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UPUTA O VMP ZA:
FYPRYST 50 mg spot-on, otopina za nakapavanje za macke

1. NAZIV I 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., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb, Hrvatska

Nositelj odobrenja za proizvodnju odgovoran za pustanje serije u promet:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

FYPRYST 50 mg spot-on, otopina za nakapavanje za macke
Fipronil

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI 1
DRUGIH SASTOJAKA

1 pipeta (0,5 mL) sadrzava:

Djelatna tvar:
Fipronil 50 mg

Pomoc¢ne tvari: butilhidroksianizol (E320), butilhidroksitoluen (E321), etanol, polisorbat 80,
povidon, monoetilni eter dietilenglikola

4. INDIKACIJE

Sprecavanje i suzbijanje infestacije macaka buhama (Ctenocephalides spp.), krpeljima
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) i pausima (Felicola subrostratus).
Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se moZe Koristiti kao dio strategije lijeCenja
alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis -FAD).

5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati mac¢i¢ima mladim od 8 tjedana i lakSim od 1 kg.

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim Zivotinjama (sustavne infekcije, poviSena tjelesna
temperatura) i onima u stadiju oporavka.

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima jer se mogu pojaviti teske reakcije nepodnosljivosti i
uginuca.

VMP se smije primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu ili bilo koju pomoénu tvar.

6. NUSPOJAVE

Ukoliko macka polize VMP, moze krace vrijeme poja¢ano sliniti zbog djelovanja nosaca.
Na mjestu primjene vrlo rijetko se mogu pojaviti prolazne reakcije na koZi (crvenilo, svrbez,
ljustenje kozZe, lokalni gubitak dlake) te sustavne reakcije kao $to su svrbez ili ispadanje dlake.
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Vrlo rijetko pojedine macke nakon primjene pojacano sline, o€ituju reverzibilne neuroloske
simptome (hiperestezija, poti§tenost, nemir), povracaju ili oteZano diSu.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo &este (viSe od 1 na 10 Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)

- manje Ceste (vise od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 Zivotinja, ukljuujudi izolirane slucajeve).

Ako se zamijeti bilo koja ozbiljna nuspojava ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputi o
VMP-u, treba obavijestiti veterinara.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macka

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

Pipetu treba izvaditi iz vrecice i drzati uspravno. Zatim s vrha pipete treba skinuti zatvarac.
Zatvara¢ potom treba okrenuti naopako i njegov uZi (Siljati) kraj prisloniti na vrh pipete tj. na
zaStitnu membranu, pritisnuti i zaokrenuti. Nakon toga zatvara¢ treba ukloniti, a pipeta je
otvorena.

Palcem i kaziprstom jedne ruke treba razmaknuti dlaku na kozi medulopati¢nog podrudja
(mjesto koje Zivotinja ne moze lizati) tako da se vidi koza, a drugom rukom se prisloni vrh
pipete izravno na koZu i istisne nekoliko puta tj. dok se u cijelosti ne isprazni sadrZaj jedne
pipete.

Jedna pipeta s 0,5 mL doza je za jednu macku.

Primjena se smije ponoviti najranije za 4 tjedna.

VMP nakon jednokratne primjene djeluje protiv krpelja 2-4 tjedna i macke §titi od infestacije
buhama do 5 tjedana.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Treba paziti da $to manje otopine dode na dlaku kako ona na mjestu primjene ne bi bila
zamas$céena. Zamascenost dlake nestane nakon 24 sata.

10. KARENCIJA

Nije primjenjivo.
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11. POSEBNE MIJERE PRI CUVANJU

DrZati izvan pogleda i dosega djece.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svjetla.

Ne koristiti veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznagenog na
kutiji.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Za uspjesno suzbijanje infestacije pau$ima, mora se istodobno tretirati sve macke koje dolaze
u medusobni dodir.

Da bi se u ku¢ama i stanovima gdje se drzi viSe macaka i/ili pasa optimalno nadziralo
populaciju buha, sve pse i macke treba istodobno tretirati prikladnim ektoparaziticidom.

VMP ne sprjeava prihvacanje krpelja na Zivotinje. Ako je Zivotinja tretirana prije izlaganja

krpeljima, oni ¢e poceti ugibati u prvih 24-48 sati nakon prihvacéanja. To u pravilu bude prije
negoli se krpelj znatno poveéa. To umanjuje, ali ne iskljuéuje opasnost od prijenosa bolesti
kojima su oni vektori. Uginuli krpelji esto otpadnu sa Zivotinje, a krpelje koji zaostanu moze
se lako ukloniti njeZnim povlacenjem.

Buhe s kuénih ljubimaca Cesto nasele koSaru Zivotinje, kao i mjesta gdje se one redovito
odmaraju ili spavaju poput prostira¢a i tkaninom presvuéenih dijelova namje$taja. Stoga u
slu€aju opsezne infestacije, kao i na poéetku provodenja kontrolnih mjera, ta mjesta treba
redovito tretirati prikladnim insekticidom i &istiti usisavacem.

Kada se pripravak koristi kao dio strategije u lijeenju alergijskog dermatitisa uzrokovanog
buhama, preporucuje ga se primjenjivati jedanput mjeseéno svim preosjetljivim jedinkama
kao i drugim mackama u kucanstvu.

Nema podataka o utjecaju kupanja/Samponiranja na ucinkovitost VMP u macaka. Temeljem
studija u€inkovitosti u pasa, ne preporucuje se macke kupati i Samponirati do 2 dana nakon
primjene VMP-a.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Ako su krpelji prisutni na Zivotinji, treba ih ukloniti prije tretmana da se smanji rizik od
bolesti koje mogu prenijeti.

Prije (retmana treba Sto lo¢nije odrediti tjelesnu masu Zivotinje.

VMP je namijenjen primjeni izvana tj. na kozu i ne smije dospjeti u oko macke. U takvim
slu€ajevima oko treba odmah obilno isprati vodom.

VMP se ne smije primjenjivati na rane ili o§te¢enu kozu.

VMP treba primijeniti samo na mjesta gdje se Zivotinja ne moze lizati i treba sprijeciti da se
macke medusobno lizu.

Alkoholni nosa¢ u ovom VMP-u moZe nepovoljno utjecati na obojene/lakirane predmete,
posebno na tkanine koje upijaju tekuéinu te na namjesta;.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama;

VMP moze uzrokovati nadraZaj sluznica i oka. Stoga treba izbjegavati kontakt VMP-a s
o¢ima i paziti da ne dospije u usta.

Osobe preosjetljive na insekticide i alkohol trebaju izbjegavati dodir s ovim VMP-om.

Mora se paziti da proizvod ne dospije na kozu, a u takvim slu¢ajevima zahvaéena mjesta treba
oprati vodom i sapunom.

U sluc¢aju da VMP dospije u oko, treba ga odmah isprati s puno ¢iste vode.
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Nakon primjene VMP-a treba oprati ruke vodom i sapunom.

Ne smije se jesti, piti niti pusiti tijekom primjene VMP-a.

Macke kojima je primijenjen VMP ne smije se dirati, a posebno ih ne smiju dirati djeca, dok
se mjesto primjene ne osu$i. To se moZe lak§e posti¢i primjenom VMP-a naveCer. Makama,
kojima je nedavno primijenjen VMP, ne smije se dopustiti da spavaju s vlasnikom, osobito ne
s djecom.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost je potvrdena u rasplodnih, gravidnih i ma¢aka u laktaciji viSekratno tretiranih
dozom 3 puta ve¢om od preporucene.

VMP se mozZe primijeniti tijekom gravidnosti i laktacije.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi. hitni postupci, antidoti):

Nisu utvrdeni $tetni u¢inci u macaka i maci¢a u dobi 8 tjedana i starijih, tjelesne mase oko 1
kg, nakon primjene 5 x veée doze od preporudene, 1 x na mjesec tijekom 6 uzastopnih
mjeseci. No, opasnost od Stetnih u¢inaka veca je u sluéaju predoziranja (vidi odjeljak 6.).
Nakon tretmana moZe se javiti svrbez.

Predoziranje VMP uzrokovati ¢e zama$ceni (slijepljeni) izgled dlake na mjestu aplikacije.
Zamas$¢enost dlake nestane u roku 24 sata nakon primjene.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA
NEUPOTREBLJENOG PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH
IMA

Bilo koji neupotrjebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni
primjenom tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o
zbrinjavanju otpada.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA
23. ozujka 2021. godine
15. OSTALE INFORMACIJE

Samo za primjenu na Zivotinjama.

Izdaje se bez veterinarskog recepta.

Opremljenost:

Jednokratna PP pipeta koja sadrzava 0,5 mL otopine sa PE ili POM zatvaraCem, pakirana u
troslojnu PETP/AI/LDPE aluminijsku foliju.

Kutijas 1, 3, 6, 10 i 20 pipeta.

Ne moraju sve veliine pakovanja biti u prometu.
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Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte
nositelja odobrenja za stavljanje u promet.

KRKA - FARMA d.o.o.
Radni¢ka cesta 48
10 000 Zagreb, Hrvatska
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