1.

PRIBALOVA INFORMACE PRO
FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani na kiiZi — spot-on pro malé psy

FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani na kuZi — spot-on pro stiedni psy
FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani na kaZi — spot-on pro velké psy
FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro velmi velké psy

JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTiI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENiI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe:

2.

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FYPRYST combo 67 mg/60,3 mg roztok pro nakapani na kiizi — spot-on pro malé psy
FYPRYST combo 134 mg/120,6 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro stéedni psy
FYPRYST combo 268 mg/241,2 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro velké psy
FYPRYST combo 402 mg/361,8 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro velmi velké psy
Fipronilum/(S)-methoprenum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Jedna pipeta 0,67 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 67 mg
(S)-Methoprenum 60,30 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,067 mg

Jedna pipeta 1,34 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 134 mg
(S)-Methoprenum 120,60 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,27 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,13 mg

Jedna pipeta 2,68 ml obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 268 mg
(S)-Methoprenum 241,20 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,54 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,27 mg

Jedna pipeta 4,02 ml obsahuje:
Lécivé latky:



Fipronilum 402 mg

(S)-Methoprenum 361,80 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol (E320) 0,80 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,40 mg
Ciry Zluty roztok.

4, INDIKACE

K 1é¢be psti, davkovani je definovano podle skupin zivé hmotnosti (viz bod 4.9):

- K pouziti proti napadeni blechami, a to pouze blechami nebo blechami spolu s klistaty a/nebo
vsenkami.

- Lécba napadeni blechami (Ctenocephalides spp.). Insekticidni uéinek proti novému napadeni
dospélymi blechami trva po dobu 8 tydnl. Prevence mnozeni blech potlacenim vyvoje vajicek
(ovicidni 0¢inek), larev a jejich vyvojovych stadii (larvicidni 0¢inek) vyvinutych z vaji¢ek
nakladenych dospélymi blechami po dobu 8 tydnil po aplikaci.

- Lécba napadeni klistaty (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus). Piipravek ma trvaly akaricidni u¢inek po dobu az 4 tydnd proti
klistatim.

- Lécba napadeni vSenkami (Trichodectes canis).

Piipravek je mozné pouzit jako soucast 1é¢ebné strategie pti zvladani alergické dermatitidy po blesim

kousnuti (FAD), pokud jiz byla dfive diagnostikovana veterinarnim 1ékafem.

5. KONTRAINDIKACE

Vzhledem k absenci odpovidajicich udajii nesmi byt pfipravek pouzivan u sténat mladsich 8 tydnt.
Pied pouzitim tohoto piipravku vzdy stanovte vhodné davkovani podle zivé hmotnosti. Vzhledem
k absenci odpovidajicich udaji nesmi byt piipravek pro psy s zivou hmotnosti 2-10 kg pouzivan u psu
S hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Neaplikovat nemocnym zvifatim (napf. systémova onemocnéni, horecka) nebo zvifatim
v rekonvalescenci.

Nepouzivat u kraliki z divodu nebezpedi nezadoucich u¢inki nebo aZ ahynu.

Tento ptipravek je specialné vyvinuty pro psy. Nepouzivat u kocCek a fretek, protoze by mohlo dojit
k predavkovani.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na n€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Mezi velmi vzacné se vyskytujicimi moznymi nezadoucimi iéinky byly po pouziti hlaseny prechodné
kozni reakce v misté aplikace (zména barvy kiize, lokalni ztrata srsti, svédivost, zarudnuti) a celkova
svédivost nebo ztrata srsti. Nadmeémné slinéni, reverzibilni nervové pfiznaky (zvySena citlivost ke
stimulacnim podnétiim, deprese, jiné nervové piiznaky), zvraceni nebo respiratorni ptiznaky byly
rovnéZ po pouZziti pozorovany.

Pokud doslo k olizani mista podani, miiZze se objevit kratka perioda nadmérného slinéni jako reakce
vyvolana pfevazné vlastnostmi nosice.

Vyvarujte se predavkovani.
Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci G¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této

ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7.  CILOVY DRUH ZVIRAT



Psi 2-10 kg
Psi 10-20 kg
Psi 20-40 kg
Psi nad 40 kg

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Cesta podani a ddvkovani:

Pouze k vnéj$imu pouziti, podani nakapanim na kizi — spot-on.
Podani topickou aplikaci na kiZi v zavislosti na Zivé hmotnosti takto:

Psi Pocet pipet Obsah pipety Sila (fipronil + (S)-
methopren)

nad 2 kg a az do 10 kg 1 pipeta 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg

nad 10 kg a az do 20 kg 1 pipeta 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg

nad 20 kg a az do 40 kg 1 pipeta 2,68 ml 268 mg + 241,2 mg

nad 40 kg 1 pipeta 4,02 ml 402 mg + 361,8 mg

To odpovida minimalni doporucené davce 6,7 mg/kg fipronilu a 6 mg/kg (S)-methoprenu podavaného
topickou aplikaci na kizi.

Zpusob podani:
1. Vyjméte pipetu z obalu. Drzte pipetu ve svislé poloze a krouzivym pohybem sejméte cepicku.

2. Cepicku otocte a nasad’te ji opatnym koncem na pipetu. Tlacte a tocte Cepickou, abyste
promackli jeji plombu, poté Cepicku z pipety sejméte.
3. Rozhrite srst na hibeté zvifete na dolni casti krku ptred lopatkami tak, Ze je viditelna kize.

Ptilozte hrot pipety na ktizi a n€kolikrat pipetu stisknéte tak, aby se jeji obsah zcela vyprazdnil
pfimo na kizi v jednom miste.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pripravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

V mist¢ aplikace 1ze zaznamenat doCasné zmény na srsti (slepené/mastné chlupy).

10. OCHRANNA LHUTA

Neni uréeno pro potravinova zvirata.

11.  ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.



Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po
,»EXP*. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNIi UPOZORNENI

Koupani/namaceni ve vodé béhem 2 dnil po aplikaci pifipravku a castéjsi koupdni nez jedenkrat za
tyden se nedoporucuje vzhledem k tomu, Ze nebyla provedena studie, ktera by zjistovala, jak koupani
ovliviiuje tcinnost tohoto piipravku. Zvlacnujici Sampony mohou byt pouzity pied oSetfenim, ale
zkracuji délku ucinnosti proti blechdm ptiblizné na 5 tydnd, pokud jsou pouzity jedenkrat tydné po
aplikaci pfipravku. Koupani kazdy tyden za pouziti medikovaného Samponu s obsahem 2%
chlorhexidinu neovlivnilo G¢innost proti blecham béhem studie trvajici 6 tydnt.

Pstim by nemélo byt dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnii po oSetieni.

Muze dojit k uchyceni jednotlivych klistat. Proto nelze zcela vyloucit pfenos infek¢nich chorob,
pokud jsou podminky vyznamné nepfiznivé.

Blechy z domacich zvitat Casto napadaji zvifeci piepravky, mista, kde zvife spi a obvykle odpociva,
jako jsou koberce a domaci vybaveni, které je tieba v piipadé masivniho napadeni a na zacatku
ochrannych opatieni pravideln€ osetfovat vhodnymi insekticidy a Cistit pomoci vysavace.

Zabrante kontaktu piipravku s o¢ima zvifete.

Je dulezité zajistit aplikaci ptipravku na takové misto, ze kterého si jej zvife nemlze sliznout a po
aplikaci zabranit vzdjemnému olizovani zvirat.

Pripravek lze pouzit béhem btezosti a laktace.

Laboratorni studie potvrzujici bezpe¢nost pfipravku u cilového druhu zvifete provedené u Sténat ve
véku 8 tydnd, u rostoucich pst a pst 0 hmotnosti kolem 2 kg, jimZ byla podana jedna davka pétkrat
vy$si nez je doporucend, neprokazaly zddné nezadouci Gcinky. Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci
vsak nartistd pfi predavkovani (viz bod 6), tzn., zZe zvirata musi byt vzdy oSetfena spravnou pipetou
s obsahem odpovidajicim jejich hmotnosti.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatam:

Tento piipravek mize zplsobit podrazdéni sliznice, kiize a o¢i. Proto zabrante kontaktu piipravku
s usty, kuzi a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na insekticidy nebo alkohol by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym piipravkem. Zabranite kontaktu prstti s obsahem piipravku. Pokud k nému dojde, omyjte si
ruce vodou a mydlem.

V ptipadé nahodného zasazeni oka opatrné vyplachnéte oko ¢istou vodou.

Po pouziti si umyjte ruce.

V pripadé nahodného pozrfeni vyhledejte ihned 1é¢katskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace piipravku.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne.
Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym
zvifatim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist. Fipronil a (S)-methopren mohou mit nepfiznivy vliv
na vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi
obaly.



14. DATUM POSLEDNIi REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Srpen 2016

15. DALSI INFORMACE

Papirova krabicka obsahujici 1, 3, 6, 10, 30 pipet.

Plati pouze pro baleni 1, 3 a 6 pipet:

Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek
Plati pouze pro baleni 10 pipet:

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan bez predpisu.

Plati pouze pro baleni 30 pipet:

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [éCivém pfipravku, kontaktujte prosim
ptislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, s.r.0.
Sokolovska 192/79
180 00 Praha 8
Tel: 221 115 150
info.cz@krka.biz



