B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg roztwér do nakrapiania dla malych pséw
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg roztwér do nakrapiania dla Srednich pséw
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg roztwér do nakrapiania dla duzych pséw
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych pséw

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo Mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg roztwér do nakrapiania dla $rednich psow
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg roztwor do nakrapiania dla duzych psow
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg roztwér do nakrapiania dla bardzo duzych psow
Fipronil, (S) - metopren

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 pipetka (0,67 ml) zawiera:
Fipronil, (S) — Metopren

Substancja czynna:
Substancja czynna:

Fipronil 67 mg

(S) - Metopren 60,30 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,134 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,067 mg

1 pipetka (1,34 ml) zawiera:
Fipronil, (S) — Metopren

Substancja czynna:

Fipronil 134 mg

(S) - metopren 120,60 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,27 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,13 mg

1 pipetka (2,68 ml) zawiera:
Fipronil, (8) — Metopren



Substancja czynna:

Fipronil 268 mg

(S) - metopren 241,20 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,54 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,27 mg

1 pipetka (4,02 ml) zawiera:
Fipronil, (S) — Metopren

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

(S) - metopren 361,80 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,80 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,40 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

W leczeniu psoéw, wedlug dawki zalecanej do odpowiedniej masy ciala (patrz pkt 8):

- Do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z kleszczami i/lub
wszolami.

- Leczenie inwazji pchel (Ctenocephalides spp.). Dzialanie owadobdjcze przeciwko nowym
inwazjom dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 8 tygodni. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet
przez hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj zlozonych przez doroste pchly. Dzialanie to utrzymuje sie przez okres 8 tygodni
po zabiegu.

- Leczenie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacenior variabilis. Dermacemor reticulatus,
Rhzpicephalus sanguineus). Dzialanie roztoczobdjcze 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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowac u szczenigt w wieku ponizej 8
tygodni i/lub wazacych mniej niz 2 kg, natomiast produktéw dla psow o wadze 10-20 kg, 20-40 kg i
powyzej 40 kg nie nalezy stosowac u szczeniagt w wieku ponizej 8 tygodni.

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

Nie stosowa¢ produktu u krolikow ze wzgledu na ryzyko wystgpienia dzialan niepozgdanych, a
nawet zgonu.

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

Produkt jest przeznaczony do stosowania u psow. Nie nalezy go stosowa¢ u kotow ze wzgledu na
ryzyko przedawkowania.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

........



Bardzo rzadko obserwowano réwniez przej$ciowe reakcje skorne w miejscu podania (odbarwienie
skory i utrata siersci, $wiad, zaczerwienienie skory) oraz uogélniony $wiad i wylysienia. Czasami
obserwowano nadmierne $linienie sig, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja,
nerwowos¢), wymioty lub objawy ze strony ukladu oddechowego.

Jezeli dojdzie do wylizania produktu moze pojawic sie krotkotrwale $linienie wywolane dziataniem
nosnika.

Nalezy unika¢ przedawkowania.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

% DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy 2-10 kg

Psy 10-20 kg

Psy 20-40 kg

Psy powyzej 40 kg

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podawania: Podanie zewnetrzne, na skore.

Psy Ilos¢ pipetek Objetosé pipetki | Moc (fipronil + (S)-
metopren

od 2 kg do 10 kg 1 pipetka 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg

od 10 kg do 20 kg. 1 pipetka 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg

20 kg do 40 kg 1 pipetka 2,68 ml 268 mg +241,2 mg

powyzej 40 kg 1 pipetka 4,02 ml 402 mg +361,8 mg

W ten sposob podana zostanie minimalna zalecana dawka fipronilu wynoszaca 6,7 mg/kg i 6 mg/kg
(S)-metoprenu.

Sposob podawania:
1. Nalezy wyja¢ pipete jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej,
odkrgcic¢ i zdjac koncowke.

2i Odwrdci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koficem na pipetce. Nacisnaé i przekreci¢ koncowke,
aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac ja z pipetki.
3. Odgarnac¢ siers¢ zwierzgcia na grzbiecie pomigdzy fopatkami tak, aby widoczna byla skora.

Przylozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie $cisnaé, w celu wycisniecia jej zawartosci
bezposrednio na skorg.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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



10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,Termin waznosci (EXP)”.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skuteczno$cei produktu po kapieli/umyciu zwierzecia
szamponem, nie nalezy kapa¢ zwierzecia 2 dni po podaniu produktu i czgsciej 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 okolo 5 tygodni.

W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzecia raz w tygodniu z uzyciem szamponu leczniczego
zawierajacego 2% chloroheksydyne nie miala wplywu na skutecznosé produktu przeciwko pchiom.
Zaleca sie, aby psy nie plywaly w zbiornikach i ciekach wodnych przez okres 2 dni po zabiegu.

Po zabiegu mogg pozosta¢ zagniezdzone pojedyncze kleszcze, zatem nie mozna catkowicie wykluczy¢
ryzyka transmisji choréb zakaznych w niekorzystnych warunkach.

Pchly przenoszone przez zwierzgta domowe czgsto bytuja w legowiskach, miejscach gdzie zwierze $pi
i odpoczywa takich jak dywan i migkka tapicerka, ktore w przypadku masowej inwazji i na poczatku
zabiegéw zapobiegawczych powinny by¢ poddane dziataniu odpowiednich srodkéw owadobdjezych i
regularnie odkurzane.

Chronié¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z produktem.

Bardzo wazne jest, by podac produkt w miejscu, z ktérego zwierz¢ nie moze go zlizaé, oraz nie
dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych, prowadzone na
szczenietach w wieku 8 tygodni i psach w okresie wzrostu o masie ciala 2 kg, ktorym podano dawke
pieciokrotnie wieksza od zalecanej, nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych. Jednakze ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania (patrz punkt 6), dlatego tez
nalezy zastosowac pipete jednodawkowa o odpowiedniej wielkosci, w zaleznodci od masy ciata
zwierzecia.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Produkt moze wywolywaé podraznienie blon §luzowych, skory i oka i dlatego nalezy unikaé jego
kontaktu z jamg ustna, skora i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobojcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z
produktem. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z palcami, a w przypadku, gdy
taki kontakt mial miejsce, nalezy umy¢ rgce woda i mydlem.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przeptuka¢ je czystg:wodg:

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

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

Nalezy unikaé dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe z nimi, az do
momentu wyschniecia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu



zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzeta nie powinny spaé z
wiasdcicielami, a w szczegolnosci z dzieé¢mi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami. Fypryst Combo nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych,

poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14, DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 6 lub 10 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



