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Pribalova informace

FYPRYST 67 mg roztok pro nakapani na kuZzi — spot-on pro psy
FYPRYST 134 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro psy
FYPRYST 268 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy
FYPRYST 402 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro psy

1. JMENO A ADRESA DRZITEVLE ROZHODNUTT 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 67 mg roztok pro nakapani na kiizi - Spot-on pro psy
Fypryst 134 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro psy
Fypryst 268 mg roztok pro nakapani na kiZzi - spot-on pro psy
Fypryst 402 mg roztok pro nakapani na kiizi - Spot-on pro psy
Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Fypryst 67 mg spot-on pro psy:
1 pipeta (0,67 ml) obsahuje:

Léciva latka
Fipronilum 67 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg

Fypryst 134 mg spot-on pro psy:
1 pipeta (1,34 ml) obsahuje:

Léciva latka

Fipronilum 134 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,13 mg

Fypryst 268 mg spot-on pro psy:
1 pipeta (2,68 ml) obsahuje:

Léciva latka



{ T4 KRKM

Fipronilum 268 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,27 mg

Fypryst 402 mg spot-on pro psy:
1 pipeta (4,02 ml) obsahuje:

Léciva latka

Fipronilum 402 mg
Pomocné latky

Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg
4. INDIKACE

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

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

Prevence a 1é¢ba napadeni v§enkami (Trichodectes canis) u pst.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem Kk absenci dostupnych udaji pfipravek nepouzivejte u $ténat mladsich 8 tydnd a/nebo
vazicich méné nez 2kg.

Pripravek nepouzivejte u nemocnych zvifat (systémové onemocnéni, horecka) nebo zvitat
v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpedi nezadoucich reakci ¢i dokonce uhynu.

Tento pripravek je uréen pro psy. Nepouzivejte u kocek, protoze by to mohlo vést k predavkovani.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mtize se objevit kratkodoba hypersalivace zpisobena hlavné charakterem
nosi¢e. Mezi velmi vzacnymi nezadoucimi UCinky byly po pouZziti zaznamenany ptfechodné kozni
reakce v misté aplikace (vyblednuti kiize, lokalni vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize) a celkové
svédéni nebo vypadavani srsti. Vyjimeéné byly zaznamenany hypersalivace, reversibilni neurologické
ptiznaky (hyperesthesie, deprese, nervoveé pfiznaky), zvraceni nebo dychaci ptiznaky.

Vyhnéte se predavkovani.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny V této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vaSemu veterinarnimu l1ékafi.

7. CiLOVY DRUH ZVIRAT

Psi

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Davkovani:

Fypryst 67 mg spot-on pro psy:
Jedna jednodavkova pipeta o obsahu 0.67 ml roztoku pro nakapani na kizi - spot-on pro psa vaziciho
od 2 kg aZ do 10 kg Zivé hmotnosti.
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Fypryst 134 mg spot-on pro psy:
Jedna jednodavkova pipeta o obsahu 1,34 ml roztoku pro nakapani na kizi - spot-on pro psa vaziciho
od 10 kg aZ do 20 kg Zivé hmotnosti.

Fypryst 268 mg spot-on pro psy:
Jedna jednodavkova pipeta o obsahu 2,68 ml roztoku pro nakapani na kizi - spot-on pro psa vaziciho
od 20 kg aZz do 40 kg Zivé hmotnosti.

Fypryst 402 mg spot-on pro psy:

Jedna jednodavkova pipeta o obsahu 4,02 ml roztoku pro nakapéni na kizi - spot-on pro psa vaziciho
vice nez 40 kg Zivé vahy.

Jedna jednodavkova pipeta o obsahu 4,02 ml roztoku pro nakapani na kizi - spot-on a odpovidajici
mensi jednodavkova pipeta pro psa o hmotnosti vétsi nez 60 kg.

Takto zajistite minimalni doporu¢enou davku fipronilu 6.7 mg/kg.
Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pripravku je minimalni 1é¢ebny interval 4 tydny.

Meésicni 1écba se doporucuje v ptipadé vysokého rizika opakovaného napadeni blechami, pokud je pes
alergicky na bleSi kousnuti, v pfipadé nutnosti kontroly napadeni klist'aty nebo pfi ¢astém koupani psa
za pouZiti hypoalergennich nebo zvlac¢nujicich Samponi. V oblastech, kde nehrozi vazné napadeni
blechami a kli§taty, muze byt ptipravek Fypryst spot-on aplikovan kazde dva az tii mésice.

Cesta podéani: zevni podani na kdzi.

Zpusob podani

Vyjméte jednodavkovou pipetu z tfivrstevného sacku. Drzte pipetu svisle a krouzivym pohybem
sejméte Cepicku. Cepicku otoéte a nasad’te ji opaénym koncem na pipetu. Tlaéte a todte Eepickou,
abyste promackli jeji plombu, poté ¢epicku z pipety sejméte. Rozhriite srst zvifete v oblasti kohoutku
pred lopatkami tak, Ze je viditelna kiize. PtiloZte hrot jednodavkové pipety na ktizi a nékolikrat pipetu
stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil pfimo na kiizi v jednom miste.

Ptipravek ma pretrvavajici i€innost proti napadeni blechami po dobu dvou mésicti a proti klistatim
po dobu az 4 tydnu, v zavislosti na sile zamofeni prostfedi. Blechy jsou usmrceny béhem 24 hodin po
napadeni.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vyhnéte se kontaktu piipravku s o¢ima zvitete.
KIisté pritomné na zviieti by mélo byt odstranéno pfed podanim piipravku, aby se snizilo riziko
ptenosnych onemocnéni.

Je dulezité zajistit, aby byl ptipravek aplikovan na misto, ze kterého si jej zvife nemtize sliznout, a po
aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat.

Béhem dvou dnil po aplikaci ptipravku by se mélo vyhnout koupani/ponofeni do vody a koupani
Castéj$i nez jedenkrat tydné, protoZe nebyla provedena zadnd studie ke zjisténi, jak toto ovliviiuje
ucinnost piipravku. Zvlac¢nujici Sampony mohou byt pied aplikaci pouzity, ale snizuji délku ochrany
proti blecham na ptiblizné 5 tydnt, pokud jsou pouzity tydn€ po aplikaci ptipravku. Koupani jedenkrat
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tydn€ za pouziti medikovaného Samponu s 2% obsahem chlorhexidinu neovlivnilo béhem 6 tydenni
studie G¢innost piipravku proti blecham.

Po aplikaci ptipravku by pstim nemélo byt dovoleno koupani ve vodnich zdrojich po dobu 2 dntl. (viz
bod 13).

Muize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloucit pfenos infekénich
chorob klist’aty, pokud jsou podminky neptiznivé. Zpravidla jsou klistata usmrcena a odpadnou z
hostitele béhem 24 az 48 hod. po napadeni, aniz by se nasala krve. Po aplikaci nelze béhem obdobi
ucinnosti ptipravku vyloucit uchyceni jednotlivych klistat.

Blechy z domacich zvifat ¢asto napadaji zviteci 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 opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Piipravek Fypryst spot-on miize byt aplikovan chovnym a biezim fenam a fenam v laktaci.

10.  OCHRANNA LHUTA
Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovévat mimo dosah déti.

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

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Tento pfipravek mtze zplisobit podrazdéni sliznice a o¢i.

Proto se vyhnéte kontaktu tohoto ptipravku s sty a o¢ima.

Zvitata nebo osoby, u nichz je znama piecitlivélost na insekticidy nebo alkohol, by nemély pfijit do
kontaktu s ptipravkem Fypryst spot-on. Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaktu prsti s obsahem. Pokud
k nému dojde, omyjte si ruce vodou a mydlem.

V ptipadé nahodného 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 neosSetiovat zvifata béhem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit Cerstvé oSetienym
zvifatlim spat s jejich majiteli, zvlasté deétmi.

Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace pfipravku.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych ptipravkl se porad'te s vaSim veterinarnim lékafem.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

Fipronil miize nepfiznivé ovliviiovat vodni organismy. Neznecistujte piipravkem nebo prazdnymi
obaly rybniky, vodni toky nebo nadrze.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2011

15. DALSI INFORMACE
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Fypryst 67 mg spot-on pro psy:

Jedna krabicka obsahuje jednodavkové pipety o obsahu 0.67 ml roztoku, kazda balend v téivrstevném
sacku.

Fypryst 134 mg spot-on pro psy:

Jedna krabicka obsahuje jednodavkové pipety o obsahu 1,34 ml roztoku, kaZda balend v tfivrstevném
sacku.

Fypryst 268 mg spot-on pro psy:

Jedna krabicka obsahuje jednodavkové pipety o obsahu 2,68 ml roztoku, kazda balena v téivrstevném
sacku.

Fypryst 402 mg spot-on pro psy:

Jedna krabicka obsahuje jednodavkové pipety o obsahu 4,02 ml roztoku, kazda balena v tiivrstevném
sacku.

Krabicka obsahuje 1, 3, 6, 10, 20 pipet.
Pouze pro zvitata.

Farmakoterapeutické skupina: Ostatni ektoparazitika k lokalnimu pouZiti
ATCvet kod: QP53AX15

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazolt. Plsobi na ¢lenovce interakei
s ligandami chloridovych kanald, konkrétné stémi, které jsou regulovany neurotransmiterem
kyselinou gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a postsynapticky ptenos chloridovych
iontl pfes bunécné membrany. Disledkem toho je nekontrolovanad ¢innost centralniho nervového
systému a smrt hmyzu a roztocu.

Ptipravek Fypryst spot-on obsahuje ¢innou latku fipronil, kterd ma jedine¢ny mechanismus t¢inku na
blechy a klistata. Fypryst spot-on se hromadi v tukové slozce klize a chlupovych folikulech a
kontinualné je vylucovan z chlupovych folikull na kiizi a srst, takto poskytujice dlouho pietrvavajici
aktivitu.

Po lokalni aplikaci ptipravku Fypryst spot-on u psi je fipronil kiizi mirn€ absorbovan (= 15%). U psi
byly pozorovany variabilni koncentrace fipronilu v plazmé.

Po aplikaci ptipravku Fypryst spot-on je koncentraéni gradient fipronilu Sifen v srsti zvifat z mista
aplikace k perifernim zondm (lumbalni z6na, slabiny,..).

U pst se fipronil metabolizuje hlavné na sulfonovy derivat (RM 1602), ktery ma také insekticidni a
akaricidni vlastnosti.

U psti se koncentrace fipronilu na chlupech s ¢asem snizuje, az dosahne hladiny piiblizné 3-4 ug.g™ 56
dni po aplikaci.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte, prosim,
ptislusného mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, S.I.0.
Sokolovska 79
186 00, Praha 8
Tel: 221 115 150
info@krka.cz
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