UPUTA O VMP-u:
FYPRYST® 67 mg spot-on otopina za pse
FYPRYST® 134 mg spot-on otopina za pse
FYPRYST® 268 mg spot-on otopina za pse
FYPRYST® 402 mg spot-on otopina za pse
Za upotrebu u veterinarstvu

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

FYPRYST® 67 mg spot-on otopina za pse
FYPRYST® 134 mg spot-on otopina za pse
FYPRYST® 268 mg spot-on otopina za pse
FYPRYST® 402 mg spot-on otopina za pse
Fipronil

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

Jedna pipeta (0,67 mL) sadrzava:
Djelatna tvar:
Fipronil67 mg

Jedna pipeta (1,34 mL) sadrzava:
Djelatna tvar:
Fipronil134 mg

Jedna pipeta (2,68 mL) sadrzava:
Djelatna tvar:
Fipronil 268 mg

Jedna pipeta (4,02 mL) sadrzava:
Djelatna tvar:
Fipronil 402 mg

Pomo¢éne tvari: butilhidroksianizol (E320), butilhidroksitoluen (E321)

Svijetlo zuta otopina.
Svijetlo Zuta otopina.

3. DJELOVANJE

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. U ziv€anim vlaknima ektoparazita djeluje na
fizioloski integritet kanalica za klor ¢ijem otvaranju/zatvaranju posreduju ligandi kao $to je gama-
amino-maslacna kiselina. U ektoparazitima fipronil ko¢i presinapticki i postsinapticki tijek iona klora.
Posljedi¢no se u insekata i grinja javi nekontrolirana aktivnost sredi$njeg Ziv€anog sustava, te slijedi
njihovo uginuce. Fipronil se nakuplja u lipidnom sloju koze i u dla¢nim folikulima odakle se
kontinuirano otpusta na kozu i dlaku ¢ime je omogucen dugotrajan ucinak.

Nakon nakapavanja VMP-a na kozu novopridosle buhe uginu za 24 sata, a krpelji i pausi u roku 48
sati. Nakon jednokratne primjene djeluje protiv krpelja do mjesec dana, a protiv buha priblizno 2
mjeseca. Treba uzeti u obzir da rezidualni ucinak ovisi o osjetljivosti buha i krpelja na fipronil i
kontaminiranosti okoliSa navedenim ektoparazitima.



4.INDIKACIJE

Spre¢avanje 1 suzbijanje infestacije pasa buhama (Ctenocephalides spp.), krpeljima
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) i pausima (Felicola subrostratus).
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moze koristiti kao dio strategije lijeCenja
alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis - FAD).

5. KONTRAINDIKACIJE

Pripravkom se ne smiju tretirati:

- Stenad mlada od 8 sedmica i lakSa od 2 kg (radi nedovoljno podataka o koriStenju pripravka kod
mladih pasa)

- bolesne Zivotinje (sistemske infekcije, poviSena temperatura) i one u stadiju oporavka.

- kuniéi jer su u njih zamijecene teske reakcije nepodnosljivosti i uginuca.

- proizvod nije namijenjen mackama. Aplikacija u macaka moze rezultirati simptomima predoziranja.

Ne primjenjivati u sluc¢aju preosjetljivosti na djelatnu ili bilo koju pomoénu tvar.

6. NUSPOJAVE

U slucaju lizanja nanesenog lijeka, moguca je kratkotrajna hipersalivacija, uzrokovana djelovanjem
nosaca u pripravku.

Veoma rijetko su nakon upotrebe primije¢ene prolazne reakcije koze na mjestu primjene (gubitak boje
i dlake, svrab, crvenilo) kao i opste reakcije svrbeza odnosno ispadanja dlake. Iznimno rijetko moguca
je pojava hipersalivacije, reverzibilni neuroloski simptomi (hiperestezija, depresija), povracanje ili
problemi s disanjem.

Izbjegavajte prekoracenje doze.

Ako se primijeti bilo koja nuspojava, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP-u, ili se
posumnja u u¢inkovitost VMP-a, treba obavijestiti veterinara.

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 skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZbene novine
Federacija BiH* br. 15/98 i 70/08).

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Psi

8. DOZIRANJE I NACIN PRIMJENE
Put primjene i doziranje:
VMP se primjenjuje nakapavanjem samo na neoSte¢enu kozu.

Najmanja preporucena doza fipronila je 6,7 mg/kg t.t.

Doziranje nakapavanjem na kozu u skladu s tjelesnom teZinom je sljedece:

Psi (kg t.t.)) Naziv VMP-a Volumen Broj pipeta
(mL)
FYPRYST 67 mg spot-on, otopina
>2kg<10kg za nakapavanje za pse 0,67 1
>10 kg <20 |FYPRYST 13_4 mg spot-on, otopina 134 1
kg za nakapavanje za pse '
>20 kg <40 [FYPRYST 268 mg spot-on, otopina 2,68 1




kg za nakapavanje za pse
>40 kg <60 |FYPRYST 402 mg spot-on, otopina 402 1
kg za nakapavanje za pse '
FYPRYST 402 mg spot-on, otopina 4,02 + L o
. . . | odgovarajuce
>60 kg za nakapavanje za pse + odgovarajuce manje
odgovaraju¢e manje pakiranje pakiranje pakiranje

Primjena se smije ponoviti najranije za 4 tjedna.

VMP se preporucuje psima primijeniti svakih mjesec dana u sljede¢im slucajevima:

- povecan rizik od reinfestacije buhama;

- preosjetljivost na ubode buha (alergijski dermatitis);

- ve€a izlozenost infestaciji krpeljima;

- ¢esto kupanje uz upotrebu hipoalergenskih ili emolijentnih Sampona.

U podruc¢jima gdje nema posebne opasnosti od infestacije buhama i krpeljima, VMP se moze
primijeniti psu svaka 2 ili 3 mjeseca.

Nakon nakapavanja VMP-a na kozu novopridosle buhe uginu za 24 sata, a krpelji i pausi u
roku 48 sati. Nakon jednokratne primjene djeluje protiv krpelja do mjesec dana a protiv buha
priblizno 2 mjeseca. Treba uzeti u obzir da rezidualni u€inak ovisi o osjetljivosti buha i
krpelja na fipronil i kontaminiranosti okoliSa navedenim ektoparazitima.

Nadin primjene:

1. Pipetu treba izvaditi iz vre€ice 1 drZati uspravno. Zatim s vrha pipete treba skinuti zatvarac.
2. Zatvarac¢ potom treba okrenuti naopako i njegov uzi (Siljati) kraj prisloniti na vrh pipete tj.
na za$titnu membranu, pritisnuti i zaokrenuti. Nakon toga zatvarac treba ukloniti, a pipeta je
otvorena.

3.-5. Palcem i kaziprstom jedne ruke treba razmaknuti dlaku na kozi medulopati¢nog podrucja
(mjesto koje Zivotinja ne moZe lizati) tako da se vidi koZa, a drugom rukom se prisloni vrh
pipete izravno na koZu i istisne nekoliko puta tj. dok se u cijelosti ne isprazni sadrzaj jedne
pipete.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Treba paziti da $to manje otopine dode na dlaku kako ona na mjestu primjene ne bi bila
zamaScena. ZamasSc¢enost dlake nestane nakon 24 sata.

10.KARENCA
Nije primjenjivo.

11. POSEBNA UPOZORENJA ZA CUVANJE LIJEKA
Cuvati u originalnom pakiranju.



Zastititi od svjetla.

Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na pakiranju.
Rok upotrebe u originalnoj ambalazi je oznacen na pakovanju (3 godine).

12. POSEBNA UPOZORENJA

Posebna upozorenja:

Za uspjesno suzbijanje infestacije pausima, mora se istodobno tretirati sve pse koji dolaze u
medusobni dodir.

Da bi se u kucama i stanovima u kojima zivi vise macaka i/ili pasa optimalno nadziralo
populaciju buha, sve pse i macke treba istodobno tretirati prikladnim ektoparaziticidom.

VMP ne sprjecava prihvaéanje krpelja na zivotinje. Ako je zivotinja tretirana prije izlaganja
krpeljima, oni ¢e poceti ugibati u prvih 24 do 48 sati nakon prihvacanja. To u pravilu bude
prije nego se krpelj znatno poveéa. To umanjuje, ali ne iskljucuje opasnost od prijenosa
bolesti kojima su oni vektori. Uginuli krpelji ¢esto otpadnu sa zivotinje, a krpelje koji
zaostanu moze se lako ukloniti njeznim povlacenjem.

Buhe s ku¢nih ljubimaca Cesto nasele koSaru zivotinje, kao i mjesta gdje se one redovito
odmaraju ili spavaju poput prostiraca i tkaninom presvucenih dijelova namjestaja. Stoga u
slucaju opsezne infestacije, kao i na pocetku provodenja kontrolnih mjera, ta mjesta treba
redovito tretirati prikladnim insekticidom i Cistiti usisavacem.

Kada se pripravak koristi kao dio strategije u lijeCenju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama, preporucuje ga se primjenjivati jedanput mjese¢no svim preosjetljivim jedinkama
kao 1 drugim psima u kuc¢anstvu.

Da se ne umanji trajanje 1 uspjeSnost zaStite od buha 1 krpelja pse se ne smije
kupati/Samponirati 2 dana poslije primjene VMP-a. U pravilu pse se smije kupati jedanput
tjedno. Emolijentni Samponi mogu se koristiti prije tretmana, no ako ih se upotrebljava 7 dana
nakon primjene VMP-a, umanjit ¢e se trajanje zastite protiv buha na oko 5 tjedana. Tjedno
kupanje 1 tretiranje s ljekovitim Samponom koji sadrzava 2 % klorheksidina ne umanjuje
ucinak protiv buha tijekom 6 tjedana.

Psi se ne smiju kupati u otvorenim vodama 2 dana nakon tretmana.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Ako su krpelji prisutni na Zivotinji, treba ih ukloniti prije tretmana da se smanji rizik od
bolesti koje mogu prenijeti.

Prije tretmana treba Sto tocnije odrediti tjelesnu teZinu Zivotinje.

VMP je namijenjen primjeni izvana tj. na kozu i ne smije dospjeti u oko psa. U takvim
slu¢ajevima oko treba odmah obilno isprati vodom.

VMP se ne smije primjenjivati na rane ili oSte¢enu kozu.

VMP treba primijeniti samo na mjesta koja Zivotinja ne moze lizati i treba sprijeciti da se psi
medusobno lizu.

Alkoholni nosa¢ u ovom VMP-u moze nepovoljno utjecati na obojene/lakirane predmete,
posebno na tkanine koje upijaju tekuéinu te na namjesta;.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

VMP moze uzrokovati nadrazaj sluznica i oka. Stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s
o¢ima 1 paziti da ne dospije u usta.

Osobe preosjetljive na insekticide i alkohol trebaju izbjegavati dodir s ovim VMP-om.

Mora se paziti da VMP ne dospije na kozu, a u takvim slucajevima zahvaéena mjesta treba
oprati vodom i sapunom.

U slucaju da VMP dospije u oko, treba ga odmah isprati s puno ciste vode.

Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke vodom i sapunom.

Ne smije se jesti, piti niti pusiti tijekom primjene VMP-a.




Pse kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati, a posebno ih ne smiju dirati djeca, dok se
mjesto primjene ne osusi. To se moze lakSe posti¢i primjenom VMP-a navecer. Psima, kojima
je nedavno primijenjen VMP, ne smije se dopustiti da spavaju s vlasnikom, osobito ne s
djecom.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Fipronil je Stetan za ribe i druge organizme vodenih ekosustava. S VMP-om ili praznim
spremnicima ne smije se onecistiti jezerca, vodotokove ili bare.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost je potvrdena u rasplodnih, gravidnih i kuja u laktaciji viSekratno tretiranih
dozom 3 puta ve¢om od preporucene.

VMP se moze primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcije s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
Nisu utvrdeni §tetni ucinci u Stenadi u dobi 8 tjedana, pasa t.t. oko 2 kg i jedinki u razdoblju

rasta, nakon jednokratne primjene doze 5 puta vece od preporucene. No, opasnost od Stetnih
ucinaka veca je u slucaju predoziranja. Zbog toga prije primjene VMP-a pse treba to¢no
izvagati i primijeniti dozu (pipetu) koja odgovara tjelesnoj masi.

Predoziranje VMP-a uzrokovati ¢e zamaséeni (slijepljeni) izgled dlake na mjestu primjene.
Zamascenost dlake nestane u roku 24 sata nakon primjene.

Glavne inkompatibilnosti:

Nisu poznate.

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 zakonom o upravljanju otpadom
(,,SI. novine FBiH* 33/03).

14. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
FYPRYST® 67 mg spot-on otopina za pse: UP-1-06-2-20/21-429/25, od 02.07.2025. godine

FYPRYST® 134 mg spot-on otopina za pse: UP-1-06-2-20/21-428/25, od 02.07.2025. godine
FYPRYST® 268 mg spot-on otopina za pse: UP-1-06-2-20/21-427/25, od 02.07.2025. godine
FYPRYST® 402 mg spot-on otopina za pse: UP-1-06-2-20/21-430/25, od 02.07.2025. godine

15. OSTALE INFORMACIJE

Pakovanje:

Kutija sadrzi 3 ili 10 pipeta od 0,67 ml otopine, a svaka je pakirana u posebnu vrecicu.
Kutija sadrzi 3 ili 10 pipeta od 1,34 ml otopine, a svaka je pakirana u posebnu vrecicu.
Kutija sadrzi 3 ili 10 pipeta od 2,68 ml otopine, a svaka je pakirana u posebnu vrec€icu.
Kutija sadrzi 3 ili 10 pipeta od 4,02 ml otopine, a svaka je pakirana u posebnu vrecicu.

Nadin izdavanja:
Izdaje se bez recepta.

ATCvet kod: QP53AX15



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

Proizvodac odgovoran za pusStanje serije u promet:
Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija




