PRIBALOVA INFORMACE:
Fypryst 2,5 mg/ml koZni sprej, roztok pro koc¢ky a psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Fypryst 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro kocky a psy
Fipronilum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml bezbarvé Ciré tekutiny obsahuje fipronilum 2,5 mg.
Kozni sprej, roztok

4. INDIKACE

Lécba pti napadeni blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) u psi a kocek.

Lécba napadeni vSenkami (7richodectes canis) u psu a (Felicola subrostratus) u kocek.

Pripravek se pouziva jako soucast strategie 1éCby alergie na blesi kousnuti (FAD) u pst a kocek.
Insekticidni U€inek proti novému napadeni dospélymi blechami pfetrvava v zavislosti na okolnim
prostiedi az 2 mésice u kocek a az 3 mésice u pst.

Pripravek ma v zavislosti na vlivu okolniho prostiedi trvaly akaricidni ucinek proti klistatim az
4 tydny.

5. KONTRAINDIKACE

Neaplikovat nemocnym zvifatim (celkové onemocnéni, horecka) nebo zvifatim v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti z divodu nebezpeci nezadoucich reakci az uhynu.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Pokud dojde k oliznuti, mtZze se objevit kratkodoba hypersalivace zptisobena charakterem vehikula.

V ramci velmi vzacnych nezadoucich u¢inkl byly po pouziti zaznamenany piechodné kozni reakce
v mist¢ aplikace — zarudnuti kiize, svédéni nebo vypadavani srsti. Vyjimecné byly po aplikaci
zaznamenany hypersalivace, reverzibilni neurologické symptomy (hyperestézie, deprese, nervozita),
zvraceni nebo dychaci problémy.

Vyvarujte se predavkovani.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v prubéhu jednoho osetfeni)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)



- vzacné (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 10000 zvitat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci UCinky, a to i ty, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze tento pfipravek neni u¢inny, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu
1¢kafi.

Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také piimo na adresu: Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv,
Hudcova 56a, 621 00 Brno, mail: adr@uskvbl.cz, Webové stranky:
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Kocky a psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Cesta podani: Mechanicka pumpa, sprej k zevni aplikaci na srst; obsahujici 0,5 ml (100 ml lahvicka)
nebo 1,5 ml (250 ml lahvic¢ka) nebo 3 ml (500 ml lahvi¢ka) spreje na jeden vstiik.

Zpusob podani:

Ze vzdalenosti 10 — 20 cm postiikejte cely povrch téla zvifete. Strikejte v protisméru rustu srsti a
zajistéte, aby byla veSkera srst navlhCena. Procesavejte srst u dlouhosrstych plemen tak, aby mohl
ptipravek proniknout az na kizi zvifete. K oSetfeni hlavy a okoli o¢i a pfi 1lécbé mladych nebo
neklidnych zvitat, nastfikejte ptipravek na dlan ruky chranéné rukavici a jemné vetfete do srsti.
Pripravek nechejte zaschnout pfi béznych teplotnich podminkach. Nevysusujte vytiranim ru¢nikem.

Davkovéni: V zavislosti na délce srsti, tak aby byla veskera srst navlhcena az na kazi, aplikujte 3 az 6
ml na kilogram zivé hmotnosti zvitete (7,5 az 15 mg fipronilu na kg z.hm.), tj. 6 az 12 stisku aplikacni
pumpicky na kg zhm. u baleni o objemu 100 ml nebo 2 az 4 stisky aplikacni pumpicky baleni o
objemu 250 ml nebo 1 az 2 stisky aplikacni pumpicky u baleni o objemu 500 ml.

Vlastnosti: Pfipravek obsahuje potahovou slozku. Sprejovani proto vytvoii film a srst zleskne.

Stétata a kot’ata od 2 dnit véku mohou byt bezpedné léena.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Upravte trysku pumpy do polohy spreje.

Baleni 100 ml obsahuje pfiblizn¢ 8 1é¢ebnych kur pro kratkosrsté stfedné velké kocky (4 kg). Baleni
250 ml obsahuje pfiblizn¢ 4 1écebné kury pro kratkosrsté sttedné velké psy (20 kg). Baleni 500 ml
obsahuje pfiblizné 4 1éCebné kury pro kratkosrsté velké psy (40 kg).

Vzhledem k absenci bezpecnostnich studii je minimalni interval mezi jednotlivymi 1é¢bami 4 tydny.
K optimalni kontrole napadeni blechami a /nebo klist'aty se ma 1écebny plan stanovit na zaklad¢é mistni
epidemiologické situace.

K dosazeni optimalni G¢innosti se nedoporucuje koupat a Samponovat zvifata dva dny pied a po 1é¢be
timto pfipravkem. Koupani a Samponovani az Ctyfikrat béhem dvou meésicti prokézalo, Ze nema


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

signifikantni ¢inek na rezidualni G¢innost pripravku. Pfi ¢astéjSim Samponovani se doporucuje 1é¢ba
v mésicnich intervalech.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Vysoce hoflavy.
Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 1 rok

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Aby se dosahlo optimalniho zvladnuti ndkazy blechami v domacnosti, kde je chovano vice domacich
zvitat, méli by se vhodnym insekticidem osetfit v§ichni psi a kocky chovani v domacnosti.

Pti pouziti jako soucasti strategie 1écby alergie na blesi kousnuti se alergickym pacientim a dal$im
pstum a koc¢kam ve spole¢né domacnosti doporucuje aplikace v mésic¢nich intervalech.

Osetfeni lzkovin, kobercti a mékkého nabytku vhodnym insekticidem pomutize snizit zatéz zivotniho
prostfedi a maximalizovat délku ochrany proti re-infestaci, kterou ptipravek poskytuje.

Ptipravek neni vhodny k pfimému oSetfeni okolniho prostredi.

Neptekracujte doporucené davkovani.

Vyhnéte se kontaktu socima zvifete. V piipadé nadhodného kontaktu socCima zvifete ihned oci
vyplachnéte proudem vody a vyhledejte veterinarniho 1ékaie.

Neaplikujte pfimo na mista s poskozenou kuizi.

Osetfené zvite ponechejte oschnout v dobie vétrané mistnosti.

Nezavirejte zvitata do uzavieného prostoru nebo ptenosného boxu dokud neni srst uplné€ sucha.

Pripravek se vzhledem k nedostatku udajti o specifické toleranci a ti¢innosti nedoporucuje k 1é¢bé jinych
druhti zvitat nez pst a kocek.

Je dulezité se ujistit, Ze se zvifata po aplikaci nebudou vzajemné olizovat.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. V pfipad¢ nepfiznivych podminek proto nelze zcela
vyloucit pfenos infek¢nich chorob.

Drzte 1éCené zvife dal od ohné nebo jinych zdrojii tepla a jinych povrchii, které by mohly byt
poskozeny alkoholem ze spreje, po dobu alespon 30 minut po aplikaci a dokud neni srst Gplné sucha.
Neaplikujte v blizkosti otevieného ohn¢ nebo jinych hotlavych materiali.

Jen pro zevni pouZziti.

Laboratorni studie provedené na potkanech a kralicich neprokazaly zadny teratogenni G¢inek fipronilu.
Po 1é¢bée fen a kocek v laktaci je pfipravek nasledné mlad’aty velmi dobie tolerovan. Nejsou dostupné
udaje o 1é¢be biezich nebo kojicich fen a kocek.

Riziko nezadoucich uc¢inki (viz bod 6) se miize zvysit pii predavkovani, zvifata by proto méla byt
vzdy oSetiena spravnou davkou odpovidajici jejich zivé hmotnosti.
V piipadé predavkovani zahajte odpovidajici symptomatickou 1écbu.



Upozornéni pro uZivatele

Tento ptipravek muze zpisobit podrazdeéni sliznice a o¢i. Zabraiite proto kontaktu piipravku s Usty
a oCima. V piipad¢ nahodného zasazeni oka opatrné vyplachnéte oko ¢istou vodou.

Lidé se znamou priecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo alkohol, nebo s astmatem, by se méli vyhnout
kontaktu s pripravkem. Zabrante kontaktu piipravku s prsty. V pfipad¢ potiisnéni si umyjte ruce
mydlem a vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany ptipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetiovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstve
oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Pripravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi nebo v dobte vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Pfi oSetfovani zvifat noste rukavice z PVC nebo nitrilu. Pii aplikaci se doporucuje obléci si
nepromokavou zastéru k ochrané obleceni. Pokud dojde k silnému promoceni obleceni piipravkem,
svléknéte jej a pred dalsim pouzitim vyperte.

Rukavice po pouziti zlikvidujte a ruce si umyjte mydlem a vodou.

Potfisnénou ktizi ihned omyjte mydlem a vodou. Pokud se objevi podrazdeéni, vyhledejte 1ékate.

Lidé se znamou precitlivélosti nebo s astmatem mohou byt k tomuto pfipravku obzvlast citlivi.
Nepouzivejte ptipravek, pokud jste na n¢j v minulosti nepfiznivé reagovali.

Osetfeni vetSiho poctu zvitat: Dobré vétrani je dilezité pfedevsim tam, kde se oSetfuje v&tsi mnozstvi
zvitat. VEtSi mnozstvi zvitat oSetfujte venku nebo zabrante hromadéni vypart pfemisténim oSetfenych
zvitat z prostor, kde dochézi k aplikaci a kde se vypatuje alkohol a zajistéte, aby byla mistnost, kde
dochazi k oSetfeni, mezi jednotlivymi aplikacemi dobfe vyvétrana. Zajistéte také dobré vétrani
mistnosti, kde zvitata schnou a vyhnéte se umisténi nékolika Cerstvé oSetienych zvifat do jednoho
prostoru.

Dalsi opatieni:
Fipronil mtiZze nepfiznivé ovlivnit vodni organismy. Nedovolte psim plavat ve vodnich tocich po dobu
2 dnti po oSetieni.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mulize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.

14.  DATUM POSLEDNi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Rijen 2020

15.  DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

100 ml
250 ml
500 ml



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Sokolovska 79
186 00 Praha 8
Tel: 221 115 150
info.cz@krka.biz



	Cesta podání: Mechanická pumpa, sprej k zevní aplikaci na srst; obsahující 0,5 ml (100 ml lahvička) nebo 1,5 ml (250 ml lahvička) nebo 3 ml (500 ml lahvička) spreje na jeden vstřik.

