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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

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

2.  Sastav

Jedna pipeta od 0,67 mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Fipronil 67 mg
(S)-metopren 60,30 mg
Pomoéne tvari:

Butilhidroksianizol (E320) 0,134 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,067 mg

Jedna pipeta od 1,34 mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Fipronil 134 mg
(S)-metopren 120,60 mg
Pomocéne tvari:

Butilhidroksianizol (E320) 0,27 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,13 mg

Jedna pipeta od 2,68 mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Fipronil 268 mg
(S)-metopren 241,20 mg
Pomocéne tvari:

Butilhidroksianizol (E320) 0,54 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,27 mg

Jedna pipeta od 4,02 mL sadrzi:

Djelatne tvari:

Fipronil 402 mg
(S)-metopren 361,80 mg
Pomocéne tvari:

Butilhidroksianizol (E320) 0,80 mg
Butilhidroksitoluen (E321) 0,40 mg
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Bistra, zuta otopina.

3.  Ciljne vrste zZivotinja

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

tad

4. Indikacije za primjenu

Psi:

Za primjenu u slucaju infestacije buhama ili u sluaju mijeSane infestacije buhama, krpeljima i/ili

pausima.

- LijeCenje infestacija buhama (Ctenocephalides spp.). Insekticidni uginak protiv nove infestacije
odraslim buhama traje 8 tjedana. Prevencija razmnoZavanja buha inhibiranjem razvoja jajasaca
(ovicidno djelovanje), li¢inki i kukuljica (larvicidno djelovanje) nastalih iz jajasaca koja polazu
odrasle buhe traje osam tjedana nakon primjene.

- LijeCenje infestacija krpeljima (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Akaricidni u€inak proizvoda protiv krpelja traje do 4 tjedna.

- Lijecenje infestacija pausima (Trichodectes canis).

Veterinarski lijek se moZe primjenjivati kao jedna od preventivnih mjera u sklopu strategije za
kontrolu prethodno dijagnosticiranog alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama.

5.  Kontraindikacije

U nedostatku dostupnih podataka, veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u $tenadi u dobi do 8
tjedana i/ili tjelesne teZine manje od 2 kg.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u bolesnih Zivotinja (npr. sustavne bolesti, vru¢ica) ili u
Zivotinja tijekom oporavka.

Veterinarski lijek se ne smije primjenjivati u kunica jer moze doé¢i do nuspojava, pa ¢ak i onih
sa smrtnim ishodom.

U nedostatku ispitivanja, ne preporuduje se veterinarski lijek primjenjivati u drugih, neciljnih vrsta
Zivotinja.

Ovaj veterinarski lijek je razvijen posebno za pse i ne smije se primjenjivati u macaka i tvorova jer
moze do¢i do predoziranja.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:

U nedostatku studija o utjecaju na djelotvornost veterinarskog lijeka, treba izbjegavati
kupanje/uranjanje pasa u vodu unutar 2 dana od primjene veterinarskog lijeka i kupanje ¢e$ce od
Jednom tjedno. Prije primjene veterinarskog lijeka mogu se koristiti emolijentni $amponi, ali oni
skraCuju trajanje zastite protiv buha na priblizno 5 tjedana kada ih se koristi jednom tjedno nakon
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primjene veterinarskog lijeka. Kupanje pasa jednom tjedno ljekovitim Samponom s 2% klorheksidina
nije utjecalo na djelotvornost veterinarskog lijeka protiv buha tijekom ispitivanja u trajanju 6 tjedana.

Mogucée je da pojedini krpelji ostanu pri¢vriceni i nakon primjene veterinarskog lijeka te se stoga ne
moze u cijelosti iskljuditi moguénost prijenosa zaraznih bolesti. Buhe s ku¢nih ljubimaca ¢esto
infestiraju kosaricu, prostirke i uobi¢ajena mjesta za odmor Zivotinje, poput tepiha i namjestaja, koje je
u slu¢aju jake infestacije te na poCetku mjera suzbijanja potrebno tretirati odgovarajuc¢im insekticidom
te redovito usisavati.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s o¢ima Zivotinje.

Vazno je pobrinuti se da se veterinarski lijek nanese na podrugje s kojeg ga Zivotinja ne moZe polizati
te da Zivotinje ne lizu jedna drugu nakon primjene.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarski lijek u Zivotinja:

Ovaj veterinarski lijek moZe uzrokovati nadrazaj sluznice, koZe i o€iju, stoga treba izbjegavati kontakt
veterinarskog lijeka s ustima, kozom i o¢ima.

Osobe preosjetljive na insekticide ili alkohol trebaju izbjegavati kontakt s veterinarskim lijekom.
Treba izbjegavati kontakt veterinarskog lijeka s prstima prilikom primjene. U slu€aju takvog kontakta
ruke treba oprati sapunom i vodom.

U slu¢aju da veterinarski lijek nehotice dospije u kontakt s oima, pazljivo ih isperite ¢istom vodom.
Nakon primjene treba oprati ruke.

Tijekom primjene veterinarskog lijeka 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 preporuduje Zivotinje lijediti tijekom dana, ve¢ tijekom ranih vecernjih sati. LijeCene
Zivotinje ne smiju spavati pokraj vlasnika, osobito djece.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Fipronil i (S)-metopren mogu biti opasni za vodene organizme. Psima se 2 dana nakon primjene
veterinarskog lijeka ne smije dopustiti da plivaju u otvorenim vodama (vidjeti odjeljak ,,Posebne mjere
za zbrinjavanje®).

Graviditet i laktacija:
Moze se primijeniti tijekom graviditeta i laktacije.

Interakcija s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
U stenadi u dobi 8 tjedana, pasa u razvoju i pasa tjelesne tezine priblizno 2 kg, kojima je tijekom

ispitivanja nekodljivosti jednokratno primijenjena doza peterostruko veca od preporucene doze, nisu
uodeni $tetni dogadaji. Rizik od pojave $tetnih dogadaja (vidjeti odjeljak ,,Stetni dogadaji) moZe se
povecdati s predoziranjem, stoga pse uvijek treba lijeciti pipetom odgovarajuceg volumena u skladu s
tjelesnom tezinom.

Glavne inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

il Stetni dogadaji

Pas:
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Vrlo rijetko Promjena boje koZe na mjestu primjene, gubitak dlake na
mjestu primjene, svrbeZ na mjestu primjene, crvenilo na

(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih . .
myjestu primjene

Zivotinja, ukljucujuci izolirane

slucajeve): Svrbez, gubitak dlake
Neodredena ucestalost Pojacano slinjenje!, povraéanje
(ne mozZe se procijeniti prema Hiperestezija?, depresija?, neuroloski znakovi?

dostupnim podatcima): Poremecaji diSnog sustava

' U sludaju da pas polize mjesto primjene, uglavnom zbog djelovanja nosaga.
? Prolazno.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete
prijaviti i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja 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 Zivotinja, putovi i na¢in primjene
Samo za vanjsku primjenu (nakapavanje na kozu).

Veterinarski lijek treba primjenjivati prema tjelesnoj teZini psa u skladu sa smjernicama u tablici:

Pas Broj pipeta Volumen pipete (S;)(f:;::oglrpe‘:; (fipronil +
od 2 kg 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

od 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

Doza odgovara najmanjoj preporu¢enoj dozi 6,7 mg fipronila/kg t.t. i 6 mg (S)-metoprena/kgt.t., a
primjenjuje se nakapavanjem na kozu.

U nedostatku ispitivanja neskodljivosti najkraéi interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna.

Nacin primjene:

1. Izvaditi pipetu iz pakiranja. Drzati pipetu u uspravnom poloZaju, odvrnuti i ukloniti &ep.

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

3. Dlaku Zivotinje treba razdvojiti na bazi vrata ispred lopatica 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.
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9. Savijeti za ispravnu primjenu

U nedostatku ispitivanja neskodljivosti najkraci interval izmedu dvije primjene je 4 tjedna.
Na mjestu primjene se mogu zamijetiti privremene promjene na dlaci (slijepljena/masna dlaka).

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetla i vlage.

Ne Koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznadenog na kutiji i etiketi nakon
,»EXp*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kucni otpad.

Veterinarski lijek ne smije dospjeti u vodene tokove jer fipronil i (S)-metopren mogu biti opasni za
ribe i druge vodene organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja

primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati veterinarske lijekove koji vam vise nisu potrebni.

13. Klasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se bez veterinarskog recepta.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
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UP/I-322-05/19-01/103
UP/1-322-05/19-01/106
UP/I-322-05/19-01/104
UP/1-322-05/19-01/105

Veli¢ina pakiranja:

Kartonska kutija s 1, 3, 6 ili 10 pipeta od kojih svaka sadrzi 0,67 mL veterinarskog lijeka.
Kartonska kutija s 1, 3, 6 ili 10 pipeta od kojih svaka sadrzi 1,34 mL veterinarskog lijeka.
Kartonska kutija s 1, 3, 6 ili 10 pipeta od kojih svaka sadrzi 2,68 mL veterinarskog lijeka.
Kartonska kutija s 1, 3, 6 ili 10 pipeta od kojih svaka sadrZi 4,02 mL veterinarskog lijeka.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli€ine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku
05. 12.2025.

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

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvodaé odgovoran za pustanje serije u promet:
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne dogadaje:
KRKA-FARMA d.o.o.

Radnicka cesta 48

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +385 16312 101

e-mail: info.hr@krka.biz

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku mozZete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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