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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Fypryst Combo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotow i fretek

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda 0,5 ml pipetka zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil 50 mg

(S)-Metopren 60 mg

Substancje pomocnicze:

Skladilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jak o§ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Butylohydroksyanizol (E320) 0,1 mg
Butylohydroksytoluen (E321) 0,05 mg
Powidon K25

Polisorbat 80

Etanol 96%

Glikolu dietylowego monoetylowy eter

Klarowny roztw or o barwie zolte;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty i fretki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

U kotow:
Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchel lub w inwazjach mieszanych
Z kleszczami /lub wszolami:

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchetutrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez
hamow anie rozwoju ich jaj (dzialanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly. Dzialanie to utrzymuje si¢ przez okres
6 tygodni po podaniu.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Jak
wykazaly dane do§wiadczalne dziatanie roztoczobdjcze weterynaryjnego produktu leczniczego
utrzymuje si¢ do 2 tygodni po podaniu.

- Eliminacja wszolow (Felicala subrostratus).

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS), o ile zostalo ono wcze$niej rozpoznane przez lekarza weterynarii.



U fretek:
Produkt jest przeznaczony do zwalczania inwazji wylacznie pchet lub w inwazjach mieszanych
z kleszczami:

- Eliminacja pchet (Ctenocephalides spp.). Dziatanie owadobdjcze przeciwko nowym inwazjom
dorostych pchetutrzymuje si¢ przez 4 tygodnie. Produkt zapobiega rozmnazaniu si¢ pchet przez
hamowanie rozwoju ich jaj (dziatanie jajobdjcze) oraz larw i poczwarek (dziatanie larwobojcze)
pochodzacych z jaj ztozonych przez doroste pchly.

- Eliminacja kleszczy (Ixodes ricinus). Jak wykazaly dane doswiadczalne dziatanie
roztoczobojcze weterynaryjnego produktu leczniczego utrzymuje si¢ przez 4 tygodnie po
podaniu.

3.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na brak dostepnych danych weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowac
u kocigt w wieku ponizej 8 tygodnii/lub wazacych mniejniz 1 kg. Nie nalezy stosowac
weterynaryjnego produktu leczniczego u fretek ponizej 6 miesigcy.

Nie stosowaé produktu u zwierzat chorych (cierpigcych na choroby ogolne, goraczke) lub u zwierzat
w okresie rekonwalescenciji.

Nie stosowa¢ u krolik 6w ze wzgledu na ryzyk o wystapienia zdarzen niepozadanych, a nawet
zgonu.

Z powodu braku odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu
leczniczego u gatunkow innych niz docelowe.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Pchly przenoszone przez zwierzeta domowe czesto bytuja w klatkach, miejscach gdzie zwierze Spi
i odpoczywa (np. na dywanie, migkkiej tapicerce). W przypadku masowej inwazjii tuz przed
zastosowaniem $rodkow ochronnych nalezy takie miejsca regularnie odkurzaé oraz spryskiwac
odpowiednimi $srodkami owadobdjczymi.

Nie ma danych dotyczacych skutecznosci produktu po kapieli/umyciu zwierzgcia szamponem

w przypadkow kotéw i fretek. Niemniej jednak, na podstawie informacji dotyczacych skutecznos$ci
u psoéw, ktore umyto szamponem 2 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego,

nie zaleca si¢ kapania kotow przez 2 dni po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego.

3.5 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$cidotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Chroni¢ oczy zwierzecia przed kontaktem z produktem.

Bardzo wazne jest, by poda¢ weterynaryjny produkt leczniczy w miejscu, z ktoérego zwierze nic moze
go zliza¢, oraz nie dopusci¢ do wylizywania go przez inne zwierzeta, z ktorymi przebywa.

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

Specijalne $rodki ostroznoscidla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze wywotywac podraznienie blon §luzowych, skory ioka.
Dlatego nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z jama ustng, skorg i oczami.
Osoby o znanej nadwrazliwo$cina $rodki owadobojcze lub alkohol powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu zaw artosci pipetki
z palcami. W przypadku, gdy taki kontakt mial miejsce, nalezy umy¢ rece wodg i mydtem.



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

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Podczas podawania nie nalezy pali¢, pi¢ ani je$c¢.

Nalezy unika¢ dotykania leczonych zwierzat i nie nalezy zezwala¢ dzieciom na zabawe¢ z nimi, az do
momentu wyschnigcia miejsca zastosow ania produktu. Dlatego tez zaleca si¢ podanie produktu
zwierzeciu w godzinach wieczornych. Wkrotce po podaniu zwierzeta nie pow inny spaé

z wlscicielami, a w szczegbdlnosci z dzie¢ mi.

Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace ochrony $rodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Koty, fretki:

Bardzo rzadko Zluszczanie w miejscu podania, utrata sierSci w miejscu
podania, §wigd w miejscu podania, zaczerwienienie w

(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych migjscu podania

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty): Uogodlniony §wiad, ogdlna utrata siersci

Czestosé nieznana Nadmierne $linienie sig?, wymioty

. . . , Nadwrazliwo$¢2, osowiato$¢?, objawy neurologiczne?
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

! Moze by¢ obserwowane w przypadku lizania miejsca podania (gldwnie ze wzgledu na charakter
nos$nika).
2 Odwracalne.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac

za posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wiasciwych organow
krajowych za po§rednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci
Cigza:

Koty: Badania laboratoryjne na kotach nie wykazaly dzialania teratogennego, toksycznego dla ptodu,
szkodliwego dla samicy. Moze by¢ stosowany podczas cigzy.

Fretki: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci
do ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Laktacja:

Koty: Brak danych dotyczacych toksycznosci produktu u kocigt ponizej 8 tygodnia zycia
pozostajacych w kontakcie z matka poddawang terapii. W powyzszym przypadku nalezy zachowac
szczegblng ostroznos¢.

Fretki: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas laktacji
nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzys$cido ryzyka wynikajagcego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.



3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymii inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawk owanie

Podawac¢ miejscowo na skore jedna pipetke o zawarto$ci 0,5 ml na kota, co odpowiada minimalnej
zalecanej dawce 5 mg/kg fipronilu oraz 6 mg/kg (S)-metoprenu (przez nakrapianie).

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

Podawa¢ miejscowo na skore jedng pipetke o zawartosci 0,5 mlna fretke, co odpowiada dawce 50 mg
fipronilu oraz 60 mg (S)-metoprenu na fretk¢ (przez nakrapianie).
Minimalna przerwa mi¢dzy kolejnymi zabiegami wynosi4 tygodnie.

Sposdb podawania:

1.  Nalezy wyja¢ pipetke jednodawkowa z opakowania. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej,
odkreci¢ 1zdja¢ koncowke.

2. Odwroci¢ koncowke i umiesci¢ drugim koncem na pipetce. Nacisng¢ i przekreci¢ koncowke,
aby przebi¢ zamknigcie, po czym zdjac jg z pipetki.

3. Nanie$¢ na skore u nasady szyi przed lopatkami. Odgarna¢ sier§¢ zwierzecia tak, aby widoczna
byla skora. Przytozy¢ koniec pipetki do skory ikilkukrotnie Scisngc, w celu wycisniecia jej
zawarto$cibezposrednio na skore w jednym miejscu.

T

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, wstosownych przypadkach)

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych wzrasta w przypadku przedawkowania (patrz punkt 3.6).

U kotoéw

Badania laboratoryjne dotyczace bezpieczenstwa produktu u gatunkéw docelowych, prowadzone na
kotach ikocigtach w wieku 8 tygodnii starszych o masie ciala okoto 1 kg, ktérym przez 6 miesigcy
podawano comiesigcznie dawki pieciokrotnie wickszg od zalecanych, nie wykazaly zadnych zdarzen
niepozadanych.

Po podaniu moze wystapi¢ $wiad.

Przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powoduje sklejanie si¢ sier§ci w miejscu
podania, ktore znika w ciggu 24 godzin po podaniu.

U fretek

U fretek w wieku od 6 miesigcy po czterokrotnym podaniu produktu w podaniach jeden raz na dwa
tygodnie w daw ce pigciokrotnie przewyzszajacej dawke zalecang u niektorych zwierzat obserwowano
spadek masy ciala.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, wtym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.



3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AX65
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest sSrodkiem owadobdjczym/roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli. Niszczy
on stawonogi poprzez interakcje z ligandami kanatow chlorkowych, zwlaszcza tymi regulowanymi
przez neurotransmiter kwasu gamma aminomastowego (GABA). Blokuje w ten sposob pre-

i postsynaptyczny transfer jonow chlorowych przez btony komoérkowe, czego wynikiem jest
niekontrolowana aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mieré owaddéw lub roztoczy. Fipronil
zabija pchly w ciagu 24 godzin, kleszcze (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus) i wszoly w ciagu 48 godzin od zastosowania.

(S)-metopren jest regulatorem wzrostu u owadoéw (IGR), nalezacym do kategorii analogéw hormonow
juwenilnych, hamujacym rozw¢j niedojrzatych postaci owadow. Czasteczka (S)-metoprenu imituje
dziatanie hormonu juwenilnego prowadzac do zaburzenia rozwoju i $mierci poszczegolnych stadiow
rozwojowych pchel. Jajobojcze dziatanie (S)-metoprenu na zwierzgciu jest albo skutkiem
bezposredniego przenikania przez ostonke §wiezo ztozonych jaj albo skutkiem absorpcji poprzez
kutikule dorostej pchly. (S)-metopren ponadto skutecznie uniemozliwia rozwdj larw i poczwarek
pchly, co zapobiega skazeniu przez niedojrzate stadia rozwojowe pchet srodowiska, w ktorym
przebywaja zwierzeta poddane zabiegow .

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania nad metabolizmem fipronilu wykazaly, ze ulega on przemianie gléwnie do jego pochodne;j
sulfonowej.

(S)-metopren ulega silnemu rozktadowina dwutlenek wegla i octan, ktore sg nastepnie wbudowywane
w material endogenny.

U kotow przeprow adzono badania porownawcze profili farmakokinetycznych po miejscowym
podaniu kompleksu fipronilu i (S)-metoprenu z dozylnym podaniem samego fipronilu lub samego
(S)-metoprenu. Uzyskano w ten sposéb poziom wchianiania i inne parametry farmakokinetyczne
imitujgce warunki kliniczne. Podanie miejscowe z uwzglednieniem dodatkowej potencjalnej
ekspozycjina produkt droga doustng (zlizywanie) prowadzito do wchlaniania fipronilu, tacznie,
na poziomie 18%, co oznacza maksymalng koncentracje Cmax W 0S0Czu w przyblizeniu 100 ng/ml
fipronilu oraz 13 ng/ml jego pochodnej sulfonowe;j.

Fipronil osigga szybko swoje maksymalne st¢zenie w osoczu ($rednia wartos¢ tmax WYNosi 6 godzin).
Sredni czas poltrwania wynosiw przyblizeniu 25 godzin.

Po podaniu miejscowym u kotow fipronil ulega w znacznym stopniu metabolizow aniu do postaci
sulfonowej.

U kotow, po podaniu miejscowym (S)-metoprenu, jego stgzenie w osoczu bylo tak znikome, ze
nie mozna bylo go oceni¢ ilosciowo (ponizej 20 ng/ml).

Zarowno (S)-metopren jak i fipronil, wraz ze swym gldéwnym metabolitem, ulegaja dobrej dystrybucji
w okrywie wlosowej pséw w ciggu 1 doby po podaniu produktu. Stezenie fipronilu, jego pochodnej
sulfonowej i (S)-metoprenu w siersci pséw spada z uptywem czasu, jest jednak wykrywalne

co najmniej przez okres 59 dni po zastosowaniu. Pasozyty ging raczej na skutek dziatania
kontaktowego produktu niz przez jego dziatanie systemowe.

Nie stwierdzono zadnych interakcji farmakokinetycznych miedzy fipronilem a (S)-metoprenem.
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Nie okreslono profilu farmakokinetycznego produktu u fretek.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2  Okres waznoSci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opak owania bezposredniego
Biala polipropylenowa pipetka jednodawkowa w aluminiow ej saszetce.
Wielko$ci opakowan:

Opakowanie tekturowe zawiera 1, 3, 6 lub 10 pipetek, kazda pipetka zawiera 0,5 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produk tow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckow wodnych, poniewaz
fipronil i (s)-metopren moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niew ykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

2419/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.05.2015



9. DATA OSTATNIE] AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

