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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Fypryst 2,5 mg/mL, sprej za kozu, otopina, za macke i pse
2. Sastav

Jedan mL otopine sadrzi:

Djelatna tvar:
Fipronil 2,5mg

Bistra, bezbojna otopina.
3. Ciljne vrste Zivotinja

Macka i pas.

d 7t

4. Indikacije za primjenu

Sprjecavanje i suzbijanje infestacije madaka 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, ukljudujuéi Ixodes ricinus koji je vektor uzro¢nika
Lymske borelioze ljudi i pasa (Borrelia burgdorferi).

Koristi se kao pomo¢ u lije¢enju i kontroli alergijskog dermatitisa uzrokovanog ubodima buha.

Nakon jednokratnog nano$enja fipronila on ostaje djelotvoran protiv buha do 3 mjeseca (pas) odnosno
do 2 mjeseca (macka), $to 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

Ne primjenjivati u bolesnih Zivotinja (sustavne bolesti, povisena tjelesna temperatura) i u onih u
stadiju oporavka.

Ne primjenjivati u kuni¢a jer se mogu javiti reakcije nepodnosljivosti i uginuéa.

Ne primjenjivati u sluéaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju pomoénu tvar.

Ne primjenjivati u macica i Stenadi mladih od 2 dana.

6. Posebna upozorenja
Posebna upozorenja:

Psima treba onemogudéiti kupanje u otvorenim vodama tijekom 2 dana nakon primjene veterinarsko-
medicinskog proizvoda (VMP). Udestalo kupanje, Samponiranje ili pranje Zivotinja izmedu dvije
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primjene umanjuje antiparazitski ucinak fipronila. Stoga se pse ne smije kupati &e$ée od svaka 2
tjedna.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Ne smije se primijeniti doza veca od preporudene.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s ogima 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 primjene VMP-a treba paziti da se Zivotinja 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 mogucénost prijenosa uzroénika zaraznih bolesti kojima oni posreduju
(npr. piroplazmoza i borelioza).

Nakon primjene VMP-a Zivotinje treba drzati dalje od vatre i drugih izvora topline te od povr§ina
osjetljivih na djelovanje alkohola, najmanje tijekom pola sata tj. dok se dlaka u potpunosti 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 u
Zivotinja:

Ovaj VMP moze nadraziti sluznice i o¢i, stoga je potrebno izbjegavati kontakt VMP-a s ustima ili
oima.

Osobe preosjetljive na fipronil i/ili izopropilni alkohol trebaju izbjegavati kontakt s VMP-om. Treba
sprijeciti da VMP dode u kontakt s kozom ruku. Ako se to dogodi, ruke treba oprati vodom i sapunom.
U slu¢aju da VMP nehotice dode u kontakt s ogima, treba ih odmah temeljito isprati ¢istom vodom.
Zivotinje kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati dok im se dlaka ne osu$i. Djeci se ne smije
dozvoliti igranje sa psima i mackama dok im se dlaka ne osusi. Preporucuje se VMP nanositi
Zivotinjama navecer i sprijeciti da ih se dira do jutra. Nedavno lijeSenim Zivotinjama ne smije se
dozvoliti da spavaju s vlasnicima, a posebno ne s djecom.

Preporucuje se VMP primjenjivati Zivotinjama na otvorenom ili u dobro zragenoj prostoriji.

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

Pri rukovanju VMP-om treba nositi osobnu zastitnu opremu koju &ine zastitne rukavice. Preporuduje
se odjecu zastiti vodootpornom navlakom.

Ukoliko se odje¢a 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 kontakt s VMP-om treba odmah oprati vodom i sapunom. Ako se javi nadraZaj, odmah
potrazite savjet lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

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 veeg broja Zivotinja

Ako je potrebno tretirati viSe Zivotinja, vazno je dobro prozradivanje prostorije. Preporuduje 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 prozraditi izmedu pojedinih tretmana. Prostor u kojem Zivotinje
borave dok im se dlaka ne osusi takoder mora biti dobro prozraden i treba izbjegavati da neposredno
poslije tretmana vise Zivotinja boravi u istom prostoru.

Graviditet i laktacija:

Laboratorijskim pokusima na §takorima i kuni¢ima nije dokazan teratogeni u¢inak fipronila.
Nisu utvrdeni $tetni u€inci u $tenadi kuja kojima je primijenjen fipronil.

Nije ispitana neSkodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije. Primijeniti tek nakon $to
odgovorni veterinar procijeni omjer koristi i rizika.
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Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Ne preporuduje se psima ili mackama istodobno primjenjivati fipronil i neki drugi ektoparaziticid.

Predoziranje:
Opasnost od stetnih uc¢inaka veca je kod predoziranja.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

7. Stetni dogadaji

Macka i pas:

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 Reakcije na mjestu primjene (crvenilo, svrbez, lokalni
tretiranih Zivotinja, ukljucujuéi gubitak dlake)'

izolirane slucajeve): Pojacano slinjenje, povraanje

Pojadana osjetljivost na dodir!, depresija
OteZano disanje

Neodredena ucestalost Poja¢ano slinjenje?
(ne mozZe se procijeniti prema
dostupnim podatcima):

! prolazne reakcije
2 u sluéaju lizanja nakon primjene, kratkotrajno, prije svega zbog sadrzaja alkoholnog nosaca

Vazno je prijaviti §tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet koriste¢i se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog
sustava za prijavljivanje: www.farmakovigilancija.hr.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivetinja, putovi i nacin primjene

Put primjene:

VMP je namijenjen za vanjsku primjenu, na kozu i dlaku.

VMP se raspriuje 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 podrudju leda, postranih dijelova grudnog kosa te na trbuhu,
nogama, ramenom pojasu i vratu.

Za primjenu na podrudju glave te kada se primjenjuje mladim i nemirnim Zivotinjama, VMP treba
prvo nanijeti na ruku zasticenu gumenom rukavicom, a potom otopinu utrljati u dlaku.

Poprskanu dlaku treba ostaviti da se osusi (Zivotinje se ne smije brisati ru¢nikom).

Doziranje:
Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu (t.t.).
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Da bi se krzno dostatno navlazilo, za svaki kg t.t. treba utrositi 3-6 mL VMP-a (7,5-15 mg fipronila/kg
t.t.), ovisno o duzini dlake. To znaci da za 1 kg t.t. Zivotinje treba pumpicu pritisnuti 6-12 puta (za
bocicu sa 100 mL); 2-4 puta (za boéicu sa 250 mL) ili 1-2 puta (za bo&icu sa 500 mL).

Bocica sa 100 mL dostatna je za priblizno 8 primjena kratkodlakoj macke srednje veli¢ine (4 kg).
Bocica s 250 mL dostatna je za priblizno 4 primjene kratkodlakom psu srednje veli¢ine (20 kg).
Bocica s 500 mL dostatna je za priblizno 4 primjene kratkodlakom velikom psu (40 kg).

9.  Savjeti za ispravnu primjenu

S obzirom da nisu provedena odgovarajuca ispitivanja neskodljivosti, razmak izmedu primjena VMP-a
mora biti najmanje 4 tjedna.

Utvrdeno je da primjena fipronila znatno umanjuje udestalost alergijskog dermatitisa u pasa i macaka
uzrokovanog ubodima buha. Ako se VMP koristi kao dio programa za suzbijanje alergijskog
dermatitisa, preporucuje se zahvacene Zivotinje, te sve pse i macke u jednom domadinstvu tretirati
svakih mjesec dana. Da bi se poboljsala zastita pasa i malaka od reinvazije te umanjila
kontaminiranost okolisa, njihovo leziste i neposredni okoli§ treba tretirati odgovarajucim insekticidom.
10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Cuvati u originalnom pakiranju.

Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

Ne koristite ovaj VMP nakon isteka roka valjanosti naznacenog na pakiranju, nakon ,,Exp.“. Rok
valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 12 mjeseci.
12. Posebne mjere za zbrinjavanje
VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Ovaj VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer fipronil moZe biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-¢ ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja.
Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati VMP-e koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

VMP izdaje se bez veterinarskog recepta.
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14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

UP/1-322-05/17-01/188

Kutija u kojoj se nalazi bogica od polietilena visoke gusto¢e (HDPE) sa 100 mL + doziraju¢a pumpica
od 0,5 mL.

Bodica od polietilena visoke gustoée (HDPE) s 250 mL + doziraju¢a pumpica od 1,5 mL.

Botica od polietilena visoke gustoée (HDPE) s 500 mL + doziraju¢a pumpica od 3,0 mL.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u

12. 05. 2026.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u prometi podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
KRKA-FARMA d.o.o.

Radnicka cesta 48

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: + 3851 6312 101

E-mail: info.hr@krka.biz

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