UPUTA O VMP:
Fypryst 2,5 mg/mL, otopina za rasprSivanje po koZi, za macke i pse
Za upotrebu u veterinarstvu

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Fypryst 2,5 mg/mL, otopina za rasprSivanje po kozi, za macke i pse
Fipronil

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

1 mL otopine sadrzava:

Djelatna tvar:
Fipronil 2,5 mg

Pomoc¢ne tvari: kopovidon, izopropilni alkohol i voda, pro¢is¢ena.

Bistra, bezbojna otopina.

3. DJELOVANJE

Fipronil je insekticid/akaricid iz skupine fenilpirazola. Djeluje tako da koci kompleks gama-
amino maslacne kiseline (GABA), veZzu¢i se za kloridne kanale, a time blokira presinapticki 1
postsinapticki prijenos kloridnih iona kroz membrane Zivcanih stanica.

Posljedi¢no se u insekata i1 grinja javi nekontrolirana aktivnost sredi$njeg Ziv€anog sustava, a
slijedi njihovo uginuce. Fipronil iskazuje insekticidni i akaricidni u¢inak protiv buha
(Ctenocephalides spp.), krpelja (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) i pausi (Trichodectes spp. i
Felicola spp.) u pasa i macaka.

4. INDIKACIJE

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se koristi za:

- sprjeCavanje i suzbijanje infestacije macaka i pasa buhama (Ctenocephalides spp.),
krpeljima (Rhipicephalus spp., Dermatocentor spp., Ixodes spp.), pausima (Felicola
subrostratus — paus macja, Trichodectes canis — paus pasja) i usima (Linognathus setosus).
Fipronil je u¢inkovit protiv krpelja iz roda Ixodes, ukljucujuéi Ixodes ricinus koji je vektor
uzro¢nika Lymske borelioze ljudi i pasa (Borrelia burgdorferi).

- kao pomo¢ u lijecenju i kontroli alergijskog dermatitisa uzrokovanog ubodima buha.

Nakon jednokratnog nanosenja fipronila on ostaje djelotvoran protiv buha do 3 mjeseca (pas)
odnosno do 2 mjeseca (macka), Sto ovisi o kontaminiranosti okoliSa tim ektoparazitima.
Fipronil djelotvorno uniStava krpelje tijekom 5 tjedana, $to ovisi o njihovoj brojnosti u
okoliSu. Od infestacije usima fipronil §titi pse do 63 dana, a macke do 42 dana nakon
primjene.



5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati:

- bolesnim Zivotinjama (sustavne bolesti, poviSena tjelesna temperatura) i onima u stadiju
oporavka;

- kuni¢ima jer se mogu javiti reakcije nepodnosljivosti i uginuca;

- u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomo¢nu tvar;

- maci¢ima 1 Stenadi mladim od 2 dana

-sa drugim ektoparaziticima

-na gravidnim kujama i mackama, te Zivotinjama u laktaciji, osim ako veterinar odluci
drugacije, zbog odnosa korist/rizik.

6. NUSPOJAVE

U slucaju da se Zivotinja nakon tretmana lize, moZze kratko vrijeme pojacano sliniti prije svega
zbog sadrzaja alkoholnog nosaca.

U vrlo rijetkim slu¢ajevima nakon primjene su zabiljeZene prolazne reakcije na kozi kao §to
su crvenilo, svrbez ili lokalni gubitak dlake. Iznimno pojedine Zzivotinje nakon primjene
otopine pojacano sline, uoceni su reverzibilni neuroloski simptomi (hiperestezija, depresija) te
povracanje ili poteskocée s disanjem.

Opasnost pojave Stetnih u€inaka veca je u okolnostima predoziranja.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zZivotinja na 1.000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- vrlo rijetke (manje od 1, Zivotinje na 10.000 zivotinja kojima je primijenjen VMP,
ukljucujuci izolirane slucajeve).

U slucaju pojave ozbiljnih nezeljenih reakcija ili nekih drugih nezeljenih reakcija koje nisu
naglasene u ovom uputstvu veterinar mora biti informiran 1 postupiti u skladu 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

Macka i pas.

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

VMP ja namijenjen za vanjsku primjenu, na kozu i dlaku.
Put primjene:



VMP se rasprSuje po cijeloj zivotinji s udaljenosti priblizno 10-20 cm. VMP se nanosi u
smjeru suprotnom od rasta dlake sve dok se cijelo krzno dobro ne navlazi. Kako bi VMP
dospio do koze, dlaka se mora prethodno razmaknuti, posebno u dugodlakih pasmina.

VMP treba primijeniti na kozu na podrucju leda, postranih dijelova grudnog kosa te na
trbuhu, nogama, ramenom pojasu i vratu.

Za primjenu na podrucje glave te kada se tretira mlade i nemirne zivotinje, VMP treba prvo
nanijeti na ruku koja treba biti zasticena gumenom rukavicom, a potom otopinu utrljati u
dlaku.

Poprskanu dlaku treba ostaviti da se osusi tj. ne smije se psa ili macku brisati ru¢nikom.

Doziranje:

Da bi se krzno dostatno navlaZzilo, ovisno o duZzini dlake, za svaki kg tjelesne mase (t.m.) treba
utro$iti 3-6 mL VMP-a (7,5-15 mg fipronila/kg t.m.). To znaci da za 1 kg t.m. Zivotinje treba
pumpicu pritisnuti 6-12 x za boc¢icu sa 100 mL ili 2-4 x za bo¢icu s 250 mL ili 1-2 x za
bocicu s 500 mL.

Bocica od 100 mL dostatna je za priblizno 8 tretmana kratkodlake macke srednje veli¢ine (4
kg).

Bocica od 250 mL dostatna je za priblizno 4 tretmana kratkodlakog psa srednje veli¢ine (20
kg).

Bocica od 500 mL dostatna je za priblizno 4 tretmana kratkodlakog velikog psa (40 kg).

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

S obzirom da nisu provedena odgovarajuéa istrazivanja neSkodljivosti, razmak izmedu
primjena VMP-a mora biti najmanje 4 tjedna.

Utvrdeno je da primjena fipronila znatno umanjuje ucestalost alergijskog dermatitisa u pasa 1
macaka uzrokovanog ubodima buha. Ako se ovaj VMP koristi kao dio programa za suzbijanje
alergijskog dermatitisa, preporucuje se zahvacene zivotinje, te sve pse i macke u jednom
domacinstvu tretirati svakih mjesec dana. Da bi se poboljSala zaStita pasa i macaka od
reinvazije te umanjila kontaminiranost okoliSa, njihovo leZiSte i neposredni okoli§ treba
tretirati odgovarajuc¢im insekticidom.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

VMP treba ¢uvati u originalnom pakovanju.

VMP treba ¢uvati pri temperaturi do 25 °C.

VMP treba zastititi od direktnog suncevog svjetla.

VMP treba cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Rok upotrebe: 3 godine. Na bocici na etiketi naznaciti datum pocetka upotrebe. Ostatak
sadrzaja bocice utrositi u narednih 12 mjeseci.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)



Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Psima treba onemoguditi kupanje u otvorenim vodama tijekom 2 dana nakon primjene VMP-
a. Ucestalo kupanje, Samponiranje ili pranje Zzivotinja izmedu dvije primjene umanjuje
antiparazitski u¢inak fipronila. Stoga se pse ne smije kupati ¢esée od svaka 2 tjedna.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Ne smije se primijeniti doza veca od preporucene.

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

VMP se ne smije primjenjivati izravno na mjesta povreda na kozi.

Nakon primjene VMP-a zivotinje se ne smije drzati u zatvorenom prostoru ili prijenosnim
kavezima za ljubimce sve dok im se koza/dlaka u cijelosti ne osusi.

Nakon tretiranja treba paziti da se zZivotinja ne lize i da se zivotinje medusobno ne lizu.
Tretiranjem se ne moze sprijeciti prihvacanje pojedinih krpelja. Stoga se u nepovoljnim
okolnostima ne moze u cijelosti iskljuciti moguénost prijenosa uzro¢nika zaraznih bolesti
kojima oni posreduju (npr. piroplazmoza i borelioza).

Nakon tretmana zivotinje treba drzati dalje od vatre i drugih izvora topline te od povrSina
osjetljivih na djelovanje alkohola, najmanje tijekom pola sata tj. dok se dlaka u cijelosti ne
osusi. VMP se ne smije rasprSivati u smjeru otvorenog plamena ili na zapaljive materijale.

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

Ovaj VMP moze nadraziti sluznice i oci, stoga je potrebno izbjegavati dodir VMP-a s ustima
ili o¢ima.

Osobe za koje je poznato da su preosjetljive na fipronil i/ili alkohol trebaju izbjegavati dodir s
ovim VMP-om. Treba sprije¢iti da VMP dode u dodir s kozom ruku. Ukoliko se to dogodi,
ruke treba oprati vodom i sapunom.

U sluc¢aju nehoti¢nog dodira s o¢ima, treba ith odmah temeljito isprati ¢istom vodom. Lijecene
zivotinje ne smije se dirati dok se dlaka ne osusi. Djeci se ne smije dozvoliti igranje sa psima i
mackama dok im se dlaka ne osuSi. Preporucuje se VMP nanositi Zivotinjama navecer 1
sprijeciti da ih se dira do jutra. Nedavno lijeCenim zivotinjama ne smije se dozvoliti da
spavaju s vlasnicima, a posebno ne s djecom.

Preporucuje se Zivotinje tretirati na otvorenom ili u dobro zracenoj prostoriji.

Prilikom primjene VMP se ne smije udisati, a takoder se ne smije jesti, piti i pusiti.

Za vrijeme koriStenja VMP-a treba nositi zaStitne rukavice. Preporucuje se odjecu zastiti
vodootpornom navlakom.

Ukoliko se odjeca natopi ovim VMP-om, treba je skinuti i oprati prije sljedece upotrebe.
Nakon upotrebe VMP-a treba skinuti rukavice, a zatim ruke oprati vodom i sapunom. Mjesta
na kozi koja su dosla u dodir s VMP-om treba odmah oprati vodom i sapunom. Ako se javi
nadrazaj, treba potraziti savjet/pomo¢ lijecnika i pokazati mu uputu o VMP-u.

Senzibilizirane osobe i osobe sklone astmi mogu biti posebno osjetljive na ovaj VMP. Osobe
u kojih se ranije ve¢ javila reakcija na VMP ne smiju ga viSe primjenjivati.

Tretiranje veceg broja Zivotinja

Ako je potrebno tretirati viSe Zivotinja, vazno je dobro prozracivanje prostorije. Preporucuje
se zivotinje tretirati na otvorenom. Ukoliko se tretman provodi u objektu, zbog isparavanja
alkohola tretirane Zivotinje treba odmah odvesti u drugu prostoriju u kojoj trebaju ostati dok
se dlaka ne osusi. Takoder je potrebno prostoriju dobro prozraciti izmedu pojedinih tretmana.
Prostor u kojem zivotinje borave dok im se dlaka ne osusi takoder mora biti dobro prozracen i
treba izbjegavati da neposredno poslije tretmana viSe Zivotinja boravi u istom prostoru.

Graviditet i laktacija:




Laboratorijskim istrazivanjima na Stakorima i kuni¢ima nisu utvrdeni teratogeni ucinci
fipronila.

Nisu utvrdeni Stetni ucinci u Stenadi kuja kojima je primijenjen fipronil.

Nisu provedena specifi¢na istrazivanja sigurnosti primjene ovog VMP-a u gravidnih kuja i
macaka te u kuja i macaka u laktaciji. Stoga se ovaj VMP smije primijeniti samo nakon
procjene veterinara o odnosu koristi/rizika.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Ne preporuuje se psima ili mackama istodobno primjenjivati fipronil i neki drugi
ektoparaziticid.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
Opasnost od Stetnih uc€inaka veca je prilikom predoziranja. Stoga Zivotinje uvijek treba
tretirati odgovaraju¢om dozom s obzirom na njihovu tjelesnu masu.

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 vaze¢im propisima (Sl.
novine FBiH 33/03-Zakon o upravljanju otpadom).

14. DATUM | BROJDOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-20/21-4309/23 J.B; od 15. novembra 2023. godine

15. NACIN IZDAVANJA

Izdaje se bez veterinarskog recepta.

16. PAKOVANJE

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Kutija u kojoj se nalazi plasticna bocica sa 100 mL + doziraju¢a pumpica od 0,5 mL.
Plasti¢na bocica s 250 mL + doziraju¢a pumpica od 1,5 mL.

Plasti¢na boc¢ica s 500 mL + doziraju¢a pumpica od 3,0 mL.

17. 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:
KRKA FARMA d.o.0., Dzemala Bijedi¢a 125A, 71 000 Sarajevo

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



