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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
FYPRYST 50 mg spot-on, otopina za nakapavanje za macke

2.  KVALITATIVNII KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta (0,5 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:
Fipronil 50 mg

Kvantitativni sastav ako su te informacije
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-
medicinskog proizvoda

Kvalitativni sastav pomoénih tvari i drugih
sastojaka

Butilhidroksianizol (E320) 0,10 mg

Butilhidroksitoluen (E321) 0,05 mg

Etanol

_Polisorbat 80

Povidon

Monoetilni eter dietilenglikola

SvijetloZuta otopina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macka.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Sprecavanje i suzbijanje infestacije macaka buhama (Ctenocephalides spp.), krpeljima (Rhipicephalus
spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) i pausima (Felicola subrostratus).
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moze koristiti kao dio strategije lijeCenja alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis - FAD).

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati mac¢i¢ima mladim od 8 tjedana i laksim od 1 kg.

Ne primjenjivati bolesnim zivotinjama (sustavne infekcije, povisena tjelesna temperatura) i onima u
stadiju oporavka.

Ne primjenjivati kuni¢ima jer se mogu pojaviti teske reakcije nepodnosljivosti i uginuca.

Ne primjenjivati u sluaju preosjetljivosti na djelatnu ili bilo koju pomoénu tvar.
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3.4 Posebna upozorenja

Za uspje$no suzbijanje infestacije pau$ima, mora se istodobno tretirati sve macke koje dolaze u
medusobni dodir.

Da bi se u kucama i stanovima u kojima Zivi vise madaka i/ili pasa optimalno nadziralo populaciju
buha, sve pse i macke treba istodobno tretirati prikladnim ektoparaziticidom.

VMP ne sprjecava prihvaéanje krpelja na Zivotinje. Ako je Zivotinja tretirana prije izlaganja krpeljima,
oni ¢e poceti ugibati u prvih 24 do 48 sati nakon prihvacanja. To u pravilu bude prije nego se krpelj
znatno poveca. To umanjuje, ali ne iskljuuje opasnost od prijenosa bolesti kojima su oni vektori.
Uginuli krpelji esto otpadnu sa Zivotinje, a krpelje koji zaostanu moze se lako ukloniti njeznim
povlacenjem.

Buhe s kuénih ljubimaca Cesto nasele koSaru Zivotinje, kao i mjesta gdje se one redovito odmaraju ili
spavaju poput prostirata i tkaninom presvucenih dijelova namjeStaja. Stoga u sluCaju opsezZne
infestacije, kao i na pocetku provodenja kontrolnih mjera, ta mjesta treba redovito tretirati prikladnim
insekticidom i €istiti usisavaem.

Kada se pripravak koristi kao dio strategije u lijecenju alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama,
preporuuje ga se primjenjivati jedanput mjeseéno svim preosjetljivim jedinkama kao i drugim
mackama u kuéanstvu.

Nema podataka o utjecaju kupanja/Samponiranja na u€inkovitost VMP u macaka. Temeljem studija
u¢inkovitosti u pasa, ne preporucuje se macke kupati i $amponirati do 2 dana nakon primjene VMP-a.

Nepotrebna primjena antiparazitika ili primjena koja nije u skladu s uputama navedenim u ovom
saZetku opisa svojstava moZe povecéati moguénost pojave rezistencije i dovesti do smanjene
ucinkovitosti lije¢enja.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Ako su krpelji prisutni na Zivotinji, treba ih ukloniti prije tretmana da se smanji rizik od bolesti koje
mogu prenijeti.

Prije tretmana treba $to to¢nije odrediti tjelesnu teZinu Zivotinje.

VMP je namijenjen primjeni izvana tj. na koZu i ne smije dospjeti u oko macke. U takvim slu¢ajevima
oko treba odmah obilno isprati vodom.

VMP se ne smije primjenjivati na rane ili osteCenu kozu.

VMP treba primijeniti samo na mjesta koja Zivotinja ne moze lizati i treba sprijeciti da se macke
medusobno lizu.

Alkoholni nosa¢ u ovom VMP-u moZe nepovoljno utjecati na obojene/lakirane predmete, posebno na
tkanine koje upijaju tekucinu te na namjestaj.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

VMP moZe uzrokovati nadrazaj sluznica i oka. Stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s ofima i paziti
da ne dospije u usta.

Osobe preosjetljive na insekticide i alkohol trebaju izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Mora se paziti da VMP ne dospije na koZzu, a u takvim slu¢ajevima zahva¢ena mjesta treba oprati
vodom i sapunom.

U slu¢aju da VMP dospije u oko, treba ga odmabh isprati s puno Ciste vode.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke vodom i sapunom.

Ne smije se jesti, piti niti pusiti tijekom primjene VMP-a.

Macke kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati, a posebno ih ne smiju dirati djeca, dok se mjesto
primjene ne osusdi. To se moze lakSe posti¢i primjenom VMP-a navecer. Mackama, kojima je nedavno
primijenjen VMP, ne smije se dopustiti da spavaju s vlasnikom, osobito ne s djecom.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Fipronil je $tetan za ribe i druge organizme vodenih ekosustava. S VMP-om ili praznim spremnicima
ne smije se onedistiti jezerca, vodotokove ili bare.
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3.6 Stetni dogadaji

Macka: —
Vrlo rijetko
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih Poremecaji probavnog sustava (prekomjerno slinjenje,
Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane povracanje)
slucajeve): Poremecaji dinog sustava (otezano disanje)
Poremedaji ponasanja (hiperestezija, potistenost, nemir) !
Reakcije na mjestu primjene (crvenilo, svrbez, ljustenje koze,
lokalni gubitak dlake)'
Poremecaji koze i potkoznog tkiva (svrbez ili ispadanje
dlake).
Neodredena ucestalost (ne moze se Poremecaji probavnog sustava (prekomjerno slinjenje)?
procijeniti prema dostupnim
podatcima):

" obi€no prolazni i spontano nestaju
2u slucaju kada magka polize VMP (zbog djelovanja nosaca)

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po mogucnosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
nacionalnom nadleznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuée podatke za
kontakt mozete pronaéi u odjeljku 16 upute 0 VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost je potvrdena u rasplodnih, gravidnih i macaka u laktaciji viSekratno tretiranih dozom 3
puta ve¢om od preporucene.

VMP se moze primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Nisu poznate.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Put primjene i doziranje:
VMP se primjenjuje nakapavanjem samo na neosteé¢enu kozu.

Jedna pipeta s 0,5 mL doza je za jednu macku.

Primjena se smije ponoviti najranije za 4 tjedna.
VMP nakon jednokratne primjene djeluje protiv krpelja 2 do 4 tjedna i macke Stiti od infestacije
buhama do 5 tjedana.

Nacin primjene:

1. Pipetu treba izvaditi iz vreCice i drzati uspravno. Zatim s vrha pipete treba skinuti zatvarac.

2. Zatvara¢ potom treba okrenuti naopako i njegov uzi (Siljati) kraj prisloniti na vrh pipete tj. na
zaStitnu membranu, pritisnuti i zaokrenuti. Nakon toga zatvara¢ treba ukloniti, a pipeta je otvorena.
3.-5. Palcem i kaZiprstom jedne ruke treba razmaknuti dlaku na kozi medulopati¢nog podrucja (mjesto
koje Zivotinja ne moze lizati) tako da se vidi koza, a drugom rukom se prisloni vrh pipete izravno na
kozu i istisne nekoliko puta tj. dok se u cijelosti ne isprazni sadrzaj jedne pipete.
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Treba paziti da §to manje otopine dode na dlaku kako ona na mjestu primjene ne bi bila zamaScena.
Zamascenost dlake nestane nakon 24 sata.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupeci i antidoti)

Nisu utvrdeni $tetni u¢inci u macaka i madi¢a u dobi 8 tjedana i starijih, tjelesne mase oko 1 kg, nakon
primjene doze 5 puta veée od preporucene, jednom mjeseno tijekom 6 uzastopnih mjeseci. No,
opasnost od $tetnih uéinaka veca je u slu€aju predoziranja (vidi odjeljak 4.6). Nakon tretmana moze se
javiti svrbez.

Predoziranje VMP-a uzrokovati ¢e zama$eni (slijepljeni) izgled dlake na mjestu primjene.
Zamasc¢enost dlake nestane u roku 24 sata nakon primjene.

3.11 Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4. FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QP53AX15

4.2 Farmakodinamika

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. U Ziv€anim vlaknima ektoparazita djeluje na
fizioloski integritet kanali¢a za klor ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi kao $to je gama-
amino-maslaéna kiselina. U ektoparazitima fipronil ko¢i presinapticki i postsinapti¢ki tijek iona klora.
Posljedi¢no se u insekata i grinja javi nekontrolirana aktivnost sredi$njeg Ziv¢anog sustava, te slijedi
njihovo uginuée. Fipronil se nakuplja u lipidnom sloju koze i u dla¢nim folikulima odakle se
kontinuirano otpusta na kozu i dlaku ¢ime je omoguéen dugotrajan ucinak.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene VMP-a na kozu macke, koli¢ina fipronila koja se apsorbira transdermalno je
zanemariva. Fipronil se s mjesta primjene tj. najvece koncentracije, postupno $iri na periferna podrucja
koze (slabine, bedra). Unutar 24 sata raspodijeli se u kozu i dlaku macke, a koncentracija mu se
postupno smanjuje na razinu od priblizno 1 pg/g dlake dva mjeseca nakon tretmana.
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S. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati u originalnom pakiranju.
Zastititi od svjetla.

5.4 Vrstaisastav unutarnjeg pakiranja

Jednokratna PP pipeta koja sadrzava 0,5 mL otopine sa PE ili POM zatvara¢em, pakirana u troslojnu
PETP/AI/LDPE aluminijsku foliju.
Kartonska kutija s 1, 3, 6, 10 i 20 pipeta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer fipronil moze biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-e proizvode ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na dotiéni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
KRKA - FARMA d.o.o.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/23-01/400

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 31. sijecnja 2017. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA
13. lipnja 2023. godine

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP izdaje se bez veterinarskog recepta.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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