CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fypryst Combo 268 mg/241.2 mg roztwér do nakrapiania dla duzych pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| pipetka (2,68 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 268 mg

(S) - Metopren 241,2 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0.54 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0.27 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Klarowny roztwor o barwie jasnozottej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy 20-40 kg

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

W leczeniu psow, wedlug dawki zalecanej do odpowiedniej masy ciata (patrz pkt 4.9):
- Do zwalczania inwazji wylacznie pchel lub w inwazjach mieszanych z kleszczami i/lub
wszolami.
- Leczenie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobdjcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchel utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel
prze zhamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobojcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobdjcze)
pochodzacych z jaj zlozonych przez dorosle pchly. Dziatanie to utrzymuje si¢ przez okres 8 tygodni
po zabiegu.
- Leczenie inwazji kleszezy (Ixodes ricinus, Dermacenior variabilis. Dermacemor reticulatus,
Rhzpicephalus sanguineus). Dzialanie roztoczobdjeze produktu utrzymuje si¢ do 4 tygodni po
podaniu.

Leczenie inwazji wszolow (Trichodectes canis).

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory
(APZS), o ile zostalo ono wezesniej rozpoznane przez lekarza weterynarii,

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych produktu nie nalezy stosowac u szczeniat w wieku ponizej 8
tygodni i/lub wazacych mniej niz 2 kg.



Nie stosowa¢ produktu u zwierzat chorych (cierpiacych na choroby ukiadowe, goraczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ produktu u krélikéw ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, a
nawet zgonu.

Ze wzgledu na brak wiasciwych badan nie zaleca si¢ stosowania niniejszego produktu u gatunkéw
innych niz docelowe

Produkt jest przeznaczony do stosowania u psow. Nie nalezy go stosowaé u kotow i fretek ze wzgledu
na ryzyko przedawkowania.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzgcia
szamponem, nie nalezy kapaé zwierzecia 2 dni po podaniu produktu i czesdeiej niz raz w tygodniu.
Przed zastosowaniem produktu mozna uzy¢ szamponu zmigkczajacego, jednak cotygodniowe
stosowanie go po podaniu produktu skraca czas trwania ochrony przed pchlami do okoto 5 tygodni.
W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzecia raz w tygodniu z uzyciem szamponu leczniczego
zawierajacego 2% chloroheksydyne¢ nie miata wplywu na skutecznos¢ produktu przeciwko pchiom.

Po zabiegu moga pozostac zagniezdzone pojedyncze kleszcze, zatem nie mozna catkowicie wykluezy¢
ryzyka transmisji chorob zakaznych w niekorzystnych warunkach.

Pchly przenoszone przez zwierzeta domowe czgsto bytujg w legowiskach, miejscach gdzie zwierze $pi
i odpoczywa takich jak dywan i migkka tapicerka, ktoére w przypadku masowej inwazji i na poczatku
zabiegow zapobiegawczych powinny by¢ poddane dziataniu odpowiednich srodkow owadobdjczych i
regularnie odkurzane.

4.5 Specjalne SrodKki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.
Bardzo wazne jest, by podac produkt w miejscu, z ktdrego zwierz¢ nie moze go zlizaé, oraz nie
dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierze¢ta, z ktorymi przebywa.

Specijalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze wywolywac podraznienie blon sluzowych, skory i oka i dlatego nalezy unikac jego
kontaktu z jama ustna, skora i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na srodki owadobdjcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unikac¢ bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z
palcami, a w przypadku, gdy taki kontakt mial miejsce, nalezy umy¢ rece wodg i mydiem.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przeptukac je czysta woda.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, pi¢ ani jes¢.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawg z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu
zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzgta nie powinny spac z
wlascicielami, a w szczegdlnosei z dzie¢mi.

Inne srodki ostroznosci
Psy nie powinny plywac¢ w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu (patrz punkt 6.6).

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)



Bardzo rzadko obserwowano rowniez przejsciowe reakeje skorne w miejscu podania (odbarwienie
skory i utrata siersci, $wiad, zaczerwienienie skory) oraz uogélniony $wiad i wylysienia, Czasami
obserwowano nadmierne §linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja,
nerwowosc¢), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu moze pojawic si¢ krotkotrwale Slinienie wywolane dzialaniem
nosnika.

Nalezy unika¢ przedawkowania.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podawania i dawkowanie: Podanie zewngtrzne, na skoére (przez nakrapianie).

Podawa¢ miejscowo na skore jedna pipetke o zawartosci 2.68 ml (268 mg fipronil +241.2 mg (S)-
metopren) na psa o masie ciata od 20 kg do 40kg,

Odpowiada to minimalnej zalecanej dawce 6,7 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu podanej
zewnetrznie na skore.

Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa minimalny okres pomigdzy
kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Sposodb podawania:

1. Nalezy wyjaé pipete jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej,
odkreci¢ i zdja¢ koncowke.

2. Odwrécié konedwke i umiescié¢ drugim koficem na pipetce. Nacisnaé i przekreci¢ koncowke, aby
przebi¢ zamkniecie, po czym zdjac ja z pipetki.

3. Odgarngé siers¢ zwierzecia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta skora.
Przylozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie $cisna¢, w celu wycisniecia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

Czasowo obserwowano zmiany siersci (sklejona/przetiuszezona) w miejscu podania.

4.10  Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych, prowadzone na
szczenietach w wieku 8 tygodni i psach w okresie wzrostu o masie ciata 2 kg, ktérym podano dawke
pieciokrotnie wieksza od zalecanej, nie wykazaly zadnych dziatan niepozadanych. Jednakze ryzyko



wystapienia dzialan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania (patrz punkt 4.6), dlatego
tez nalezy zastosowac pipet¢ jednodawkowa o odpowiedniej wielkosci, w zaleznosci od masy ciata
zwierzgcia.

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewngtrznych, w tym owadobojcze
Kod ATC Vet: QP53AX65

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest $rodkiem owadobdjczym/roztoczobojezym nalezacym do grupy fenylopirazoli. Niszczy
on stawonogi poprzez interakcje z ligandami kanatow chlorkowych, zwlaszcza tymi regulowanymi
przez neurotransmiter kwasu gamma aminomaslowego (GABA). Blokuje w ten sposob pre- i
postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez blony komoérkowe, czego wynikiem jest
nickontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mier¢ owadow lub roztoczy. Fipronil
zabija pchly w ciggu 24godzin, kleszcze (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemphysalis jlava, Haemapysalis
campanulata) i wszoly w ciagu 48 godzin od zastosowania.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu u owadow (IGR), nalezacym do Kategorii analogow hormonow
juwenilnych, hamujgcym rozwéj niedojrzatych postaci owadow. Czasteczka (S)-metoprenu imituje
dzialanie hormonu juwenilnego prowadzac do zaburzenia rozwoju i $mierci poszezeg6lnych stadiow
rozwojowych pchel. Jajobojeze dziatanie (S)-metoprenu na zwierzeciu jest albo skutkiem
bezposredniego przenikania przez oslonke $wiezo zlozonych jaj albo skutkiem absorpcji poprzez
kutikule doroslej pchly. (S)-metopren ponadto skutecznie uniemozliwia rozwdj larw i poczwarek
pchly, co zapobiega skazeniu przez niedojrzale stadia rozwojowe pchet Srodowiska, w ktorym
przebywaja zwierzgta poddane zabiegowi.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaly, Ze ulega on przemianie giéwnie do jego pochodne;j
sulfonowej.

(S)-metopren ulega silnemu rozkladowi na dwutlenek wegla i octan, ktore sa nastgpnie wbudowywane
w material endogenny.

U psow przeprowadzono badania porownawcze profili farmakokinetycznych po miejscowym podaniu
kompleksu fipronilu i (S)-metoprenu z dozylnym podaniem samego fipronilu lub samego (S)-
metoprenu. Uzyskano w ten sposob poziom wchtaniania i inne parametry farmakokinetyczne
imitujace warunki kliniczne. Po podaniu miejscowym nastgpowato stabe wehlanianie ogolne fipronilu
(1 1%), prowadzace do maksymalnej koncentracji C,ya W 0s0CZU DA poziomie srednim okoto 35 ng/ml
w odniesieniu do fipronilu oraz 55 ng/ml w stosunku do jego pochodnej sulfonowej.

Fipronil osigga szybko swoje maksymalne stgzenie w osoczu ($rednia warto$é t,., wynosi 101godzin).
Jego spadek nastepuje powoli ($redni czas poltrwania wynosi w przyblizeniu 154 godziny, a
najwyzsze wartosci obserwuje si¢ u samcow).

Po podaniu miejscowym u psow fipronil ulega w znacznym stopniu metabolizowaniu do postaci
sulfonowej.

U pséw, po podaniu miejscowym (S)-metoprenu, jego stezenie w osoczu bylo tak znikome, ze nie
mozna bylo go ocenic ilosciowe (ponizej 20 ng/ml).



Zar6wno (S)-metopren jak i fipronil, wraz ze swym gléwnym metabolitem, ulegaja dobrej dystrybucji
w okrywie wlosowej psow w ciggu 1 doby po podaniu produktu. Ste¢zenie fipronilu, jego pochodnej
sulfonowej i (S)-metoprenu w sieréci pséw spada z uplywem czasu, jest jednak wykrywalne co
najmniej przez okres 60 dni po zastosowaniu. Pasozyty gina raczej na skutek dziatania kontaktowego
produktu niz przez jego dzialanie systemowe.

Nie stwierdzono zadnych interakeji farmakologicznych migdzy fipronilem a (S)-metoprenem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)
Butylohydroksyanizol (E320)

Powidon K25

Polisorbat 80

Etanol 96%

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocig.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Biala polipropylenowa pipetka jednodawkowa w aluminiowej saszetce.
Opakowanie tekturowe zawiera 1, 3, 6 lub 10 pipetek.
Nicktore wielkodci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowiazujgcymi przepisami.

Fypryst Combo nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢
nicbezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

8501 Novo Mesto
Slowenia



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Nie dotyczy



