vrecisku (PETP/AI/LDPE).



Skatulka s 1, 3, 6, 10, 20 pipetami.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veteriniarnych
liekov, pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

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