ULOTKA INFORMACYJNA

FYPRYST 67 mg roztwor do nakrapiania dla psow
FYPRYST 134 mg roztwor do nakrapiania dla psow
FYPRYST 268 mg roztwdr do nakrapiania dla psow
FYPRYST 402 mg roztwdr do nakrapiania dla psow

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY
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Stowenia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FYPRYST 67 mg roztwor do nakrapiania dla pséw
FYPRYST 134 mg roztwdr do nakrapiania dla psow
FYPRYST 268 mg roztwor do nakrapiania dla psow
FYPRYST 402 mg roztwor do nakrapiania dla psow
Fipronil

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI
1 pipetka (0,67 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 67 mg

Substancje pomocnicze:

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

1 pipetka (1,34 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 134 mg

Substancje pomocnicze:

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

1 pipetka (2,68 ml) zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 268 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,54 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,27 mg



1 pipetka (4,02 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:

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

WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i przeciwdziatanie infestacji pchet (Ctenocephalides spp.) i kleszczy (Rhipicephalus
spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) u psow.

Leczenie i kontrola alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS) u pséw.

Leczenie i przeciwdziatanie infestacji wszotéw (Trichodectes canis) u psow.

PRZECIWWSKAZANIA

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

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

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

Produkt jest przeznaczony do stosowania u pséw. Nie nalezy go stosowac u kotéw ze wzgledu
na ryzyko przedawkowania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Jezeli dojdzie do wylizania preparatu moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate $linienie wywotane
dzialaniem nos$nika. Bardzo rzadko obserwowano réwniez przejSciowe reakcje skorne w
miejscu podania (odbarwienie skory i utrata siersci, §wiad, zaczerwienienie skory) oraz
uogOlniony $wiad i wylysienia. Czasami obserwowano nadmierne §linienie si¢, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowos¢), wymioty lub objawy ze strony
uktadu oddechowego.

Nalezy unika¢ przedawkowania.

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

Psy

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Dawkowanie:
Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 0,67 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie
ciata od 2 kg do 10 kg.



Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 1,34 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie
ciata od 10 kg do 20 kg.

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 2,68 ml roztworu do nakrapiania dla psa o0 masie
ciata od 20 kg do 40 kg.

Jedna pipetka jednodawkowa zawierajaca 4,02 ml roztworu do nakrapiania dla psa o masie
ciata powyzej 40 kg oraz jedna pipeta jednodawkowa zawierajaca 4,02 ml roztworu do
nakrapiania i odpowiednio mniejsza pipeta jednodawkowa dla psa o masie ciata powyzej 60
kg.

W ten sposob podana zostanie minimalna zalecana dawka fipronilu wynoszaca 6,7 mg/kg.

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

Zaleca si¢ comiesigczne podawanie produktu w przypadku wysokiego ryzyka powtarzajacych
si¢ infestacji pchet, jezeli pies jest uczulony na ukaszenia pchet oraz w przypadku koniecznej
kontroli infestacji kleszczy lub czgstych kapieli psa z uzyciem szampondw hipoalergicznych
lub zmigkczajacych. W obszarach, w ktorych nie istnieje powazne zagrozenie infestacja pchet
i kleszczy, produkt Fypryst roztwor do nakraplania moze by¢ podawany co drugi lub trzeci
miesiac.

Droga podawania: Podanie zewnetrzne, na skore.

Sposéb podawania:

Nalezy wyja¢ pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowe;j,
odkreci¢ i zdja¢ koncowke. Odwrdci¢ koncéwke 1 umiesci¢ drugim koncem na pipetce.
Nacisna¢ i przekreci¢ koncowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac ja z pipetki.
Odgarna¢ sier§¢ zwierzgeia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byta skora.
Przylozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie $cisnaé, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

Produkt jest skuteczny przeciwko pchtom przez 2 miesiace i przeciwko kleszczom przez 4
tygodnie w zaleznosci od poziomu presji Srodowiska. Pchly sa uSmiercane w przeciagu 24
godzin po infestacji.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Unika¢ kontaktu preparatu z oczami zwierzegcia.

Przed uzyciem produktu nalezy usunac ze zwierzgcia kleszcze w celu zmniejszenia ryzyka
przeniesienia choréb.

Bardzo wazne jest, by poda¢ produkt w miejscu, z ktorego zwierze nie moze go zliza¢, oraz
nie dopusci¢ do wylizywania si¢ zwierzat poddanych leczeniu.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzecia
szamponem, nie nalezy kapa¢ zwierzecia 2 dni po podaniu produktu i czgéciej niz raz w
tygodniu. Przed zastosowaniem produktu mozna uzy¢ szamponu zmigkczajacego, jednak
cotygodniowe stosowanie go po podaniu produktu skraca czas trwania ochrony przed pchtami
do okoto 5 tygodni.



10.

11.

12.

13.

W trwajacym 6 tygodni badaniu kapiel zwierzgcia raz w tygodniu z uzyciem szamponu
leczniczego zawierajacego 2% chloroheksydyng nie miata wplywu na skutecznos$¢ produktu
przeciwko pchtom.

Psy nie powinny pltywaé w ciekach wodnych przez 2 dni po podaniu produktu (patrz punkt
13).

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

Zaktada sig, ze kleszcze zostana zabite 1 odpadna z gospodarza w ciagu 24 do 48 godzin po
infestacji, z powodu braku dostepu do jego krwi jako pokarmu. Zagniezdzenie pojedynczych
kleszczy po zastosowaniu produktu nie moze by¢ wykluczone.

Pchty przenoszone przez zwierzeta domowe czgsto bytuja w legowiskach, miejscach gdzie
zwierzg $pi i odpoczywa takich jak dywan i migkka tapicerka, ktore w przypadku masowe;j
inwazji i na poczatku zabiegéw zapobiegawczych powinny by¢ poddane dziataniu
odpowiednich $rodkéw owadobdjczych i regularnie odkurzane.

Produkt Fypryst roztwor do nakrapiania moze by¢ podawany hodowlanym i cigzarnym sukom
oraz sukom w okresie laktacji.

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed swiattem.
Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Produkt moze wywota¢ podraznienie bton $luzowych i oczu.

Nalezy chroni¢ usta i oczy przed kontaktem z produktem.

Zwierzeta lub osoby o znanej nadwrazliwo$ci na §rodki owadobdjcze lub alkohol powinny
unika¢ kontaktu z produktem Fypryst roztwor do nakrapiania. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu zawartosci pipetki z palcami, a w przypadku, gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy
umy¢ rece woda i mydiem.

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

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawg z
nimi, az do momentu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca sig
podanie produktu zwierzgciu w godzinach wieczornych. Wkrotce po zabiegu zwierzgta nie
powinny spa¢ z wtascicielami, a w szczegdlnosci z dzie¢mi.

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

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
spos6b zgodny z obowiazujacymi przepisami.
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O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one
na lepsza ochrong srodowiska.

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wptyw na organizmy wodne. Nie zanieczyszczaé stawow, ciekow

wodnych lub rowdw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

1.4.2010

INNE INFORMACJE

Pudelko kartonowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,67 ml, z ktoérych
kazda jest zapakowana w tréjwarstwowy woreczek.
Pudetko kartonowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 1,34 ml, z ktérych
kazda jest zapakowana w trojwarstwowy woreczek.
Pudetko kartonowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 2,68 ml, z ktorych
kazda jest zapakowana w trojwarstwowy woreczek.
Pudetko kartonowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 4,02 ml, z ktoérych
kazda jest zapakowana w trojwarstwowy woreczek.

Wydawany bez recepty.

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, w tym
owadobojcze i repelenty
Kod ATC Vet: QP53AX15

Fipronil jest srodkiem owadobojczym/roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli.
Niszczy on stawonogi poprzez interakcje z ligandami kanatow chlorkowych, zwlaszcza tymi
regulowanymi przez neurotransmiter kwasu gamma aminomastowego (GABA). Blokuje w ten
Sposdb pre- i postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez btony komérkowe, czego
wynikiem jest nickontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mier¢ owaddw
lub roztoczy.

Produkt Fypryst roztwor do nakrapiania zawiera substancjg czynna fipronil, ktora posiada
unikalny mechanizm dziatania przeciwko pchtom i kleszczom. Gromadzi si¢ ona w
thuszczowej strukturze skory i mieszkach wtosowych, skad jest sukcesywnie wydzielana na
powierzchnig skory i siersci, co zapewnia dlugoterminowe dziatanie produktu.

Po miejscowym zastosowaniu produktu Fypryst roztwér do nakrapiania u pséw, fipronil jest
wchianiany w stopniu umiarkowanym (okoto 15%). U pséw obserwowano zmienne st¢zenia
fipronilu w surowicy.

Po podaniu produktu Fypryst roztwér do nakrapiania, fipronil rozprzestrzenia si¢ za
posrednictwem gradientu stgzen w skorze i siersci zwierzat od miejsca podania do obszarow
peryferyjnych (lgdzwiowych, bocznych, itd.)

U psoéw glownym produktem przemiany fipronilu jest jego sulfon (RM 1602), ktory rowniez
wywiera dzialanie owadobojcze i roztoczobdjcze.

U pséw stezenie fipronilu w sier§ci maleje do okoto 3 — 4 pg/g w okresie 56 dni po podaniu



