SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FYPRYST 50 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro kocky

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 0,5ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Fipronilum 50 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,10 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,05 mg
Povidon (K 25)

Polysorbat 80

Ethanol 96 %

Diethylenglykolmonoethylether

Svétle zluty roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zvirat

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis) a klistaty (Rhipicephalus spp.,
Dermatocentor spp., Ixodes spp.) u kocek.

Lécba a kontrola blesi alergické dermatitidy (FAD) u kocek.

Prevence a 1é¢ba napadeni vSenkami (Felicola subrostratus) u kocek.

3.3 Kontraindikace

Vzhledem k absenci dostupnych tdaji veterinarni 1é¢ivy pripravek nepouzivejte u kot'at mladsich 8
tydni a/nebo o hmotnosti méné nez 1 kg.

Veterinarni 1éCivy piipravek nepouzivejte u nemocnych zvirat (systémové onemocnéni, horecka) nebo
zvitat v rekonvalescenci.

Nepouzivejte u kralikli z diivodu nebezpeci nezadoucich reakei ¢i dokonce thynu.

3.4 Zvlastni upozornéni

Klistata pfitomna na zvifeti by méla byt odstran¢na pfed podanim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku,
aby se snizilo riziko pfenosnych onemocnéni.

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu koupani/Samponovani kocek na ucinnost veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Nicméné na zéklad¢ informaci tykajicich se ucinnosti u psi, ktefi byli po 2 dnech



od aplikace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku myti Samponem, se koupani kocek béhem dvou dni po
aplikaci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nedoporucuje.

Miize dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Z tohoto diivodu nelze zcela vyloudit pirenos infekénich
chorob klistaty, pokud jsou podminky nepfiznivé. Zpravidla jsou klistata usmrcena a odpadnou z
hostitele béhem 24 az 48 hodin po napadeni, aniZ by se nasala krve. Po aplikaci nelze vyloucit
uchyceni jednotlivych klistat.

Blechy z domacich zvitat Casto zamoiuji zvifeci piepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpociva,
jako jsou koberce a domaci vybaveni, které je tfeba v piipadé masivniho napadeni a na zacatku
ochrannych opatfeni pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a vysavat.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatifeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Je dilezité zajistit, aby byl veterinarni 1é¢ivy ptipravek aplikovan na misto, ze kterého si jej zvife
nemuiZe slizat, a po aplikaci zabranit vzajemnému olizovani zvifat.
Vyhnéte se kontaktu veterinarniho 1é¢ivého piipravku s oima zvitete.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterindrni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek muze zpusobit podrazdéni sliznice a o¢i. Proto zabrante kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s usty a o€ima.

Lidé se znamou pfecitlivélosti na fipronil nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym pripravkem. Zabrante kontaktu prstd s obsahem veterinarniho 1é¢ivého pripravku. V piipadé
kontaktu si ihned omyjte ruce vodou a mydlem.

V piipad€ ndhodného zasazeni oka opatrné vyplachnéte Cistou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zabrante détem si s nimi hrat, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosSetiovat zvirata béhem dne, ale brzy zvecera, a nedovolit oSetfenym zviratim
spat s jejich majiteli, zvlasté détmi.

Nekuite, nepijte ani nejezte béhem podavani veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

Zvl14stni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kocky:
- . . & . “ s o I . 1 r . I
Velmi vzacné Supinaténi kize v misté aplikace’, ztrata srsti v miste
aplikace!, svédéni v misté aplikace', zarudnuti v misté
(<1 zvite / 10 000 oSetfenych aplikace!

zvirat, v¢etné ojedinélych hlaseni): . C v ix s L .
’ d y ) Generalizované svédéni, celkova ztrata srsti

Nadmérné slinéni?, zvraceni
Neurologické ptiznaky®, hypersetézie?

Deprese?

! Pfechodné
2 Miize byt pozorovéano kratkodobé v piipadé olizovani mista aplikace (hlavné kvili povaze nosi¢e)
3 Vratné

Hlaseni nezddoucich ucinka je dulezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpeCnosti veterindrniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’



drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v pfibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Bezpecnost veterindrniho 1é¢ivého piipravku byla prokdzana u chovnych, biezich kocek a kocek
v laktaci, které byly léceny nékolikandsobnymi po sobé jdoucimi davkami ve vysi az trojndsobku
maximalni doporu¢ené davky.

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

Plodnost:

Lze pouzit u chovnych zvirat.

3.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Podani nakapanim na ktizi - spot-on.

Davkovani:
Aplikujte obsah 1 jednodavkové pipety o obsahu 0,5 ml na ktizi mezi lopatkami.

Zpusob podéni:

1. Vyjmeéte pipetu z obalu. Drzte pipetu svisle a krouzivym pohybem sejméte uzaver.

2. Uzavér otoCte a nasad’te jej opatnym koncem na pipetu. Tlacte a tocte uzdvérem, abyste
promackli jeji plombu, poté uzavér z pipety sejmeéte.

3. Rozhmite srst zvifete v oblasti mezi lopatkami tak, Ze je viditelna kize. Ptilozte hrot pipety na
kazi a nekolikrat pipetu stisknéte tak, aby se obsah zcela vyprazdnil pfimo na kizi v jednom
miste.

D@

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku je minimalni
1é¢ebny interval 4 tydny.

Jedna davka veterinarniho 1é¢ivého piipravku je G¢inna proti napadeni blechami po dobu az 5 tydnd.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je ucinny proti klistatim po dobu 2 tydnti.
3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Laboratorni studie potvrzujici bezpecnost veterinarniho 1éc¢ivého piipravku u cilovych druhti zvitat
provedené u kocek a kotat ve véku 8 tydnt a starSich a o hmotnosti kolem 1 kg, 1é¢enych jednou mésicné



po dobu Sesti po sob¢ jdoucich mésici davkou pétkrat vyssi, nez je doporucena, neprokazaly zadné
nezadouci ucinky.

Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci vSak miize nariistat pii pfedavkovani (viz bod 3.6).

Po 1é¢be se muize objevit svédeni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12  Ochranné lhiity

Neuplatiiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QP53AX15
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid/akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazoli. Pasobi na ¢lenovce interakci s ligandy
chloridovych kanal, konkrétné s témi, které jsou regulovany neurotransmiterem kyselinou gamma-
aminomaselnou (GABA), blokujice tak pre- a postsynapticky prenos chloridovych ionti pies bunééné
membrany. Dusledkem toho je nekontrolovana ¢innost centralniho nervového systému a thyn hmyzu a
roztoCu.

Veterinarni 1€¢ivy pripravek obsahuje 1é¢ivou latku fipronil, kterda ma jedineény mechanismus ucinku na
blechy a klistata. Veterinarni lé¢ivy piipravek se hromadi v tukové slozce kiize a chlupovych folikulech a
je kontinualng vylucovan z chlupovych folikulii na kiizi a srst, ¢imz zajistuje dlouho trvavajici t€innost.

4.3 Farmakokinetika

Celkové mnozstvi fipronilu absorbovaného kazi po lokalni aplikaci veterindrniho 1é¢ivého piipravku je
zanedbatelné.

Po aplikaci veterinarniho lé¢ivého piipravku je koncentracni gradient fipronilu $ifen v srsti zvifat z mista
aplikace k perifernim zéndm (lumbalni zona, slabiny...). Jelikoz se fipronil neabsorbuje, neni organismem
metabolizovan.

Koncentrace fipronilu na chlupech se s ¢asem snizuje, az dosahne hladiny 1 pg/g dva mésice po aplikaci.
5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.
Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Pipeta (PP), uzavér s hrotem (PE nebo POM): jednodavkové pipety po 0,5 ml roztoku pro nakapani na
ktzi - spot-on v tfivrstevném sacku (PETP/AI/LDPE).

Velikosti baleni:
Krabicka s 1, 3, 6, 10, 20 pipetami.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil mize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo Mesto

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/011/10-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

24.3.2010

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

12/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU

Plati pro baleni 1, 3 nebo 6 pipet:
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni lécivy ptipravek.

Plati pro baleni 10 nebo 20 pipet:

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pripravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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