UPUTA O VMP-u:

Fypryst Combo, 67 mg/ 60,3 mg, otopina za nakapavanje, za male pse
Fypryst Combo, 134 mg/ 120,6 mg, otopina za nakapavanje, za srednje velike pse
Fypryst Combo, 268 mg/ 241,2 mg, otopina za nakapavanje, za velike pse
Fypryst Combo, 402 mg/ 361,8 mg, otopina za hakapavanje, za vrlo velike pse

Za upotrebu u veterinarstvu

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fypryst Combo, 67 mg/ 60,3 mg, otopina za nakapavanje, za male pse

Fypryst Combo, 134 mg/ 120,6 mg, otopina za nakapavanje, za srednje velike pse
Fypryst Combo, 268 mg/ 241,2 mg, otopina za nakapavanje, za velike pse
Fypryst Combo, 402 mg/ 361,8 mg, otopina za nakapavanje, za vrlo velike pse
fipronil, (S)-metopren

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI | DRUGIH
SASTOJAKA

Svaka pipeta od 0,67 mL sadrzava:

Djelatna tvar:

fipronil 67 mg
(S)-metopren 60,30 mg
Pomoc¢ne tvari:

butilhidroksianizol (E320) 0,134 mg
butilhidroksitoluen (E321) 0,067 mg

Svaka pipeta od 1,34 mL sadrzava:

Djelatna tvar:

fipronil 134 mg
(S)-metopren 120,60 mg
Pomoc¢ne tvari:

butilhidroksianizol (E320) 0,27 mg
butilhidroksitoluen (E321) 0,13 mg

Svaka pipeta od 2,68 mL sadrzava:

Djelatna tvar:

fipronil 268 mg
(S)-metopren 241,20 mg
Pomoc¢ne tvari:

butilhidroksianizol (E320) 0,54 mg
butilhidroksitoluen (E321) 0,27 mg

Svaka pipeta od 4,02 mL sadrzava:

Djelatna tvar:

fipronil 402 mg
(S)-metopren 361,80 mg
Pomoc¢ne tvari:

butilhidroksianizol (E320) 0,80 mg
butilhidroksitoluen (E321) 0,40 mg

Bistra, Zuta otopina.

3. INDIKACIJE



Psi:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje u sluéaju infestacije buhama ili u slucaju
kombinirane infestacije buhama, krpeljima i/ili pausima.

- LijeCenje infestacija buhama (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis.). Insekticidni u¢inak
protiv nove infestacije odraslim buhama traje 8 tjedana. Sprje¢avanje razmnozavanja buha kocenjem
razvoja jajaSaca (ovicidno djelovanje), li¢inki i kukuljica (larvicidno djelovanje) nastalih iz jajasaca
koja polazu odrasle buhe traje 8 tjedana nakon primjene.

- LijeCenje infestacija krpeljima (Ixodes ricinus, Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus s.).
Akaricidni u¢inak proizvoda protiv krpelja traje do 4 tjedna.

- LijeCenje infestacija pausima (Trichodectes canis).

VMP se moze primjenjivati kao jedna od preventivnih mjera u sklopu strategije za kontrolu prethodno
dijagnosticiranog alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama.

4. DJELOVANJE

Fipronil je insekticid i akaricid koji pripada skupini fenilpirazola. Djeluje putem interakcije s
Kloridnim kanalima reguliranim ligandom, osobito onim reguliranim neurotransmiterom gama-
aminomaslaénom kiselinom (eng. gamma-aminobutyric acid - GABA), ¢ime blokira pre- i post-
sinapticki prijenos kloridnih iona kroz stani¢cne membrane. Ovo rezultira nekontroliranom aktivno$cu
sredi$njeg zivéanog sustava i smréu insekata ili akarida. Fipronil ubija buhe unutar 24 sata, a krpelje
(Dermacentor spp., Rhipicephalus sanguineus s.l., Ixodes ricinus) i pausi unutar 48 sati nakon
izlaganja.

(S)-metopren je regulator rasta insekata (eng. insect growth regulator - IGR) iz klase spojeva poznatih
kao analozi juvenilnog hormona koji inhibiraju razvoj nezrelih stadija insekata. Ovaj spoj oponasa
djelovanje juvenilnog hormona te uzrokuje nepravilan razvoj i smrt razvojnih stadija buha. Ovicidno
djelovanje (S)-metoprena na zivotinji rezultira izravnim prodiranjem kroz ovojnicu novoizleglih
jajaSaca ili apsorpcijom kroz kutikulu odraslih buha. (S)-metopren je ucinkovit i u sprje¢avanju
razvoja li¢inki buha i kukuljica, $to sprjeCava kontaminaciju okolisa lijeCenih Zivotinja razvojnim
stadijima buha.

5. KONTRAINDIKACIJE

U nedostatku dostupnih podataka, VMP namijenjen za male pse se ne smije primjenjivati Stenadi u
dobi do 8 tjedana i/ili tjelesne mase manje od 2 kg, dok se VMP-i namijenjeni psima tjelesnih masa
10-20 kg, 20-40 kg i vise od 40 kg ne smiju primjenjivati Stenadi u dobi do 8 tjedana.

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim zivotinjama (npr. sustavne bolesti, vrucica) ili Zivotinjama
tijekom oporavka.

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima jer moZe do¢i do nuspojava, pa ¢ak i onih sa smrtnim
ishodom.

U nedostatku ispitivanja, ne preporucuje se VMP primjenjivati drugim, neciljnim vrstama Zivotinja.
Ovaj VMP je razvijen posebno za pse i ne smije se primjenjivati mackama i tvorovima jer moze doci
do predoziranja.

6. NUSPOJAVE

Vrlo rijetko (manje od 1 Zivotinje na 10000 zivotinja kojima je primijenjen VMP, uklju¢ujuéi izolirane
slucajeve) su nakon primjene zabiljezene prolazne kozne reakcije na mjestu primjene (ljuStenje koze,
lokalni gubitak dlake, svrbez, crvenilo) te opce reakcije svrbeza ili ispadanje dlake. Prekomjerno
slinjenje, reverzibilni neuroloski simptomi (poveéana osjetljivost na stimulaciju, potistenost, ostali
neuroloski znakovi), povracanje ili poremecaji u radu diSnog sustava su takoder zabiljezeni nakon
primjene.



U slu¢aju da pas polize mjesto primjene, moguce je kratkotrajno razdoblje prekomjernog slinjenja,
uglavnom zbog djelovanja nosaca.

U sluc¢aju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglaSene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skadu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,.SluZbene novine
Federacije BiH* br. 15/98 i 70/08).

7.  CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Pas (2-10 kg)
Pas (10-20 kg)
Pas (20-40 kg)
Pas (> 40 kg)

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Nacin primjene i doza:
VMP je namijenjen za vanjsku primjenu (nakapavanje na kozu).

VMP treba primjenjivati prema tjelesnoj masi psa u skladu sa smjernicama u tablici:

Sadrzaj pipete
Pas Broj pipeta Volumen pipete (fipronil + (S)-
metopren)
od 2kg do 10 kg 1 pipeta 0,67 mL 67 mg + 60,3 mg
od 10 do 20 kg 1 pipeta 1,34 mL 134 mg + 120,6 mg
0d 20 kg do 40 kg 1 pipeta 2,68 mL 268 mg + 241,2 mg
preko 40 kg 1 pipeta 4,02 mL 402 mg + 361,8 mg

Primijenjeni na kozu, gore navedeni volumeni odgovaraju najmanjoj preporucenoj dozi 6,7 mg
fipronila/kg t.m. i 6 mg (S)-metoprena/kg t.m.

Nacin primjene:

1. Izvaditi pipetu iz pakiranja. Drzati pipetu u uspravnom polozaju, odvrnuti i ukloniti ¢ep.

2. Okrenuti Cep te drugi kraj Cepa postaviti natrag na pipetu. Gurati i okretati cep kako bi se
probila brtva, a zatim ukloniti Cep s pipete.

3. Istisnuti sadrZaj pipete na bazu vrata ispred lopatica.

4. Dlaku treba razdvojiti tako da se vidi koza. Vrh pipete treba postaviti na kozu te nekoliko puta
stisnuti pipetu kako bi se u potpunosti ispraznio njezin sadrzaj izravno na kozu na jedno
mjesto.

9. SAVJIETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

U nedostatku ispitivanja neskodljivosti, najkraéi interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna.
Na mjestu primjene se mogu zamijetiti privremene promjene na dlaci (slijepljena/masna dlaka).
Nepravilna i ucestala primjena lijeka moze povecati rizik od razvoja rezistencije kod krpeljskih vrsta.

10. KARENCIJA(E)



Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
VMP treba drzati izvan pogleda i dosega djece.

VMP treba Cuvati pri temperaturi do 30 °C.
VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla i vlage.

VMP se ne smije koristiti poslije isteka roka valjanosti nazna¢enog na ambalazi poslije ,,EXP*. Rok
valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

U nedostatku studija o utjecaju na ucinkovitost VMP-a, treba izbjegavati kupanje/uranjanje pasa u
vodu unutar 2 dana od primjene VMP-a i kupanje ¢eS¢e od jednom tjedno. Prije primjene VMP-a
mogu se koristiti emolijentni Samponi, ali oni skracuju trajanje zaStite protiv buha na priblizno 5
tjedana kada ih se koristi jednom tjedno nakon primjene VMP-a. Kupanje pasa jednom tjedno
ljekovitim Samponom s 2% klorheksidina nije utjecalo na ucinkovitost VMP-a protiv buha tijekom
ispitivanja u trajanju 6 tjedana.

Moguce je da pojedini krpelji ostanu pricvrS¢eni i nakon primjene VMP-a te se stoga ne moze u
cijelosti iskljuciti moguénost prijenosa zaraznih bolesti. Buhe s kuénih ljubimaca cesto infestiraju
kosaricu, prostirke i uobi¢ajena mjesta za odmor Zivotinje, poput tepiha i namjestaja, koje je u slucaju
jake infestacije te na pocetku mjera suzbijanja potrebno tretirati odgovaraju¢im insekticidom te
redovito usisavati.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s o¢ima Zivotinje.

Vazno je pobrinuti se da se VMP nanese na podrucje s kojeg ga zivotinja ne moze polizati te da
zivotinje ne lizu jedna drugu nakon primjene.

Fipronil i (S)-metopren mogu biti opasni za vodene organizme. Psima se 2 dana nakon primjene VMP-
a ne smije dopustiti da plivaju u otvorenim vodama.

Graviditet i laktacija:
VMP se moZe primjenjivati kujama tijekom graviditeta i laktacije.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

U stenadi u dobi 8 tjedana, pasa u razvoju i psima tjelesne mase priblizno 2 kg , kojima je tijekom
ispitivanja neskodljivosti jednokratno primijenjena doza pet puta veca od preporucene doze, nisu
uoc¢ene nuspojave. Rizik od pojave nuspojava (vidjeti odjeljak 6.) moZe se povecati s predoziranjem,
stoga pse uvijek treba lijeciti pipetom odgovarajuceg volumena u skladu s tjelesnom masom.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Ovaj VMP moze uzrokovati nadrazaj sluznice, koze i o€iju, stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s
ustima, kozom i o¢ima.

Osobe preosjetljive na insekticide ili alkohol moraju izbjegavati kontakt s VMP-om. Treba izbjegavati
kontakt VMP-a s prstima prilikom primjene. U slucaju takvog kontakta ruke treba oprati sapunom i
vodom.

U sluéaju da VMP nehotice dospije u kontakt s o¢ima, treba ih paZljivo isprati ¢istom vodom.

Nakon primjene treba oprati ruke.

Tijekom primjene VMP-a ne smije se pusiti, piti niti jesti.




LijeCene zivotinje se ne smije dirati, niti se djeca smiju igrati s njima dok se mjesto primjene ne osusi
stoga se ne preporucuje zivotinje lijeciti tijekom dana, ve¢ tijekom ranih vecernjih sati. Lijecene
Zivotinje ne smiju spavati pokraj vlasnika, osobito djece.

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

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa vaze¢im propisima (SI.
novine FBIH 33/03-Zakon o upravljanju otpadom).

Fipronil i (S)-metopren se ne smiju odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge
vodene organizme.

14. DATUM | BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET

Fypryst Combo, 67 mg/ 60,3 mg, otopina za nakapavanje, za male pse-UP-1-06-2-20/21-4842/24; od 03.
februara 2025. godine

Fypryst Combo, 134 mg/ 120,6 mg, otopina za nakapavanje, za srednje velike pse- UP-1-06-2-20/21-
4845/24; od 03. februara 2025. godine

Fypryst Combo, 268 mg/ 241,2 mg, otopina za nakapavanje, za velike pse- UP-1-06-2-20/21-4843/24; od
03. februara 2025. godine

Fypryst Combo, 402 mg/ 361,8 mg, otopina za nakapavanje, za vrlo velike pse- UP-1-06-2-20/21-
4844/24; od 03. februara 2025. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Nacin izdavanja lijeka
Izdaje se bez recepta.

Pakovanje
Kartonska kutija sadrzava 1, 3, 6 ili 10 pipeta.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

16. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u BiH:
KRKA FARMA d.o.0., Sarajevo

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije U promet:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija




