SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky a fretky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Utinna latka:

Fipronilum 50 mg
(S)-Methoprenum 60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanizol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluén (E 321) 0,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.
Ciry zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky, fretky.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Macky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s kliestami a/alebo Svolami:

- Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu
dospelymi blchami trva po dobu 4 tyzditov. Zabranenie mnoZeniu bich potladenim vyvoja
vajicok (ovicidny ucinok), lariev a ich vyvojovych stadii (larvicidny ucinok) vyvinutych z
vajicok nakladenych dospelymi blchami po dobu 6 tyzdiov po aplikacii.

- Liec¢ba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Liek ma trvaly akaricidny u¢inok aZ po dobu 2 tyzdiiov proti kliestom.

- Lie¢ba napadnutia $volami (Felicola subrostratus).

Liek sa moze pouzivat’ ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy po uhryznuti
blchami (FAD, Flea Allergy Dermatitis), po predchadzajtcej diagnéze veterinarnym lekarom.

Fretky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s klieSt'ami:

- Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu
dospelymi blchami trva po dobu 4 tyzdiiov. Zabranenie mnoZeniu bich potlagenim vyvoja
vajicok (ovicidny Gcinok), lariev a ich vyvojovych $tadii (larvicidny ucinok) vyvinutych z
vajicok nakladenych dospelymi blchami.



- Lie¢ba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus). Liek ma trvaly akaricidny G¢inok aZ po dobu 4
tyzdiiov proti kliestom.

4.3 Kontraindikacie

Vzhl'adom na chybanie Gdajov o pouziti lieku, nepodavat’ maciatkam do veku 8 tyzdnov a/alebo
s hmotnost'ou nizSou ako 1 kg. Nepouzivat’ u fretiek do veku 6 mesiacov.

Nepouzivat’ u chorych (systémové ochorenia, horucka) alebo u zotavujucich sa zvierat.
Nepouzivat’ u kralikov, méZu sa vyskytnit’ neZiaduce ucinky alebo dokonca smrt’.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Vsetky $tadia bich mozu zamorit’ lezovisko maciek a miesta odpo¢inku zvierat ako su koberce

a Calunené zariadenia domacnosti. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zaé¢iatku ochrannych
opatreni sa maju tieto miesta oSetrit’ vhodnym insekticidom a pravidelne vysavat’. Na zniZenie
zamorenia prostredia blchami sa maju vSetky zvierata zijuce v tej istej domacnosti tiez osetrit’
vhodnym pripravkom na ni¢enie bich.

Pri lie¢be a kontrole alergickej dermatitidy vyvolanej bichami sa odporuéa, aby bol alergicky pacient
a aj vSetky ostatné zvierata v domacnosti oSetrované v pravidelnych intervaloch.

Nie su dostupné udaje o vplyve kipania / Samponovania na ué¢innost’ lieku u maciek a fretiek. Avsak
na zaklade informacii dostupnych u psov Samponovanych 2 dni po aplikacii liecku sa neodporaca
kupanie pocas 2 dni po aplikacii lieku.

4.5 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Ojedinelé prichytenie kliest'a sa neda vylucit. Preto za nepriaznivych podmienok nemozno uplne
vylucit prenos infekénych chordb.

Len na vonkajsie pouzitie. Nepodavat’ peroralne.

Zabranit’ kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite vyplachnut’ o¢i
mnozstvom ¢istej vody.

Neaplikovat’ liek na oblast’ ran alebo koznych 1€ézii.

Je dolezité zabezpecit, ze sa veterinarny liek aplikuje priamo na oblast’ koze, kde si ho zviera nemoze
samo olizat’ a po aplikacii zabranit’ vzajomnému olizovaniu zvierat.

Pockajte, kym miesto aplikacie uschne predtym, ako nechate osetrené zviera prist’ do styku s cennymi
textiliami alebo zariadenim domacnosti.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento liek moZe spdsobit’ podrazdenie sliznic, koZe a o¢i. Preto je potrebné vyhnut’ sa kontaktu lieku
S ustami, koZou a oCami.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fipronil alebo (S)-metoprén a/alebo niektor z pomocnych latok sa
maji vyhnut kontaktu s tymto veterindrnym lickom. Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Ak pride ku
kontaktu, umyt’ ruky si vodou a mydlom.

Po nahodnom zasiahnuti oka, dokladne vyplachnut oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia lieku, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
lekarovi.

Pocas aplikacie lieku nefajcit’, nepit’ ani nejest’.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat’, pokial’ miesto aplikacie
neuschne. Preto sa neodporuca oSetrenie pocas dia, ale odporuca sa az podvecer a nedovolit’ Cerstvo
oSetrenym zvieratam spat’ s ich majitelmi, zv1ast’' s det'mi.



Uchovavat’ pipety v originalnom obale bezprostredne az do pouZitia a pouZité pipety ihned’
zlikvidovat’ vhodnym sposobom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Medzi vel'mi zriedkavo sa vyskytujuce neziaduce ucinky, ktoré boli hlasené po pouziti, patria
prechodné kozné reakcie v mieste podania (olupovanie koze, vypadavanie srsti, svrbenie a s¢ervenanie
koze) a celkové svrbenie alebo strata ochlpenia. Po pouziti boli tiez pozorované hypersalivacia,
reverzibilné neurologické priznaky (zvySena citlivost’ na stimuléciu, depresia, iné neurologické
priznaky) alebo vracanie.

Pokial dojde k olizaniu miesta podania, mdéze sa objavit' kratkodobd hypersalivacia spdsobena
charakterom vehikula.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Macky

Laboratorne stadie u maciek nedokazali Ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ti€inky.
Liek sa moze aplikovat’ v obdobi gravidity.

Potencialna toxicita lieku u maciatok vo veku do 8 tyzdnov, ktoré su v kontakte s oSetrenou matkou
nie je zdokumentovana. V tomto pripade je potrebna osobitna starostlivost’.

Fretky
Bezpecnost’ liecku nebola stanovena u gravidnych a laktujicich fretiek. Pouzitie len na zaklade
zhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Iba na vonkajsie pouzitie, kvapkanim na kozu.

Jedna 0,5 ml pipeta pre macku, zodpoveda minimalnej odporac¢anej davke 5 mg/kg filpronilu a 6
mg/kg (S)-metoprénu, aplikovanej lokalne na kozu.

Kvoli nedostatoénym §tadiam bezpec¢nosti je minimalny interval medzi aplikaciami 4 tyzdne.
Jedna 0,5 ml pipeta pre fretku, zodpoveda minimalnej odportacanej davke 50 mg filpronilu a 60 mg
(S)-metoprénu pre fretku, aplikovanej lokalne na kozu.

Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

Sposob podania:

1. Odstrante pipetu z vrectiska. Drzte pipetu kolmo nahor, otoéte vrchnék pipety a stiahnite ho.

2. Otocte vrchnak pipety a umiestnite ho opaénym koncom spét’ na pipetu. Vrchnak zatlacte
a otoCte nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnak z pipety odstraiite.




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

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné
Pri predavkovani sa moze zvysit riziko neziaducich uéinkov (pozrite ast’ 4.6).

Macky

Laboratorne studie potvrdzujtice bezpecnost’ lieku u cielovych druhov zvierat, vykonané na macatach
vo veku 8 tyzdilov a star§ich mackach s hmotnost'ou priblizne 1 kg, ktoré boli pocas Siestich mesiacov
osetrené raz mesacne davkami, ktoré patnasobne presahovali odpori¢ant davku, nepreukazali ziadne
neziaduce Ucinky.

Po podani sa mbze vyskytnat’ svrbenie.

Predavkovanie mbze spdsobit’ zlepenie srsti v mieste aplikacie, ktoré, ak sa vyskytne, vymizne do 24
hodin po podani.

Fretky

Laboratorne stadie potvrdzujiice bezpecnost’ lieku u ciel'ového druhu zvierat prevedené na fretkach vo
veku 6 mesiacov a starSich, ktorym bola v intervale 2 tyzdnov 4-krat podana davka 5-krat vyssia ako
je odporacana, bola u niektorych zvierat pozorovana strata telesnej hmotnosti.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika na vonkaj$ie pouzitie, vratane insekticidov, fipronil
kombinacie.
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid / akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Posobi na ¢lankonozce interakciou
s ligandami chloridovych kanalov, najmé tymi, ktoré st regulované neurotransmiterom kyselinou
gamma-aminomaslovou (GABA), blokujuc pre- a postsynapticky prenos chloridovych ionov cez
bunkové membrany. Dosledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho nervového systému a
nasledné usmrtenie hmyzu a rozto¢ov. Fipronil usmrcuje blchy pocas 24 hodin, klieste (Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis,
Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) a §voly v priebehu 48 hodin po zasiahnuti.
(S)-metoprén je regulator rastu hmyzu (IGR — insect growth regulator) zo skupiny analogov
juvenilnych hormoénov, inhibujtcich vyvoj nezrelych stadii hmyzu. Tato zlozka imituje pdsobenie
juvenilnych horménov a spdsobuje narusenie vyvoja a odumretie vyvojovych 3tadii bich. Ovicidna
aktivita (S)-metoprénu na zvierati sa uskuto¢nuje priamou penetraciou cez obal novo nakladenych
vaji¢ok a absorpciou cez kutikulu u dospelych bich.

(S)-metoprén je tiez G¢inny na zabranu vyvoja blsich lariev a kukiel, ¢o umoziiuje prevenciu
kontaminacie prostredia, v ktorom sa oetrované zvierata pohybuju, vyvojovymi dtadiami bich.



5.2 Farmakokinetické udaje

Stadie zamerané na metabolizmus fipronilu ukézali, ze hlavnym metabolitom je sulfénovy derivat
fipronilu.

(S)-metoprén je extenzivne degradovany na oxid uhli¢ity a acetat a nasledne v¢leneny do endogénnych
materialov.

Sledovali sa farmakokinetické vlastnosti po topickej aplikacii kombinacie fipronilu a (S)-metoprénu
U maciek a porovnavali sa s intravendznym podanim samotného fipronilu alebo (S)-metoprénu. To
stanovilo absorpciu a d’al§ie farmakokinetické parametre. Topicka aplikacia s naslednou moznou
oralnou expoziciou v dosledku oliznutia viedla k celkovej systémovej absorpcii fipronilu (18 %)

S priemernou maximalnou koncentraciou (Cmax) priblizne 100 ng/ml fipronilu a 13 ng/ml fipronil
sufénu v plazme.

Maximalne plazmatické koncentracie fipronilu sa dosahuju rychlo (premierny tmax priblizne 6 hod.)
a k poklesu dochadza s priemernym pol¢asom rozpadu priblizne 25 hod.

Fipronil je u maciek ¢iastoéne metabolizovany na fipronil sulfon.

Plazmatické koncentracie (S)-metoprénu boli u maciek po topickej aplikacii pod limitom stanoveného
mnozstva (20 ng/ml).

(S)-metoprén aj fipronil s jeho hlavnym metabolitom, st dobre distribuované po povrchu tela macky
Vv priebehu jedného dia po aplikacii. Koncentracie fipronilu, sulfon fipronilu, (S)-metoprénu v srsti
zvierata postupne klesaju, ale pretrvavaji najmenej 59 dni po aplikacii.

Parazity si usmrtené skor prostrednictvom kontaktu s u¢innou latkou ako zo systémového ucinku.
Nezistili sa ziadne farmakologické interakcie medzi fipronilom a (S)-metoprénom.
Farmakokineticky profil liecku nebol sledovany u fretiek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Buthylhydroxytoluén (E321)

Buthylhydroxyanizol (E320)

Povidon K25

Polysorbat 80

Etanol (96 %)

Dietylénglykol-monoetyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zndme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnuatorného obalu

Biele polypropylénové pipety s jednou davkou s polyetylénovym alebo polyoxymetylénovym



uzaverom s hrotom balené v laminovanom trojitom vrecku v zloZeni polyester, hlinik a polyetylén.
Papierova skatulka s 1, 3, 6, 10, 30 pipetami.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami. Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze
byt nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/028/DC/16-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
06/2021
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK, A/ALEBO POUZiVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Fypryst combo 50 mg/60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky a fretky
Fipronilum/(S)-Methoprenum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

U¢inna latka:
Fipronilum 50 mg
(S)-Methoprenum 60 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na kvapkanie na kozu.

| 4. VEEKOST BALENIA

1x0,5ml
3x0,5ml
6 x 0,5 ml
10x 0,5 ml
30 x 0,5 ml

| 5. CIEEOVY DRUH

MACKY A FRETKY.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Macky: Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s kliestami a/alebo
$volami.
Fretky: Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s kliest'ami.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.
Iba na vonkajsie pouzitie.
Sposob podania kvapkanim na kozu.




8. OCHRANNA LEHOTA

|

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

|

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Fipronil a (S)-metoprén moézu negativne ovplyvnit’ vodné organizmy.
Neznedistujte rybniky, vodné toky alebo priekopy liekom alebo prazdnym obalom.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/028/DC/16-S

|

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALYCH VNUTORNYCH
OBALOCH

Vrecko

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst combo 50 mg/60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky a fretky
Fipronilum/(S)-Methoprenum

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Utinna latka:

Fipronilum 50 mg

(S)-Methoprenum 60 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1x0,5ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Sposob podania kvapkanim na kozu.
MACKY A FRETKY

5. OCHRANNA LEHOTA

(6. CiSLO SARZE
Lot
(7. DATUM EXSPIRACIE
EXP
8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

PIPETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst combo 50 mg/60 mg
Fipronil/S-Methoprene

(2. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

10




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok na kvapkanie na koZu pre macky a fretky
1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok na kvapkanie na kozu pre macky a fretky
Fipronilum/(S)-Methoprenum

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Utinna latka:

Fipronilum 50 mg
(S)-Methoprenum 60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisolum (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluenum (E 321) 0,05 mg
Ciry Ity roztok.

4.  INDIKACIA (-E)

Macky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s kliestami a/alebo Svolami:

- Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidny Géinok proti napadnutiu
dospelymi blchami trva po dobu 4 tyzdiiov. Zabranenie mnoZeniu bich potladenim vyvoja
vajicok (ovicidny ucinok), lariev a ich vyvojovych stadii (larvicidny ucinok) vyvinutych z
vajicok nakladenych dospelymi blchami po dobu 6 tyzdiiov po aplikécii.

- Liec¢ba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Liek ma trvaly akaricidny G¢inok az po dobu 2 tyzdiov proti klieStom.

- Lie¢ba napadnutia $volami (Felicola subrostratus).

Liek sa mbze pouzivat’ ako sucast’ lieGebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy po uhryznuti
blchami (FAD), po predchadzajucej diagnoze veterinarnym lekarom.

Fretky:

Na pouzitie proti napadnutiu blchami samotnymi alebo blchami spolu s klie$t'ami:

- Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.). Insekticidny u¢inok proti napadnutiu
dospelymi blchami trva po dobu 4 tyzditov. Zabranenie mnozZeniu bich potladenim vyvoja
vajicok (ovicidny Gcinok), lariev a ich vyvojovych $tadii (larvicidny ucinok) vyvinutych z
vajicok nakladenych dospelymi blchami.

- Lie¢ba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus). Liek ma trvaly akaricidny G¢inok aZ po dobu 4
tyzdnov proti klieStom.
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5. KONTRAINDIKACIE

Vzhl'adom na chybanie Gdajov o pouziti lieku, nepodavat’ maciatkam do veku 8 tyzdnov a/alebo
S hmotnost'ou nizSou ako 1 kg. Nepouzivat' u fretiek do veku 6 mesiacov.

Nepouzivat’ u chorych (systémové ochorenia, horucka) alebo u zotavujucich sa zvierat.
Nepouzivat’ u kralikov, mozu sa vyskytnut’ neZiaduce ucinky alebo dokonca smrt’.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Medzi veI'mi zriedkavo sa vyskytujuce neziaduce t€inky, ktoré boli hldsené po pouziti, patria
prechodné kozné reakcie v mieste podania (olupovanie koze, vypadavanie srsti, svrbenie a s¢ervenanie
koze) a celkové svrbenie alebo strata ochlpenia. Po pouziti boli tieZ pozorované hypersalivacia,
reverzibilné neurologické priznaky (zvySena citlivost’ na stimuléciu, depresia, iné neurologické
priznaky) alebo vracanie.

Pokial dojde k olizaniu miesta podania, moézZe sa objavit' kratkodobd hypersalivacia spdsobena
charakterom vehikula.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterindrneho lekéara.

Pripadne neziaduce G¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Macky a fretky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Iba na vonkajsie pouzitie, kvapkanim na kozu.

Jedna 0,5 ml pipeta pre macku, zodpovedd minimalnej odportcanej davke 5 mg/kg filpronilu a 6
mg/kg (S)-metoprénu, aplikovanej lokalne na kozu.
Kvoli nedostatoénym $tadiam bezpe¢nosti je minimalny interval medzi aplikaciami 4 tyzdne.

Jedna 0,5 ml pipeta pre fretku, zodpoveda minimalnej odporti¢anej davke 50 mg filpronilu a 60 mg
(S)-metoprénu pre fretku, aplikovanej lokalne na kozu.
Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

Sposob podania:

1. Odstrante pipetu z vrectiska. Drzte pipetu kolmo nahor, otoéte vrchnék pipety a stiahnite ho.

2. Otocte vrchnakom pipety a umiestnite ho opa¢nym koncom spét’ na pipetu. Vrchnak zatlaéte
a otoCte s nim, ¢im prelomite uzaver pipety. Potom vrchnék z pipety odstrarite.

3. Rozhriite srst’ zvierata v oblasti kohutika medzi lopatkami tak, aby ste videli kozu. Hrot pipety
prilozte na kozu a niekol’kokrat stlacte tak, aby ste obsah vyprazdnili priamo na kozu na jedno
miesto.
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9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Minimalny interval medzi aplikaciami je 4 tyzdne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:

Vsetky $tadia bich mozu zamorit’ lezovisko maciek a miesta odpocinku zvierat ako su koberce

a Calinené zariadenia domacnosti. V pripade masivneho zamorenia blchami a na za¢iatku ochrannych
opatreni sa maju tieto miesta oSetrit’ vhodnym insekticidom a pravidelne vysavat. Na zniZenie
zamorenia prostredia blchami sa maju vSetky zvierata Zijuce v tej istej domacnosti tiez oSetrit’
vhodnym pripravkom na ni¢enie bich.

Pri liecbe a kontrole alergickej dermatitidy vyvolanej blchami sa odporuca, aby bol alergicky pacient
aj vSetky ostatné zvierata v domacnosti oSetrované v pravidelnych intervaloch.

Nie st dostupné udaje o vplyve kiipania / Samponovania na u¢innost’ lieku u maciek a fretiek. Avsak
na zaklade informacii dostupnych u psov Samponovanych 2 dni po aplikacii lieku sa neodporaca
kupanie zvierat pocas 2 dni po aplikacii lieku.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Ojedinelé prichytenie kliest'a sa neda vylugit. Preto za nepriaznivych podmienok nemozno tiplne
vylucit prenos infekénych chordb.

Len na vonkaj$ie pouZitie. Nepodavat’ peroralne.

Zabranit’ kontaktu lieku s o¢ami zvierat'a. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite vyplachnut’ o¢i
mnozstvom cistej vody.

Neaplikovat’ liek na oblast’ ran alebo koznych 1€ézii.

Je dolezité zabezpelit, Ze sa veterinarny liek aplikuje priamo na oblast’ koze, kde si ho zviera nembze
samo olizat’ a po aplikécii zabranit’ vzajomnému olizovaniu zvierat.

Pockajte, kym miesto aplikacie uschne predtym, ako nechate oSetrené zviera prist’ do styku s cennymi
textiliami alebo zariadenim domacnosti.
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Gravidita a laktacia:

Macky

Laboratorne stidie u maciek nedokazali ziadne teratogénne, fetotoxické alebo maternotoxické ucinky.
Liek sa moze aplikovat’ v obdobi gravidity.

Potenciélna toxicita lieku u maciatok vo veku do 8 tyzdnov, ktoré su v kontakte s oSetrenou matkou
nie je zdokumentovana. V tomto pripade je potrebna osobitna starostlivost’.

Fretky

Bezpecnost’ lieku nebola stanovend u gravidnych a laktujucich fretiek. Pouzitie len na zaklade
zhodnotenia prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

U maciek moze predavkovanie spdsobit’ zlepenie srsti v mieste aplikacie, ak sa vyskytne, vymizne do
24 hodin od podania.

U fretiek vo veku 6 mesiacov a starsich, ktorym bola v intervale 2 tyzdiiov 4-krat podana davka 5-krat
vysSia ako je odporicana, bola u niektorych zvierat pozorovana strata telesnej hmotnosti.

Pri predavkovani sa moze zvysit riziko neziaducich ucinkov (pozri ¢ast’ 6. Neziaduce ucinky).

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento liek moze sposobit’ podrazdenie sliznic, koZe a oéi. Preto je potrebné vyhnut’ sa kontaktu lieku
S ustami, kozou a oCami.

LCudia so znamou precitlivenost'ou na fipronil alebo (S)-metoprén a/alebo niektora z pomocnych latok
sa maju vyhnut kontaktu s tymto veterindrnym liekom. Zabraiite kontaktu obsahu s prstami. Ak pride
ku kontaktu, umyt’ si ruky vodou a mydlom.

Po nahodnom zasiahnuti oka, dokladne vyplachnut’ oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyt’ ruky.

V pripade nahodného pozitia liecku okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt informaciu
lekarovi.

Pocas aplikacie lieku nefajcit’, nepit’ ani nejest’.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat’, pokial’ miesto aplikacie
neuschne. Preto sa neodporaca oSetrenie pocas diia, ale odporaca sa az podvecer a nedovolit’ erstvo
oSetrenym zvieratam spat’ s ich majite'mi, zvlast’ s detmi.

Uchovavat’ pipety v originalnom obale bezprostredne az do pouZitia a pouzité pipety ihned’
zlikvidovat’ vhodnym spdsobom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami. Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze

byt nebezpecny pre ryby a d’alsie vodné organizmy.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2021
15. DALSIE INFORMACIE

Papierova Skatulka s 1, 3, 6, 10, 30 pipetami.
Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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