ULOTKA INFORMACYJNA
FYPRYST 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
KRKA, d.d., Novo Mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Stowenia

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FYPRYST 50 mg roztwoér do nakrapiania dla kotow
Fipronil

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) | INNYCH
SUBSTANCJI

1 pipeta (0,5 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

WSKAZANIA LECZNICZE

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

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

Leczenie i przeciwdziatanie infestacji wszotow (Felicola subrostratus) u kotow.

PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na brak dostgpnych danych produktu nie nalezy stosowac u kociat w wieku
ponizej 8 tygodni lub wazacych mniej niz 1 kg.

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

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

DZIALANIA NIEPOZADANE

Jezeli dojdzie do wylizania preparatu moze pojawi¢ si¢ krotkotrwate $linienie wywotane
dziataniem nosnika. 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 si¢, odwracalne
objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, nerwowos¢) lub wymioty.

Nalezy unika¢ przedawkowania.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

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

Nalezy podac zawarto$¢ 1 pipetki jednodawkowej o pojemnosci 0,5 ml na skérg migdzy

lopatkami.

Droga podawania:
Podanie zewnetrzne, na skore.

Sposéb podawania:

Nalezy wyjac pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetk¢ w pozycji pionowej,
odkreci¢ 1 zdjac¢ koncowke. Odwroci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce.
Nacisna¢ i przekreci¢ koncowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac ja z pipetki.
Odgarna¢ sier§¢ zwierzgcia na grzbiecie pomigdzy topatkami tak, aby widoczna byla skora.
Przytozy¢ koniec pipetki do skory i kilkukrotnie §cisnac, w celu wycisnigcia jej zawartosci
bezposrednio na skore.

Jedna dawka zapewnia ochrong przed infestacjq pchel przez okres 5 tygodni.

Produkt jest skuteczny przeciwko kleszczom przez okres 2 tygodni.

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

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy unika¢ kontaktu preparatu z oczyma zwierzat.

Bardzo wazne jest, by poda¢ produkt w miejscu, z ktorego zwierz¢ nie moze go zliza¢, oraz
nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzgta, z ktérymi przebywa.

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzgcia szamponem
w przypadkéw kotow. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznoéci u
psow, ktdre umyto szamponem 2 dni po podaniu produktu, nie zaleca si¢ kapania kotow przez
2 dni po podaniu produktu.

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nie
mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji chorob zakaznych w niekorzystnych
warunkach. Zaktada si¢, ze kleszcze zostana zabite i odpadna z gospodarza w ciagu 24 do 48
godzin po infestacji, z powodu braku dostgpu do jego krwi jako pokarmu. Zagniezdzenie
pojedynczych kleszczy po zastosowaniu produktu nie moze by¢ wykluczone. Jednakze
zalecane jest usunigcie kleszczy z zwierzgcia w czasie stosowania preparatu w celu ochrony
przed zagniezdzeniem i pobieraniem krwi jako pokarmu.

Pchty przenoszone przez zwierzgta domowe czgsto bytuja w klatkach, miejscach gdzie
zwierzg $pi i odpoczywa (np. na dywanie) oraz na sprz¢tach domowych. W przypadku
masowej infestacji i tuz przed zastosowaniem srodkow ochronnych nalezy takie miejsca
regularnie odkurza¢ oraz spryskiwa¢ odpowiednimi $rodkami owadobdjczymi
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Produkt Fypryst roztwor do nakrapiania moze by¢ podawany kotom hodowlanym i cigzarnym
oraz kotom w okresie laktacji.

OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

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

Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiattem.
Brak szczegdlnych $rodkoéw 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.

Zwierzgta lub osoby o znanej nadwrazliwosci na $rodki owadobojcze lub alkohol powinny
unika¢ kontaktu z produktem Fypryst roztwor do nakrapiania. Nalezy unika¢ bezposredniego
kontaktu zawartosci pipety 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 przeplukac 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 si¢
podanie produktu zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi.

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

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
sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one
na lepsza ochrong srodowiska.

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

wodnych lub rowdw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
1.4.2010
INNE INFORMACJE

Pudetko kartonowe zawiera trzy pipetki jednodawkowe o pojemnosci 0,50 ml, z ktorych
kazda jest zapakowana w tréjwarstwowy 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
Sposob pre- i postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez btony komorkowe, czego
wynikiem jest niekontrolowana aktywno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego 1 $§mier¢ owadow
lub roztoczy.

Produkt Fypryst roztwor do nakrapiania zawiera substancj¢ czynna fipronil, ktéra 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 dtugoterminowe dziatanie produktu.

Catkowita dawka fipronilu wchionigta przez skore po miejscowym podaniu produktu Fypryst
roztwor do nakraplania jest bardzo mata.

Po podaniu produktu Fypryst roztwér do nakrapiania, fipronil rozprzestrzenia sig za
posrednictwem gradientu stezen w skorze i siersci zwierzat od miejsca podania do obszaréw
peryferyjnych (ledzwiowych, bocznych, itd.)

Fipronil nie jest wchianiany, a zatem nie jest metabolizowany w organizmie.

Stezenie fipronilu w siersci spada i 2 miesiace po podaniu osiaga poziom 1 pg/g.



