ULOTKA INFORMACYJNA

Fypryst 2,5 mg/ml aerozol na skore dla psow i kotow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fypryst 2,5 mg/ml aerozol na skore dla pséw i kotow
Fipronil

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml przezroczystego, bezbarwnego roztworu zawiera: 2,5 mg fipronilu

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i przeciwdzialanie infestacji pchet i kleszczy u kotow i pséw i jako element strategii leczenia
alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS) u kotow i psow.

Produkt jest aktywny przeciwko kleszczom Ixodes spp. szczegdlnie Ixodes ricinus bedgcym waznym
wektorem przenoszenia boreliozy. Produkt kontroluje infestacje wszotow Trichodectes canis u psow i
wszotow Felicola subrostratus u kotow.

Produkt jest skuteczny przeciwko pchtom u psow przez 3 miesigce i do 2 miesigcy u kotow, w
zaleznosci od presji srodowiska.

Skutecznos¢ przeciwko inwazji kleszczy przez okres do jednego miesiaca u psow i kotow, w
zaleznos$ci od poziomu presji srodowiska.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, goraczka) lub u zwierzat w okresie
rekonwalescencji.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz mogg pojawic si¢ dziatania niepozadane, nawet $mier¢.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku lizania si¢ zwierzecia, moze dojs¢ do wystapienia krétkotrwatego nadmiernego
slinienia, zaleznego gtownie od sktadnika produktu.

Sposrdd bardzo rzadko wystepujacych dziatan niepozagdanych po zastosowaniu produktu moga
wystapic¢ przemijajace reakcje skorne takie, jak swiad lub wytysienie. Wyjatkowo moga pojawic sig:



nadmierne slinienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy nerwowe),
wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.
Nalezy unika¢ przedawkowania.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuyj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty, psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Droga podania: aerozol z mechaniczna pompka tylko do uzytku zewngtrznego.
Pompka dostarcza 0,5 ml (butelka 100 ml) lub 1,5 ml (butelka 250 ml) lub 3 ml (butelka 500 ml)
aerozolu, przy jednym nacisnieciu.

Sposob podania:

Spryskac¢ cata powierzchnie ciata z odlegtosci okoto 10 — 20 cm. Pryskac pod wios, upewnic sig, ze
cala siers¢ jest wilgotna. Zmierzwic siers¢, szczeg6lnie u zwierzat dtugowtosych, tak by produkt dotart
do skory. W przypadku stosowania aerozolu w okolicach gtowy, u zwierzat mtodych lub nerwowych,
zaleca si¢ stosowac aerozol na zatozone na rece jednorazowe rekawiczki, a nastepnie wetrze¢ produkt
w skore. Pozostawi¢ do wyschniecia. Nie wyciera¢ recznikiem.

Dawkowanie:

Celem petnego zwilZenia siersci, zastosowaé¢ w zaleznosci od dtugosci siersci 3 do 6 ml na kg m.c.
(7,5 do 15 mg substancji czynnej na kg m.c.) np. od 6 do 12 naci$nie¢ pompki butelki 100 ml lub od 2
do 4 nacisnie¢ pompki butelki 250 ml lub 1 do 2 nacisni¢¢ pompki butelki 500 ml na kilogram masy
ciata.

Wrhasciwosci: Formuta produktu zawiera sktadnik powlekajacy. Aerozol tworzy film i powoduje, ze
siers¢ jest blyszczaca.

Mozna stosowac produkt u szczeniat i kociat od 2 dnia zycia.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Opakowanie 100 ml wystarcza na 8 zastosowan u krotkowlosego, $redniej wielkosci kota wazgcego 4
kg. Opakowanie 250 ml wystarcza na 4 zastosowania u krotkowlosego, $redniej wielkosci psa
wazacego 20 kg. Opakowanie 500 ml wystarcza na 4 zastosowania u krotkowltosego, duzego psa
wazacego 40 kg.

Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny okres migdzy kolejnym
zastosowaniem produktu powinien wynosi¢ 4 tygodnie.



Dla optymalnej skutecznosci nie zaleca sie kapa¢ zwierzat 2 dni przed i po zastosowaniu produktu.
Wykazano, ze nie ma znaczacego wpltywu na skutecznos¢ produktu kapanie do 4 razy w ciagu 2
miesiecy. Zaleca si¢ comiesigczne stosowanie produktu wtedy, gdy przeprowadza si¢ czestsze
kapanie.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Produkt wysoce tatwopalny.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Nalezy umozliwi¢ zwierzgtom wyschnigcie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie zamykaé zwierzat w ograniczonej przestrzeni lub w koszach stuzacych do ich transportu, do
czasu, gdy skora bedzie zupetnie sucha.

W zwiazku z brakiem specyficznych badan tolerancji i badan skutecznos$ci, produkt nie jest zalecany
do stosowania u innych gatunkow zwierzat niz psy i koty.

W celu zapewnienia optymalnej ochrony przed pchtami w gospodarstwie domowym, wszystkie psy i
koty w gospodarstwie domowym powinny by¢ leczone odpowiednim $rodkiem owadobdjczym.

W przypadku stosowania jako cze$¢ strategii leczenia alergicznego pchlego zapalenia skory, zaleca sig¢
comiesieczne aplikacje U leczonego pacjenta oraz innych kotow i pséw w gospodarstwie domowym.
Miejsca, gdzie zwierzeta $pig, dywany, meble tapicerowane powinny by¢ potraktowane odpowiednimi
srodkami owadobojczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia Srodowiska pasozytami oraz by
maksymalnie wydhuzy¢ trwanie ochrony przed ponowna infestacja.

Ten produkt nie nadaje si¢ do bezposredniego stosowania w srodowisku.

Waznym jest by mie¢ pewnos$¢, ze zwierzeta nie lizg si¢ miedzy sobg po zastosowaniu produktu.
Unika¢ kontaktu z oczami zwierzecia. W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast
doktadnie przeptuka¢ oczy woda. Jesli podraznienie oczu utrzymuje si¢, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza weterynarii.

Nie nalezy stosowac produktu na uszkodzong skorg.

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne. Psy nie powinny plywa¢ w zbiornikach
wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

Pomimo podania produktu mozliwe jest zagniezdzanie si¢ pojedynczych kleszczy, zatem nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka transmisji chorob zakaznych w niekorzystnych warunkach.

Trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrodet ciepta oraz powierzchni, na ktére mogiby
by¢ wczesniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przynajmniej 30 minut od zastosowania
produktu i do czasu, gdy siers¢ bedzie zupetnie sucha. Nie rozpyla¢ w kierunku ptomienia lub
zarzacych si¢ materiatow.

Do stosowania zewnetrznego.

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego fipronilu u szczuréw i krélikéw. Fipronil
jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenieta, gdy produkt jest stosowany u karmigcych suk. Nie
przeprowadzono badan u cigzarnych suk, ciezarnych i karmigcych kotek.



Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 6) moze wzrosna¢ podczas
przedawkowania, dlatego zwierzeta nalezy zawsze leczy¢ odpowiedniag dawka w zaleznosci
od masy ciata.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Produkt moze powodowa¢ podraznienie bton sluzowych i spojowki oka. Zatem nalezy unikac
kontaktu produktu z jama ustna i oczami.

Osoby ze znana nadwrazliwoscia na substancje czynna lub alkohol, powinny unika¢ kontaktu z
produktem. Unika¢ sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produktu z dtonmi. W przypadku
takiego kontaktu, umy¢ dtonie mydtem i woda.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezaca woda.
Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego rowniez czasu
dzieci nie powinny bawi¢ sie ze zwierzetami. Stad zaleca sie, by produktu nie stosowac w ciggu dnia,
lecz wieczorem tak, by te zwierzeta nie szty spa¢ z whascicielami, szczeg6lnie z dzie¢mi.
Spryskiwaé zwierzeta na otwartej przestrzeni lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie wdycha¢ aerozolu. Nie pali¢, nie pi¢ i nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Zatozy¢ rekawiczki PCV lub nitrylowe podczas stosowania produktu. Zaleca si¢ zatozenie
wodoodpornego fartucha celem ochrony odziezy.

Jesli dojdzie do silnego zmoczenia odziezy produktem, nalezy oczysci¢ go i umy¢ przed ponownym
uzyciem.

Po uzyciu zdjac rekawiczki a nastepnie umy¢ rece wodg z mydtem.

Zmy¢ niezwlocznie mydtem i woda rozprysnigty na skore produkt. Jesli pojawi si¢ podraznienie,
zwroécic sie 0 pomoc lekarska. Osoby ze znang nadwrazliwoscia lub z astma moga by¢ szczegdlnie
wrazliwe na produkt.

Nie uzywac¢ produktu w przypadku wczesniejszego doswiadczenia z reakcja na produkt.
Postgpowanie z grupa zwierzat: szczegdlnie wazna jest dobra wentylacja, gdy produkt bedzie
stosowany u kilku zwierzat. Stosowa¢ produkt na zewnatrz lub minimalizowac¢ powstawanie pary
przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszczen, gdzie byt stosowany produkt, gdy alkohol paruje i
nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie jest dobrze wentylowane pomigdzy zastosowaniem produktu u
kolejnych zwierzat. Dodatkowo, nalezy upewni¢ sie, ze pomieszczenie, gdzie zwierzeta wysychaja
jest dobrze wentylowane, nalezy unika¢ przetrzymywania zwierzat, u ktorych jako ostatnich
zastosowano produkt, w tej samej przestrzeni.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Fipronil moze mie¢ szkodliwy wplyw na organizmy wodne. Nie zanieczyszczaé stawow, ciekow
wodnych lub rowoéw melioracyjnych produktem lub pustym opakowaniem po produkcie.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Nieprzezroczysta, biata butelka 100 ml, z polietylenu o wysokiej gestosci z pompka rozpylajaca
odmierzajacg 0,5 ml.



Nieprzezroczysta, biata butelka 250 ml z polietylenu o wysokiej gesto$ci z pompka rozpylajaca
odmierzajaca 1,5 ml.

Nieprzezroczysta, biata butelka 500 ml z polietylenu o wysokiej gestosci z pompka rozpylajaca
odmierzajaca 3,0 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0, ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



