SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FYPRYST combo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro kocky a fretky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna pipeta 0,5 ml obsahuje:

Lécivé latky:
Fipronilum 50 mg
(S)-Methoprenum 60 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,1 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.
Ciry Zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky, fretky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

U kocek:
K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty
a/nebo vsenkami:

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.). Insekticidni u¢inek proti novému napadeni
dospé€lymi blechami trva po dobu 4 tydni. Prevence mnozeni blech potlatenim vyvoje vajicek
(ovicidni ucinek), larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek) vyvinutych z vajicek
nakladenych dospé€lymi blechami po dobu Sest tydnt po aplikaci.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Ptipravek ma trvaly akaricidni G¢inek po dobu az 2 tydnt proti klistatim.

- Lécba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus).

Ptipravek je mozné pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie pii zvladani alergické dermatitidy po blesim
kousnuti (FAD), pokud jiz byla dfive diagnostikovana veterinarnim lékarem.

U fretek:
K pouziti proti napadeni blechami a to pouze blechami nebo blechami spolu s klist'aty:

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.). Insekticidni u¢inek proti novému napadeni
dospélymi blechami trva po dobu 4 tydni. Prevence mnozeni blech potlatenim vyvoje vajicek
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(ovicidni ucinek), larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni ucinek) vyvinutych z vajicek
nakladenych dospélymi blechami.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus). Pfipravek ma trvaly akaricidni ucinek po dobu 4
tydnt proti klistatim.

4.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci odpovidajicich tdaji nesmi byt pfipravek pouzivan u kotat mladsich 8 tydna
a/nebo o hmotnosti nizsi nez 1 kg. Pfipravek nepouzivat u fretek mladsich 6 mésict.

Neaplikovat nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zvifatim
v rekonvalescenci.

Nepouzivat u kraliki z diivodu nebezpe¢i neZadoucich ucinki nebo aZ ihynu.

Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy vSech vyvojovych stadii zamoiuji zvifeci pelisky, podlozky, mista, kde zvifata pravidelng
odpocivaji, jako jsou koberce a mekky néabytek, které je tieba v piipadé masivniho napadeni
a na zacatku ochrannych opatfeni oSetfit vhodnymi insekticidy a pravideln€ Ccistit pomoci
vysavace. Pro sniZzeni zamoteni prostfedi blechami, méla by se vhodnym insekticidem oSetfit
vSechna zvifata chovand v domacnosti.

Pokud je ptipravek pouzivan jako soucast léCebné strategie u alergie na blesi kousnuti, doporucuje se
pravidelné aplikovat ptipravek na alergického pacienta a vSechna ostatni zvifata v domacnosti.

Nejsou k dispozici zadné tidaje o vlivu koupani/Samponovani kocek a fretek na ucinnost piipravku.
Nicméné na zakladé informaci tykajicich se G¢innosti u psi, ktefi byli po 2 dnech od aplikace
pfipravku myti Samponem, se koupani zvifat béhem dvou dnti po aplikaci pfipravku
nedoporucuje.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloulit pfenos infekénich chorob,
pokud jsou podminky nepfiznivé.

Pouze k vnéj$imu pouziti. Nepodavejte peroralné.

Zabraiite kontaktu pfipravku s oCima zvitete. V piipad¢ ndhodného zasahu oka okamzité vyplachnéte
velkym mnozstvim €isté vody.

Neaplikujte ptipravek na zranéni nebo kozni 1éze.

Je dilezité zajistit aplikaci pfipravku pfimo na suchou pokozku na takové misto, ze kterého si jej zvite
nemuze sliznout a po aplikaci zabranit vzdjemnému olizovani zvifat.

Pockejte, az misto aplikace zaschne, nez nechate oSetfené zvife piijit do styku s cennymi latkami
nebo nabytkem.

Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Tento ptipravek muize vyvolat podrazdéni sliznice, kiize a oc¢i. Proto zabraiite kontaktu piipravku
S usty, klzi a o¢ima.

Lidé se zndmou precitlivélosti na fipronil nebo (S)-methopren a/nebo kteroukoliv slozku pfipravku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Zabrante kontaktu prstti s obsahem piipravku. Pokud k nému dojde, omyjte si ruce vodou a mydlem.

V piipad¢ ndhodného zasazeni oka opatrmé vyplachnéte oko Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned Iékaifskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.



Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace pripravku.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podveCer, a nedovolit Cerstve
osetfenym zvifatiim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

Uchovavejte pipety v ptivodnim obalu az do doby pouziti a pouzité pipety ihned zlikvidujte.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi G€inky byly po pouziti hlaSeny pfechodné
kozni reakce v misté aplikace (odlupovani ktize, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti)
a celkova svédivost nebo ztrata srsti. Nadmérné slinéni, reverzibilni nervové ptiznaky (zvySena
citlivost ke stimula¢nim podnétim, deprese, jiné nervové piiznaky) nebo zvraceni byly rovnéz
po pouZiti pozorovany.

Pokud doslo k olizani mista podani, mize se objevit kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana prevazné vlastnostmi nosice.

Cetnost nezadoucich t¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezaddouci uCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 ze 100 osetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvifat, véetné ojedinélych hlaSent).

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

U kocek

Laboratorni studie u koc¢ek neprokazaly teratogenni ¢i fetotoxické ti¢inky ani maternotoxicitu.

Ptipravek lze pouzit béhem biezosti.

Potencialni toxicita pfipravku pro kot'ata mladsi 8 tydnd, kterd jsou v kontaktu s oSetfenou kockou,
nebyla zdokumentovana. V tomto ptipad¢ je nutna zvlastni pozornost.

U fretek

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptfipravku nebyla stanovena u fretek béhem bfezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim
lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Pouze k vnéj$imu pouziti, podani nakapanim na kazi — spot-on.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu kocku, coz odpovida minimalni doporucené davce 5 mg/kg
fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu, topickou aplikaci na kuzi.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti ptipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

Jedna pipeta o obsahu 0,5 ml pro jednu fretku, coz odpovida davce 50 mg fipronilu a 60 mg (S)-
methoprenu na fretku, topickou aplikaci na kuzi.

Minimalni interval mezi aplikacemi je 4 tydny.

Zputsob podani:
1. Vyjméte pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé poloze a krouzivym pohybem sejméte Cepicku.
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2. Cepicku otoéte a nasad’te ji opaénym koncem na pipetu. Tladte a toéte Gepitkou, abyste
promackli jeji plombu, poté Cepicku z pipety sejméte.

3. Rozhriite srst na hibeté zvifete na dolni ¢asti krku pted lopatkami tak, ze je viditelna kize.
Ptilozte hrot pipety na kiizi a nékolikrat pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil
pfimo na ktizi v jednom misté.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Riziko vyskytu nezadoucich ucinkl se mize zvysit pii predavkovani (viz bod 4.6).

U kocek

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost ptipravku u cilového druhu zvifete provedené u kocek
a kot'at ve véku 8 tydnt a starSich a o hmotnosti kolem 1 kg, jimz byla po dobu Sesti po sob¢
jdoucich mésici podana mésicné davka pétkrat vyssi, nez je doporucend, neprokazaly zadné
nezadouci ucinky.

Po 1é¢be se mlize objevit svédeéni.

Predavkovani pripravkem zpasobuje slepeni srsti v misté aplikace. Nicméné pokud se objevi, zmizi
béhem 24 hodin po aplikaci.

U fretek
U fretek ve véku 6 mésicu a starSich, kterym byla 4krat ve dvoutydennich intervalech podana davka
pétkrat vyssi, nez doporucena, byl u nékterych zvitat pozorovan ubytek Zivé hmotnosti.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni urceno pro potravinova zvifata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, vCetné insekticidd, fipronil
kombinace.
ATCvet kod: QPS3AX65.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazoli. Pisobi interakei s ligandami
chloridovych kanald, konkrétné s témi, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou
gamma-aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a post-synapticky pienos chloridovych
ionti pfes bunécné membrany. Disledkem toho je nekoordinovana c¢innost centralniho
nervového systému a nasledné usmrceni hmyzu nebo roztoc¢t. Fipronil usmrcuje blechy béhem
24 hodin, klistata (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis,
Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) a vienky béhem 48 hodin po zasaZeni.

(S)-methopren je regulator rastu hmyzu (IGR) z tiidy slou¢enin znamych jako analogy juvenilnich
hormond, inhibujici vyvoj nezralych stadii hmyzu. Tato slozka imituje plisobeni juvenilnich



hormoni a zplisobuje naruseni vyvoje a odumieni vyvojovych stadii blech. Ovicidni aktivita
(S)-methoprenu na zviteti se uskuteéiuje jednak pfimou penetraci pies obal nové nakladenych
vajicek a jednak absorpci ptes kutikulu u dospélych blech. (S)-methopren je rovnéz ucinny pti
zabran€ vyvoje blesich larev a kukel, coz umoziluje prevenci kontaminace prostfedi, v némz se
1é¢end zvitata pohybuji, nezralymi stadii blech.

5.2 Farmakokinetické udaje

Studie zaméfené na metabolismus fipronilu prokazaly, ze hlavnim metabolitem je sulfonovy derivat
fipronilu.

(S)-methopren je extenzivné degradovan na oxid uhli¢ity a acetat a nasledné v¢lenén do endogennich
materiala.

Farmakokinetické vlastnosti topicky aplikované kombinace fipronilu a (S)-methoprenu byly sledovany
u kocek v porovnani s intravendznim podavanim samotného fipronilu nebo (S)-methoprenu. To
stanovilo absorpci a dalsi farmakokinetické parametry v podminkéch napodobujicich klinickou
praxi. Topicka aplikace s naslednou moznou peroralni expozici v dusledku oliznuti vedla k
celkové systemické absorpci fipronilu (18%) s primérnou maximalni koncentraci (Cpmax)
ptiblizné 100 ng/ml fipronilu a 13 ng/ml fipronil sulfonu v plazmé.

Maximalni plasmatické koncentrace fipronilu je dosazeno rychle (primérny tma pfiblizné 6 hod.)
a k poklesu dochazi s praimérnym polo¢asem rozpadu piiblizné 25 hod.

Fipronil je u kocek omezen¢ metabolizovan na fipronil sulfon.

Plazmatické koncentrace (S)-methoprenu byly u kocek po topické aplikaci zpravidla pod limitem
stanoveného mnozstvi (20 ng/ml).

Jak (S)-methopren, tak fipronil se spole¢né se svym hlavnim metabolitem dobie §ifi v srsti kocek
béhem jednoho dne po aplikaci. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a (S)-methoprenu v
srsti postupem Casu klesaji a jsou detekovatelné minimalné 59 dni po aplikaci. SpiSe nez
systémovym piisobenim dochéazi k usmrceni parazitii kontaktem s ti¢innou latkou.

Nebyly zjistény zadné farmakologické interference mezi fipronilem a (S)-methoprenem.

Farmakokineticky profil pfipravku u fretek nebyl studovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Butylhydroxyanisol (E 320)
Butylhydroxytoluen (E 321)
Povidon (K25)

Polysorbat 80

Ethanol 96 % (v/v)
Diethylenglykol-monoethylether
6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Bila polypropylenova jednodavkova pipeta s polyethylenovym nebo polyoxymethylenovym uzavérem
s hrotem balena do trojvrstevného vaku slozeného z polyesteru, hliniku a polyethylenu.

Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 6, 10, 30 pipet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist. Pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky,
protoze mize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.
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10. DATUM REVIZE TEXTU
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DALSI INFORMACE

Plati pouze pro baleni 1, 3 a 6 pipet:

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterindrni 1é¢ivy ptipravek.
Plati pouze pro baleni 10 pipet:

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan bez ptedpisu.

Plati pouze pro baleni 30 pipet:

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



