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NAZIV I ADRESA PROIZVOPACA
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija.
NAZIV | ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
KRKA FARMA d.o.0., DZemala Bijedi¢a 125 A, 71 000 Sarajevo
IME LIJEKA
Fypryst® 2,5 mg/ml, otopina za rasprivanje po koZi za macke i pse
fipronil
KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
1 ml otopine sadrzi:
Aktivna supstanca:

Fipronil 2,5mg
Pomoéne supstance: kopovidon, izopropil alkohol i pro¢is¢ena voda.
INDIKACIJE

- Sprjecavanje i suzbijanje invazije macaka i pasa buhama (Ctenocephalides spp.), krpeljima (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.), pausima (Felicola subrostratus — paus macja, Trichodectes canis -paus pasja) i uSima
(Linognathus setosus).

Fipronil je u¢inkovit protiv krpelja iz roda Ixodes, ukljuc¢ujuci Ixodes ricinus koji je vektor uzro¢nika Lymeske borelioze
ljudi i pasa (Borrelia burgdorferi).

- Pomo¢ u lije€enju i kontroli alergijskog dermatitisa uzrokovanog ubodima buha.

KONTRAINDIKACIJE

Fipronil se ne smije primjenjivati:

- bolesnim Zivotinjama (Sistemska oboljenja, poviSena tjelesna temperatura) i onima u stadiju oporavka;

- kuni¢ima jer se u njih mogu javiti teske reakcije nepodnosljivosti i uginuca;

- zivotinjama preosjetljivim na fipronil i/ili na alkoholni nosac;

- maci¢ima i Stenadi mladim od 2 dana.

NUSPOJAVE

Ukoliko se zivotinja nakon tretmana lize, moze kratko vrijeme pojacano sliniti prije svega zbog sadrzaja alkoholnog
nosaca.

U vrlo malog broja zivotinja nakon primjene moze se prolazno javiti crvenilo i svrbez koze te gubitak dlake. Iznimno
pojedine zivotinje nakon rasprsivanja otopine pojacano sline, jave se reverzibilni neuroloski simptomi (hiperestezija,
depresija) te povracanje ili diSni poremecaji.

Opasnost pojave $tetnih u¢inaka veca je u okolnostima predoziranja.

Ako primjetite neko sporedno dejstvo ljeka, obavjestite svog veterinara.

CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macka i pas.

DOZORANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACINI I PUT(EVI) PRIMJENE

Fypryst otopina primjenjuje se izvana na kozu i dlaku. S udaljenosti od priblizno 10-20 cm poprska se cijela Zivotinja.
Fypryst otopina se nanosi u smjeru suprotnom od rasta dlake sve dok se cijelo krzno dobro ne navlazi. Da bi VMP dospio
do koze, dlaka se mora prethodno razmaknuti, posebice u dugodlakih pasmina.

Za nanosenje na podrucje glave te kada se tretira mlade i nemirne Zivotinje, prvo treba poprskati ruku zasticenu gumenom
rukavicom i otopinu utrljati u dlaku.

Poprskanu dlaku treba ostaviti da se osusi tj. ne smije se Zivotinja brisati ru¢nikom.

Da bi se krzno dostatno navlazilo treba, ovisno o duzini dlake, za svaki kg tjelesne mase (t.m.) utro$iti 3-6 ml Fypryst
otopine (7,5-15 mg fipronila/kg t.m.). To znaci da za 1 kg t.m. Zivotinje treba pumpicu pritisnuti 6-12 x za bo¢icu sa 100 ml
ili 2-4 x za bo¢icu s 250 ml ili 1-2 x za bo¢icu s 500 ml.

Bocica od 100 ml dostatna je za priblizno 8 tretmana kratkodlake macke srednje velicine (4 kg).

Bocica od 250 ml dostatna je za priblizno 4 tretmana kratkodlakog psa srednje velicine (20 kg).

Bocica od 500 ml dostatna je za priblizno 4 tretmana kratkodlakog velikog psa (40 kg).

SAVIJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

S obzirom da nisu provedena odgovarajuca istrazivanja neskodljivosti, razmak izmedu tretmana mora biti najmanje 4
sedmice.

Nakon jednokratnog nanosenja fipronila on ostaje djelotvoran protiv buha do 3 mjeseca (pas) odnosno do 2 mjeseca
(macka), a Sto ovisi o kontaminiranosti okoli$a tim ektoparazitima.

Fipronil djelotvorno unistava krpelje tokom 5 sedmica, a §to ovisi o njihovoj brojnosti u okolisu. Od infestacije usima
fipronil $titi pse do 63 dana, a macke do 42 dana nakon primjene.

Utvrdeno je da primjena fipronila znatno umanjuje ucestalost alergijskog dermatitisa u pasa i macaka uzrokovanog
ubodima buha.

Ako se ovaj lijek koristi kao dio programa za suzbijanje alergijskog dermatitisa, preporucuje se zahvacene Zivotinje, te sve
pse i macke u jednom domacinstvu tretirati svakih mjesec dana. Da bi se poboljsala zastita pasa i macaka od reinvazije te
umanjila kontaminiranost okoliSa, njihovo leziste i neposredni okoli$ treba tretirati odgovaraju¢im insekticidom.
KARENCIJA
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Nije propisana jer se ovaj lijek ne daje zivotinjama koje se koriste za proizvodnju hrane.

POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati u originalnom pakovanju, pri temperaturi do 25°C, zasti¢eno od direktnog sunéevog svjetla, te izvan pogleda i
dosega djece.

POSEBNA UPOZORENJA

Psima treba onemoguciti kupanje u otvorenim vodama tokom 2 dana nakon primjene Fypryst otopine za rasprsivanje po
kozi. Ucestalo kupanje, Samponiranje ili pranje zivotinja izmedu dva tretmana umanjuje antiparazitski u¢inak fipronila.
Stoga se pse ne smije kupati ¢esée od svake 2 sedmice. Preporu¢ena doza ne smije se prekoraditi. Fypryst otopina se ne
smije aplicirati na podruc¢ja oSteéene koze, niti u o€i. Dok se krzno ne osusi, psi i macke se ne smiju drzati u zatvorenoj
prostoriji ili u 'transportnim kavezima'. Treba paziti da se nakon tretmana Zivotinje medusobno ne lizu.

Pojedini krpelji mogu zaostati na zivotinji. Stoga se u nepovoljnim okolnostima ne moze u cijelosti iskljuciti prijenos
uzro¢nika bolesti kojima oni posreduju (piroplazmoza, borelioza...).

Nakon tretmana zivotinje treba drZati dalje od vatre i drugih izvora topline te od povrsina osjetljivih na djelovanje alkohola,
najmanje tokom pola sata tj. dok se dlaka u cijelosti ne osusi. Lijek se ne smije raspr$ivati u smjeru otvorenog plamena ili
na zapaljive materijale. Lijek drazi sluznice te se mora izbjegavati kontakt s ustima i o¢ima. Osobe preosjetljive na fipronil
i/ili alkohol trebaju izbjegavati dodir s lijekom. Treba izbjegavajte dodir lijeka s prstima. U tom sluéaju ruke treba oprati
vodom i sapunom. Ako Fypryst otopina dospije u oko, treba ga pazljivo isprati ¢istom vodom.

Tretirane ljubimce ne treba dirati dok se Fypryst otopina ne osusi. Djeca se ne smiju igrati s psima i mackama dok im se
dlaka ne osusi. Preporucuje se zivotinje tretirati navecer i sprijeciti da ih se dira do jutra. Tretirani psi i macke ne smiju
'spavati’ s vlasnicima, a posebno ne s djecom.

Preporucuje se zivotinje tretirati na otvorenom ili u dobro zrac¢enoj prostoriji.

Prilikom rasprsivanja Fypryst otopina za rasprsivanje po kozi se ne smije udisati, a takoder se ne smije jesti, piti i pusiti.
Pri kori$tenju treba nositi zastitne rukavice. Preporucuje se odjeéu zastiti vodootpornom navlakom.

Ako se odjeca natopi ovim lijekom, treba je skinuti i oprati prije sljedece upotrebe.

Nakon upotrebe rukavice treba ukloniti, a zatim ruke oprati vodom i sapunom. Mjesta na kozi koja su dosla u dodir s
lijekom treba odmah oprati vodom i sapunom. Ako se javi nadrazaj, treba zatraziti savjet/pomo¢ ljekara. U osjetljivih osoba
i osoba sklonih astmi moze se javiti jaca reakcija na Fypryst otopinu za rasprSivanje po kozi. Osobe u kojih se ve¢ ranije
javila reakcija na taj lijek, ne smiju ga vise Koristiti.

- Tretman veceg broja zivotinja

Vazno je da prostorija u kojoj se zivotinje tretiraju bude dobro zracena. Najbolje je zivotinje tretirati na otvorenom, a
ukoliko se obavlja u objektu zbog isparavanja alkohola tretirane jedinke se odmah odvode u drugu prostoriju gdje budu dok
im se dlaka ne osusi. Takoder je potrebno prostoriju dobro prozraciti izmedu pojedinih tretmana. Prostor u kojem Zivotinje
borave dok im se dlaka ne osusi takoder mora biti dobro zracen i treba izbjegavati da vise nedavno tretiranih jedinki boravi
u istom prostoru.

Opasnost od Stetnih uc¢inaka veca je prilikom predoziranja. Stoga zivotinje uvijek treba tretirati odgovarajucom dozom, a s
obzirom na njihovu tjelesnu masu. Ne preporucuje se psa ili macku istodobno tretirati fipronilom i nekim drugim
ektoparaziticidom. Laboratorijskim istraZivanjima na Stakorima i kuni¢ima nisu utvrdeni teratogeni u¢inci fipronila.

Nisu utvrdeni $tetni ucinci na Stenadi kuja tretiranih fipronilom.

Nema podataka o sigurnosti primjene VMP na skotnim i dojnim kujama i mac¢kama.

POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA ILI OTPADNIH
MATERIJALA, AKO IH IMA

Nema opasnosti ako se lijek koristi u skladu s uputstvom o lijeku.

DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

20.11.2012

OSTALE INFORMACIJE

Farmakodinamika

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. U nervnim vlaknima ektoparazita uplece se u fizioloski integritet
kanalic¢a za hlor ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi kao $to je gama-amino-masla¢na kiselina. U ektoparazitima
fipronil ko¢i presinapti¢ki i postsinapti¢ki tok iona hlora. Posljedi¢no se u insekata i grinja javi nekontrolirana aktivnost
centralnog nervnog sistema, a slijedi njihovo uginuce.

Farmakokinetika

Nakon sto se fipronil u obliku otopine za rasprsivanje nanese na dlaku i kozu zanemarive koli¢ine resorbiraju se
transdermalno, a prije svega se ovaj spoj nakuplja u mastima koze i dlacnih folikula.

Nac¢in izdavanja lijek

Izdaje se bez recepta.

Oprema/veli¢ina pakovanja

Kutija u kojoj se nalazi plasti¢na boc¢ica od 100 ml + doziraju¢a pumpica od 0,5 ml.

Plasti¢na bogica od 250 ml + doziraju¢a pumpica od 1,5 ml.

Plasti¢na bo¢ica od 500 ml + doziraju¢a pumpica od 3,0 ml.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

ATCvet kéd: QP53AX15

Broj dozvole: UP-1-06-2-24/17-914/13 od 02.10.2013.



