CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FYPRYST 50 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pipetka (0,50 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 50 mg

Substancje pomocnicze:

Butylohydroksyanizol (E320) 0,10 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania o barwie jasnozoltej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i przeciwdziatanie inwazji pchet (Ctenocephalides felis) 1 kleszczy (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) u kotow.

Leczenie i kontrola alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS) u kotow.

Leczenie i przeciwdziatanie inwazji wszotow (Felicola subrostratus) u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych produktu nie nalezy stosowac u kociat w wieku ponizej 8
tygodni lub wazacych mniej niz 1 kg.

Nie stosowac produktu u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby uktadowe, goraczke) lub u
zwierzat w okresie rekonwalescencji.

Nie stosowa¢ produktu u krolikow ze wzgledu na ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych, a nawet
zgonu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Przed uzyciem produktu nalezy usuna¢ ze zwierzecia kleszcze w celu zmniejszenia ryzyka
przeniesienia choréb.

Bardzo wazne jest, by poda¢ produkt w miejscu, z ktorego zwierze nie moze go zliza¢, oraz nie
dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzgta, z ktérymi przebywa.

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kgpieli/umyciu zwierzgcia szamponem w
przypadku kotow. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznosci u psow, ktore
umyto szamponem 2 dni po podaniu produktu, nie zaleca si¢ kapania kotow przez 2 dni po podaniu
produktu.

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji chordb zakaznych w niekorzystnych warunkach. Zaktada sie,
ze kleszcze zostang zabite i odpadng z gospodarza w ciggu 24 do 48 godzin po infestacji, z powodu
braku dostepu do jego krwi jako pokarmu. Zagniezdzenie pojedynczych kleszczy po zastosowaniu
produktu nie moze by¢ wykluczone.

Pchly przenoszone przez zwierzgta domowe czgsto bytujg w klatkach, miejscach gdzie zwierze $pi 1
odpoczywa (np. na dywanie) oraz na sprzgtach domowych. W przypadku masowej inwazji i tuz przed
zastosowaniem $rodkéw ochronnych nalezy takie miejsca regularnie odkurzaé oraz spryskiwac
odpowiednimi $srodkami owadobojczymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze wywota¢ podraznienie bton §luzowych i oczu.

Nalezy chroni¢ usta i oczy przed kontaktem z produktem.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fipronil lub alkohol powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zawartosci pipetki z palcami, a
w przypadku, gdy taki kontakt miat miejsce, nalezy umy¢ r¢ce wodg 1 mydtem.

Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu produktu z oczami, nalezy przeptukac je czysta woda.

Po podaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwalaé¢ dzieciom na zabawe z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu
zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrétce po zabiegu zwierzeta nie powinny spac z
wlascicielami, a w szczegdlnosci z dzieémi.

Podczas podawania produktu nie nalezy pali¢, pi¢ ani jesc¢.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Jezeli dojdzie do wylizania produktu moze pojawié si¢ krotkotrwale Slinienie wywotane dzialaniem
no$nika. Bardzo rzadko obserwowano réwniez przej$ciowe reakcje skorne w miejscu podania
(odbarwienie skory i utrata siersci, $wiad, zaczerwienienie skory) oraz uogélniony $wiad i wylysienia.
Czasami obserwowano nadmierne $linienie si¢, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica,
depresja, nerwowos$¢) lub wymioty.

Nalezy unika¢ przedawkowania.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego zostato zbadane u kotow hodowlanych,
cigzarnych oraz w okresie laktacji, ktorym podano dawke trzykrotnie wigksza od zalecanej. Produkt
Fypryst roztwér do nakrapiania moze by¢ podawany hodowlanym i cigzarnym kotom oraz kotom w
okresie laktac;ji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania



Ze wzgledu na brak odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa minimalny okres pomigdzy
kolejnymi zabiegami wynosi 4 tygodnie.

Dawkowanie:
Nalezy poda¢ zawarto$¢ 1 pipety jednodawkowej o pojemnosci 0,5 ml na skorg migdzy topatkami.

Droga podawania:
Podanie zewng¢trzne, na skore (przez nakrapianie).

Sposoéb podawania:

Nalezy wyjac¢ pipetke jednodawkowsa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej, odkrecié
i zdja¢ koncowke. Odwrdcic¢ koncowke 1 umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisnaé i przekrecié
koncowke, aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac ja z pipetki. Odgarng¢ siers¢ zwierzecia na
grzbiecie pomiedzy topatkami tak, aby widoczna byta skora. Przytozy¢ koniec pipetki do skory i
kilkukrotnie $cisng¢, w celu wycisnigcia jej zawartosci bezposrednio na skore.

Jedna dawka zapewnia ochrong przed infestacjg pchet przez okres 5 tygodni.
Produkt jest skuteczny przeciwko kleszczom przez okres 2 tygodni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych, prowadzone na
kocigtach i kotach w wieku 8 tygodni i starszych o masie ciata okoto 1 kg, ktérym przez 6 miesigcy
podawano comiesigcznie dawki pieciokrotnie wicksza od zalecanych, nie wykazaty zadnych dziatan
niepozadanych.

Jednakze ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania (patrz
punkt 4.6)

Po podaniu produktu moze wystapi¢ §wiad. Przedawkowanie produktu powoduje sklejanie si¢ siersci
w miejscu podania, ktore znika w ciggu 24 godzin po podaniu produktu.

4.11  Okres(-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do zwalczania pasozytow zewnetrznych, w tym owadobdjcze i
repelenty
Kod ATC Vet: QP53AX15

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem owadobojczym/roztoczobdjczym nalezagcym do grupy fenylopirazoli. Niszczy
on stawonogi poprzez interakcj¢ z ligandami kanatéw chlorkowych, zwlaszcza tymi regulowanymi
przez neurotransmiter kwasu gamma aminomastowego (GABA). Blokuje w ten sposob pre- i
postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez btony komérkowe, czego wynikiem jest
niekontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i1 $§mier¢ owadow lub roztoczy.



Produkt Fypryst roztwor do nakrapiania zawiera substancj¢ czynng fipronil, ktora posiada unikalny
mechanizm dziatania przeciwko pchtom i kleszczom. Gromadzi si¢ ona w thuszczowej strukturze
skory i mieszkach wtosowych, skad jest sukcesywnie wydzielana na powierzchnig skory i siersci, co
zapewnia dlugoterminowe dziatanie produktu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Catkowita dawka fipronilu wchionigta przez skore po miejscowym podaniu produktu Fypryst roztwor
do nakraplania jest bardzo mata.

Po podaniu produktu Fypryst roztwor do nakrapiania, fipronil rozprzestrzenia si¢ za posrednictwem
gradientu stezen w skorze 1 siersci zwierzat od miejsca podania do obszarow peryferyjnych
(lgdzwiowych, bocznych, itd.)

Fipronil nie jest wchianiany, a zatem nie jest metabolizowany w organizmie.

Stezenie fipronilu w siersci spada i 2 miesigce po podaniu osigga poziom 1 pg/g.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)
Butylohydroksyanizol (E320)

Etanol 96%

Polisorbat 80

Powidon K25

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed §wiatlem.
Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pipetka (PP), zamknigcie z koncowka (PE lub POM): pipetki jednodawkowe zawierajace 0,50 ml
roztworu do nakrapiania w trojwarstwowym woreczku (PETP/AI/LDPE).

Opakowanie zawiera 1, 3, 6, 10 lub 20 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.



7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 1971/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01/04/2010

Data przedluzenia pozwolenia: 15/05/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTCZY

Nie dotyczy



