B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Fypryst Combo 50 mg/60 mg roztwér do nakrapiania dla kotéw i fretek

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

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

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fypryst Combo 50 mg/60 mg roztwér do nakrapiania dla kotow i fretek

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

1 pipeta (0,05 ml) zawiera:
Fipronil, (S)-Metopren

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg

(S) — Metopren 60 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U kotow:

- Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchel lub w inwazjach mieszanych z
kleszczami i/lub wszotami.

- Eliminacja pchel (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobdjcze)
pochodzacych z jaj zlozonych przez doroste pchly. Dzialanie to utrzymuje sie przez okres 6
tygodni po zabiegu.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus. Dermacentor variabiiis, Rhzpicephalus sanguineus). Jak
wykazaty dane doswiadczalne dzialanie roztoczobgjcze produktu utrzymuje sie do 2 tygodni po
podaniu.

- Eliminacja wszotow (Felicala subrosiratus).

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

U fretek:
- Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych z
kleszczami.



- Eliminacja pchet (Crenocephalides spp.). Dzialanie owadobéjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchet utrzymuje sig przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu sie pchel przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dzialanie larwobdjcze)
pochodzacych z jaj zlozonych przez doroste pchly.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Jak wykazaly dane do$wiadczalne dziatanie roztoczobojcze
produktu utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po podaniu.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowaé u kociat w wieku ponizej 8
tygodni i/lub wazacych mniej niz 1 kg. Nie nalezy stosowaé produktu u fretek ponizej 6 miesiecy.
Nie stosowa¢ produktu u zwierzat chorych (cierpiacych na choroby uktadowe, goraczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowaé produktu u krolikéw ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialai niepozadanych, a
nawet zgonu.

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu u gatunkéw innych niz
docelowe.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
Nalezy unika¢ przedawkowania.

Koty

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
% DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty, fretki

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

Podawac¢ miejscowo na skore jedna pipetke o zawartosci 0,5 ml na kota, co odpowiada minimalnej
zalecanej dawce 5 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu.

Podawaé miejscowo na skorg jedna pipetke o zawartosci 0,5 ml na fretke, co odpowiada dawce 50 mg
fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretke.

Sposéb podawania:

1. Nalezy wyjac pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j,
odkrecic¢ i zdjac koncowke.

2. Odwréci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisnaé i przekreci¢ koncowke, aby
przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac ja z pipetki.




3. Odgarna¢ sier$¢ zwierzecia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta skora.
Przylozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie Scisnaé, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Minimalna przerwa migdzy kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

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

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Pchly przenoszone przez zwierzgta domowe czgsto bytuja w klatkach, miejscach gdzie zwierze $pi i
odpoczywa (np. na dywanie, migkkiej tapicerce). W przypadku masowej infestacji i tuz przed
zastosowaniem $rodkoéw ochronnych nalezy takie miejsca regularnie odkurzaé oraz spryskiwaé
odpowiednimi $rodkami owadobdjczymi.

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzecia szamponem w
przypadkow kotow i fretek. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznosci u
psow, ktére umyto szamponem 2 dni po podaniu produktu, nie zaleca si¢ kapania zwierzat przez 2 dni
po podaniu produktu.

Chroni¢ oczy zwierzgcia przed kontaktem z produktem.

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

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nie mozna
calkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji choréb zakaznych w niekorzystnych warunkach. :
Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kociat ponizej 8 tygodnia Zycia pozostajacych w
kontakcie z matka poddawang terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowa¢ szczegdlna
ostroznos¢.



Fretki; Badania laboratoryjne u kotow nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla plodu
szkodliwego dla samicy. Bezpieczefistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w
czasie ciazy i laktacji nie zostalo okreslone u fretek.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze wywolywa¢ podraznienie blon $luzowych, skéry i oka i dlatego nalezy unika¢ jego
kontaktu z jama ustng, skorg i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na srodki owadobdjcze lub alkohol powinny unikaé kontaktu z
produktem. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z palcami, a w przypadku, gdy
taki kontakt miat miejsce, nalezy umyé rece wodg i mydlem.

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

Po podaniu produktu nalezy umyé¢ rece.

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

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwalaé dzieciom na zabawe z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu
zwierzgeiu w godzinach wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spaé z
wiascicielami, a w szczegdlnosci z dzieémi.

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 sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Fipronil i (S)-Metopren moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne. Nie zanieczyszczaé stawow
ciekéw wodnych lub rowéw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

’

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 6 lub 10 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ 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. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



