SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
FYPRYST 2,5 mg/ml kozny sprej, roztok pre macky a psov
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Fipronilum 2,5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sprej na kozu, roztok.
Priehl'adna, bezfarebna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Macky a psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lietba a prevencia infestacii bich akliestov umaciek a psov ako aj lietba a kontrola alergickej
reakcie po uhryznuti blchami (FAD) u maciek a psov.

Liek je ucinny proti Ixodes spp., vratane Ixodes ricinus, dolezity vektor lymskej boreliézy. Liek
kontroluje napadnutie $volou Trichodectes canis, ktora napada psov a napadnutie $volou Felicola
substratus, ktora napada macky.

Liek je ¢inny 3 mesiace proti blcham u psov a 2 mesiace u maciek, v zavislosti od prostredia. Liek je
ucinny 1 mesiac u psov a maciek pri zamoreni klie$tami, v zavislosti od prostredia.

4.3 Kontraindikacie

Nepodévat’ chorym (systémové ochorenia, horucka) zvieratdm alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepodavat’ kralikom z dovodu moznych neziaducich a¢inkov a mortality.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na G¢inn1 latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Neprekrocit’ odporucané davkovanie.

Nechat’ zviera vyschniit' v suchej a dobre vetranej miestnosti (pozri Cast 4.5).

Nedrzte zvierata v uzavretom priestore alebo prepravke kym srst’ neuschne.

Kvoli nedostatku konkrétnych udajoch o tolerancii a t¢innosti sa liek neodportiéa pouzivat’ u inych
zvierat ako st macky a psy.

Na zniZenie rizika opatovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit’ vetky psy a macky
zijtice v spolo¢nej domacnosti vhodnym insekticidnym pripravkom.



Ak sa pouziva ako sucast’ liecby alergickej reakcie po uhryznuti blchami, odporuca sa mesac¢na
aplikacia alergickému zvierat'u a inym mackam a psom v domécnosti.

Osetrenie lezovisk, kobercov a nabytku vhodnym insekticidom pomoéze znizit’ zat'az Zivotného
prostredia a maximalizovat’ dizku ochrany proti opitovnej infekcii, ktort liek poskytuje.

Liek nie je vhodny na priame oSetrenie okolia zvierat’a.

Na zabezpecCenie optimalnej G¢innosti sa neodportica kiipanie ani Samponovanie zvierat 2 dni pred
alebo po aplikacii lieku. Kipanie alebo Samponovanie 4 krat za 2 mesiace nemalo signifikantny vplyv
na rezidualnu u¢innost’ lieku. Odportica sa mesacné oSetrenie v pripade CastejSieho Samponovania.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami zvierata. V pripade nahodného kontaktu s 0¢ami zvierata ihned’

a dokladne vyplachnut’ o¢i vodou. Ak podraZzdenie oci pretrvava ihned’ vyhl'adat’ veterinarneho lekara.
Nestriekat’ priamo na poskodenu pokozku.

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

Ojedinele sa mdze vyskytnut’ prichytenie jednotlivych kliestov. Preto je nemozné uplne vylucit
prenos infekénych chordb Vv pripade nepriaznivych podmienok.

Osetrené zvierata udrzovat’ mimo dosahu ohna alebo inych zdrojov tepla a povrchov, ktoré moézu byt
poskodené alkoholom zo spreja najmenej 30 minit po nasprejovani a kym nie je srst’ Gplne sucha.
Neaplikovat’ v blizkosti otvoreného ohna alebo inych horlavych materialov.

Len na vonkajsie pouzitie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Liek mdze sposobit’ podrazdenie sliznic a o¢i. Preto je potrebné vyhnut' sa kontaktu lieku s istami a
oCami.

Zvierata alebo osoby so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo alkohol by nemali prichadzat’
do kontaktu s lickom. Snazte sa vyhnut' kontaktu obsahu s prstami. Ak pride ku kontaktu, umyte Si
ruky vodou a mydlom.

Po ndhodnom kvapnuti do oka, vyplachnut’ oko Cistou vodou.

Nemanipulovat' s osetrenymi zvieratami a deti by sa s nimi nemali hrat' az do zaschnutia miesta
aplikacie lieku. Preto sa odporaca veCerné oSetrenie a zvierata by nemali spat’ s majitel'mi, najma s
det'mi.

Liek aplikujte na otvorenom priestranstve alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychovat’. Pocas aplikacie licku nefaj¢it’, nejest’ a nepit’.

Pocas pouzitia nosit’ PVC alebo nitrilové rukavice. Odportica sa nosit’ vodeodolnu zasteru na ochranu
oblecenia.

V pripade kontaminacie obleCenia lieckom, obleCenie vyzleCte a pred dalsim pouzitim vycistite.
Po pouziti rukavice znehodnotit’ a ruky umyt mydlom a vodou.

Kontaminovani pokozku okamzite umyt mydlom a vodou. Ak sa objavi podrazdenie, vyhladat
lekarsku pomoc. Ludia so znamou precitlivenost’ou alebo astmou mézu byt’ zvIast citlivi na liek.
Nepouzivajte liek v pripade predchadzajicej neziaducej reakcie.

Liecba viacerych zvierat: Dobré vetranie je dolezité najmé pri lieeni viacerych zvierat naraz. Liek
aplikujte vonku na otvorenom priestranstve alebo redukujte hromadenie vyparov odstranenim zvierat z
miestnosti, kym sa vyparuje alkohol a uistite sa, Ze miestnost’ je dobre vetrand medzi jednotlivymi
podaniami. TaktieZ sa uistite, Ze miestnost’, kde zvieratd schnu je dobre vetrana a dbajte, aby zvierata,
ktoré boli oSetrené neboli v rovnakej miestnosti.

Iné bezpecnostné opatrenia
Fipronil méze nepriaznivo ovplyvnit vodné organizmy. Zamedzit psom kupanie v prirodnych
vodnych zdrojoch 2 dni po aplikécii.



4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

V pripade olizania lieku sa moze vyskytnut’ hypersalivacia spdsobena charakterom vehikula.

Po pouziti lieku sa velmi zriedkavo pozorovala kratkodoba kozné reakcia erytém, zihlavka alebo
alopécia. Po pouziti sa vynimoéne vyskytla hypersalivacia, reverzibilné neurologické symptomy
(hyperestézia, depresia, prejavy nervozity), vracanie alebo problémy s dychanim.

Vyhnite sa predavkovaniu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiuceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat pocas jednej liecby)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)
- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne studie neodhalili Ziadny teratogénny ucinok fipronilu na potkany a kraliky.
Liek je veI'mi dobre znasany $tefiatami po oSetreni laktujtcej suky.
Nie su udaje o lie¢be gravidnych alebo laktujucich samic.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania: sprej s mechanickou pumpickou na vonkajsie pouzitie; davkovanie pumpicky 0,5 ml
(100 ml frasticka) alebo 1,5 ml (250 ml fl'asticka) alebo 3 ml (500 ml fTasticka) na jedno stlacenie.

Spdsob podania:

Nasprejujte celé telo zvierat'a, aplikujte zo vzdialenosti 10-20 cm.

Aplikujte proti rastu srsti a uistite sa, Ze cela srst zvierata je vlhka. Srst’ naSuchorte, najmd pri
dlhosrstych zvieratach, tak, aby sa liek dostal na pokozku.

Pri aplikacii na oblast’ hlavy a pri liecbe mladych alebo nervoznych zvierat mozete liek nastriekat’ na
rukavicu a vmasirovat’ ho do srsti. Nechajte prirodzene vyschnut'. Nesuste uterakom.

Davkovanie: v snahe navlhéit’ srst’ az na pokozku, v zavislosti od dizky vlasu, aplikujte 3 — 6 ml/kg 7.
hm., (7,5 az 15 mg uc¢innej latky na kg z.hm.) t.j. 6-12 stlaceni pumpicky na kg z.hm. pri 100 ml
flasticke, alebo 2-4 stlaenia pumpicky pri 250 ml fl'asticke alebo 1-2 stlacenia pumpicky pri 500 ml
flasticke.

100 ml balenie obsahuje priblizne 8 oSetreni pri kratkosrstej macke stredného vzrastu (4 kg).
250 ml balenie obsahuje priblizne 4 oSetrenia pri kratkosrstom psovi stredného vzrastu (20 kg).
500 ml balenie obsahuje priblizne 4 oSetrenia pri kratkosrstom psovi vacsieho vzrastu (40 kg).

Vlastnosti: Liek obsahuje ochrannt zloZzku. Preto sa po nasprejovani vytvori na srsti vrstva a srst’ je
lesklejsia.

Kvoli nedostato¢nosti udajov o bezpecnosti je minimalny interval medzi o$etreniami 4 tyzdne.
Pre optimalnu kontrolu infestacie blchami a /alebo kliestami by mal byt plan lieCby zalozeny na

lokalnej epidemiologickej situécii.

Stenata a macata starSie ako 2 dni mozu byt bezpe¢ne oSetrené.



410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota), ak si potrebné

Pri predavkovani méze dojst’ k zvySenému vyskytu neziaducich u¢inkov (pozrite Cast 4.6.), takze
zvierata maju byt oSetrené vhodnou davkou podl'a Zivej hmotnosti.

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

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparaziticidy na vonkajsie pouZzitie, fipronil
ATCvet kod: QP53AX15

51 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil ma inseticidne a akaricidne uc¢inky proti blcham (Ctenocephalides spp), kliestom
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) a $voliam (Trichodectes spp. a Felicola spp.) u psov a maciek.

Fipronil je ¢len fenylpyrazolovej skupiny so Sirokym spektrom, nesystematicky insekticid/akaricid,
ktory pdsobi blokovanim GABA receptorov, ¢im usmrti cielové parazity. Liek je G€inny pri kontrole
viacerych ektoparazitov U psov a maciek, vratane Neotrombicula autumnalis, Sarcoptes spp. a
Cheyletiella spp. Lie¢ba tymto lieckom preukazala signifikantni redukciu vyskytu alergickej
dermatitidy na blchy u psov a maciek. Pri pouziti ako sucast’ lieCby pri alergickej dermatitide sa
odportica mesacna aplikécia na alergické zvierata ako aj na ostatné psy a macky v domécnosti.

5.2 Farmakokinetické udaje

Absorpcia
Po aplikacii spreju na srst a kozu je mnozstvo absorbovaného fipronilu u psov velmi malé az
zanedbatelné.

Distribucia
Fipronil ostava na srsti vel'mi dlho (priemerne 52,5 £ 11,5 dni) vzhl'adom k tomu, Ze stanoveny limit

skusobnou metodou je 0,25 pg/g.

Biotransformacia

U vsetkych druhov je fipronil metabolizovany na jeho sulfon derivat (RM1602), ktory ma aj
insekticidne a akaricidne vlastnosti.

RM1602 pritomny na srsti po nasprejovani u psov moze byt vysvetleny pritomnostou v pévodnom
lieku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kopovidon

Izopropylakohol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuju sa.



6.3 Cas pouZzitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 1 rok.

6.4.  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysSujucej 25°C.
Vysoko horl’avé.
Chrénit pred priamym slne¢nym ziarenim.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nepriehl'adna, biela 100 ml flasticka z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpi¢kovym postrekovacom s
davkovanim 0,5 ml.
Nepriehl'adnd, biela 250 ml flasticka z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpickovym postrekovacom s
davkovanim 1,5 ml.
Nepriehl'adnd, biela 500 ml flasticka z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpickovym postrekovacom s
davkovanim 3,0 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy ztohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Fipronil méze byt nebezpecny pre vodné organizmy. Nekontaminujte liekom alebo prazdnym obalom
vodu jazier, riek alebo kanalov.
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