PRIBALOVA INFORMACE

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na ktiZi — spot-on pro ko¢ky
Vyhrazeny veterindrni |éCivy pripravek - plati pouze pro baleni:
1, 3 a6 pipet

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTiI O REGISTRACI A DRZITELE POVOLENi K VYROBE
ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE NESHODUJE

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

8501 Novo mesto
Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fypryst 50 mg roztok pro nakapani na kiZi — spot-on pro kocky
Fipronilum

Vyhrazeny veterinarni |éCivy pripravek - plati pouze pro baleni:
1,3 a6 pipet

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Léciva latka

Fipronilum 50 mg

Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,05 mg
4. INDIKACE

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus spp., Dermatocentor
spp., Ixodes spp.) u kocek.

Lécba a kontrola alergie na blesi kousnuti (FAD) u kocek.

Prevence a |écba napadeni vienkami (Felicola subrostratus) u kocek.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci dostupnych udajd pripravek nepouzivejte u kotat mladsich 8 tydni a/nebo véZicich
méné nez 1kg.

Pfipravek nepouZivejte u nemocnych zvifat (systémové onemocnéni, horecka) nebo zvifat v
rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralik(l z ddvodu nebezpeci nezadoucich reakci ¢i dokonce dhynu.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, miZe se objevit kratkodoba hypersalivace zplsobena hlavné charakterem nosice.



Mezi velmi vzdcnymi nezadoucimi Gcinky byly po pouZiti zaznamenany prechodné koZni reakce v misté
aplikace (lupovaténi klze, lokalni vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti klGze) a celkové svédéni nebo
vypadavani srsti. Vyjimecné byly zaznamenany hypersalivace, reversibilni neurologické pfiznaky
(hyperesthesie, deprese, nervové priznaky) nebo zvraceni.

Vyhnéte se predavkovani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné neZddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterindarnimu lékafi.

7. CiLOVY DRUH ZViRAT
Kocka
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Davkovani:
Aplikujte obsah 1 jednodavkové pipety o obsahu 0,5 ml na klzZi mezi lopatkami.

Cesta poddni :
Zevni podani na kizi.

ZpUsob podani
Vyjméte jednodavkovou pipetu z tfivrstevného sacku. Drzite pipetu svisle a krouzivym pohybem sejméte

¢epicku. Cepicku otocte a nasadte ji opacnym koncem na pipetu. Tladte a tolte &epickou, abyste
promackli jeji plombu, poté cepicku z pipety sejméte.

Rozhrrite srst zvifete v oblasti mezi lopatkami tak, Ze je viditelna klze. PriloZte hrot jednodavkové pipety
na kGzZi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil na kdzi.

Jedna davka zajisti ochranu proti napadeni blechami po dobu az 5 tydnd.
Ptipravek je ucinny proti klistatim po dobu 2 tydn(.
Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi aplikacemi 4 tydny.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyhnéte se kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete.

Je dulezité zajistit, aby byl pfipravek aplikovan na misto, ze kterého si jej zvife nemuZze sliznout, a po aplikaci
zabranit vzajemnému olizovani zvirat.

Nejsou k dispozici Zadné Udaje o vlivu koupani/Samponovani kocek na Géinnost pfipravku. Nicméné na
zakladé informaci tykajicich se ucinnosti u psa, ktefi byli po 2 dnech od aplikace pfipravku myti
Samponem, se koupani kocek béhem dvou dnl po aplikaci pfipravku nedoporucuje.

Mize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Z tohoto divodu nelze zcela vyloucit pfenos infekénich chorob
klistaty, pokud jsou podminky nepfiznivé. Zpravidla jsou klistata usmrcena a odpadnou z hostitele béhem
24 a7 48 hod. po napadeni, aniz by se naséla krve. Po aplikaci nelze vylouéit uchyceni jednotlivych klistat.
Proto se pfi aplikaci doporucuje odstranéni klistat jiz na koéce pritomnych, aby se zabranilo jejich
uchyceni a pfisati.

Blechy z domdcich zvirat ¢asto napadaji zvifeci prepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpociva, jako
jsou koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v pfipadé masivniho napadeni a na zacatku ochrannych
opatieni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.



Pripravek Fypryst spot-on mUze byt aplikovan chovnym a brezim kockam a koc¢kam v laktaci.

10.  OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovdvat mimo dosah déti.

Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Tento pripravek muze zpUsobit podrazdéni sliznice a oci.

Proto se vyhnéte kontaktu tohoto pfipravku s Usty a ocima.

Zvirata nebo osoby, u nichZ je znama precitlivélost na insekticidy nebo alkohol, by nemély pfijit do
kontaktu s pripravkem Fypryst spot-on. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu prsti s obsahem. Pokud
k nému dojde, omyijte si ruce vodou a mydlem.

V pripadé ndhodného zasahu oka opatrné vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosetfovat zvifata béhem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit osetfenym zviratlim
spat s jejich majiteli, zvlasté détmi.

Nekurte, nepijte ani nejezte béhem aplikace ptipravku.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD
JE JICH TREBA

VSechen nepoutZity veterinarni |éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

O moZnostech likvidace nepotrebnych IéCivych pfipravkl se poradte s vasim veterinarnim Iékarem. Tato
opatreni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

Fipronil mize nepfiznivé ovliviiovat vodni organismy. Neznedistujte pFipravkem nebo prazdnymi obaly

rybniky, vodni toky nebo nadrze.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Leden 2012

15. DALSi INFORMACE

Jedna krabicka obsahuje jednodavkové pipety o obsahu 0,5 ml roztoku , kazda balend v tfivrstevném sacku.
Krabicka obsahuje: 1, 3, 6, 10 nebo 20 pipet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni



Pouze pro zvifata.

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni ektoparazitika k lokalnimu pouZiti
ATCvet kéd: QP53AX15

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Plsobi na ¢lenovce interakci s ligandami
chloridovych kanall, konkrétné s témi, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou gamma-
aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a postsynapticky prenos chloridovych iontl pres bunécné
membrany. Dlsledkem toho je nekontrolovana cinnost centralniho nervového systému a smrt hmyzu a
roztocq.

Pripravek Fypryst spot-on obsahuje ucinnou latku fipronil, kterd ma jedine¢ny mechanismus ucinku na
blechy a klistata. Fypryst spot-on se hromadi vtukové sloice kize a chlupovych folikulech a je
kontinualné vyluéovan z chlupovych folikull na kizZi a srst, takto poskytujice dlouho pretrvavajici aktivitu.

Celkové mnoistvi fipronilu absorbovaného kizi po lokalni aplikaci pripravku Fypryst spot-on je zanedbatelné.
Po aplikaci ptipravku Fypryst spot-on je koncentracni gradient fipronilu Sifen v srsti zvifat z mista aplikace
k perifernim zondm (lumbalni zéna, slabiny,..).

Jelikoz se fipronil neabsorbuje, neni organizmem metabolizovan.

Koncentrace fipronilu na chlupech se s ¢asem sniZuje, aZz dosdhne hladiny 1 pg.g? dva mésice po aplikaci.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lécivém pripravku, kontaktujte, prosim, pfislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.o.
Sokolovska 79
186 00, Praha 8
Tel: 221 115 150
info@krka.cz



