SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 2,5 mg/ml dermélny roztokovy sprej pre macky a psy
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Fipronil 2,5 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych zloZiek

Kopovidén
Izopropylalkohol
Voda, Cistena

Cira bezfarebna tekutina.

3.  KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Macky a psy.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Liecba a prevencia infestacie blchami a klieStami maciek a psov a ako sticast’ lieCby a kontroly
alergickej dermatitidy maciek a psov po uhryznuti blchami (FAD, Flea Allergy Dermatitis).
Veterinarny liek je uéinny proti Ixodes spp., vratane Ixodes ricinus — dolezity vektor lymske;j
boreliozy.

Veterinarny liek kontroluje napadnutie Svolou Trichodectes canis pri psoch a Felicola substratus pri
mackach.

Veterinarny liek t¢inkuje do 3 mesiacov proti blchdm pri psoch a do 2 mesiacov pri mackach,
v zavislosti od zataze prostredia. Veterinarny liek a¢inkuje proti napadnutiu kliestami do 1 mesiaca
pri psoch a mackach v zavislosti od zat'aze prostredia.

3.3 Kontraindikacie

Nepodavat’ chorym zvieratam (systémové ochorenia, horucka) alebo zotavujicim sa zvieratam.
Nepodévat kralikom, mozu sa vyskytnut’ neziaduce u¢inky alebo dokonca tthyn.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innt latku alebo na niektori z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Nechajte zviera vyschntt’ v dobre vetranej miestnosti (pozri ast’ ,,Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’
osoba podavajuca liek zvieratam®).

Nedrzte zvierata v uzavretom priestore alebo prepravke, kym srst’ nevyschne.



Z dévodu chybania konkrétnych tidajov o znasanlivosti a uc¢innosti sa veterinarny liek neodporaca
na liecbu inych druhov zvierat, ako su macky a psy.

Na zniZenie rizika opdtovného napadnutia blchami sa odporuca osetrit’ vSetky psy a macky zijuce

v spolocnej domécnosti vhodnym insekticidnym pripravkom.

Pri pouziti ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy po uhryznuti blchami sa odporti¢a mesac¢na
aplikdcia alergickému zvierat'u, ako aj ostatnym mackam a psom v domacnosti.

Osetrenie lezovisk, kobercov a ¢aluneného nabytku vhodnym insekticidom pomoze znizit' zat'az
prostredia a maximalizovat’ dizku ochranného téinku veterinarneho lieku proti opitovnej infestacii.
Veterinarny liek nie je vhodny na priame oSetrenie prostredia zvierata.

Na zabezpecenie optimalnej ucinnosti sa neodporuca kipanie ani Samponovanie zvierat 2 dni pred
alebo po podani veterinarneho lieku. Kupanie alebo Sampdnovanie 4-krat pocas 2 mesiacov nemalo
signifikantny vplyv na rezidudlnu G¢innost’ veterindrneho lieku. V pripade CastejSieho Samponovania
sa odporuca osetrovat’ zviera mesacne.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vyhnut sa kontaktu s o¢ami zvierata. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i, ihned” a dokladne
vyplachnut’ oc¢i vodou. Ak podrazdenie oka pretrvava, vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Nestriekat’ priamo na porusent kozu.

Je dolezité zabezpecit, ze sa veterinarny liek aplikuje na miesta, kde si ho zviera neméze olizat’

a zabranit’ vzajomnému olizovaniu zvierat po aplikacii.

Ojedinele sa moéze vyskytnut prichytenie kliest'a. Preto nie je mozné za nepriaznivych podmienok
uplne vylucit prenos infekéného ochorenia.

Osetrené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna alebo inych zdrojov tepla a povrchov, ktoré mézu byt
poskodené alkoholom obsiahnutom v spreji, a to aspont 30 minut po nasprejovani a pokym bude srst’
uplne sucha. Neaplikovat’ v blizkosti otvoreného ohna alebo inych horl’'avych materialov.

Len na vonkajsie pouzitie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Veterinarny lick mo6ze sposobit’ podrazdenie sliznic a o¢i. Preto je potrebné vyhnut sa kontaktu
veterinarneho lieku s ustami a ocami.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na u¢innu latku alebo alkohol sa maju vyhnuat kontaktu s tymto
veterinarnym lickom. Snazte sa vyhnat kontaktu obsahu s prstami ruk. Ak dojde ku kontaktu, umyte si
ruky mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia oka, dokladne vyplachnut’ oko Cistou vodou.

Nemanipulovat' s Cerstvo oSetrenymi zvieratami a nedovolit’ detom sa s nimi hrat’, az kym zaschne
miesto podania veterinarneho lieku. Preto sa neodporiaca osetrenie pocas dia, ale az podvecer

a nedovolit’ prave oSetrenym zvieratam spat’ pri majitel'och, najma nie pri detoch.

Veterinarny liek v spreji aplikujte v otvorenom priestore alebo dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychovat’. Pocas aplikacie veterinarneho lieku nefajcit’, nejest’ a nepit’.

Pri pouziti mat’ navlecené ochranné PVC alebo nitrilové rukavice. Odporuca sa aj vode odolna zastera
na ochranu oblecenia.

V pripade poliatia oble¢enia veterinarnym liekom, odev vyzliect’ a pred d’al$im pouzitim vyprat’.
Rukavice po pouZiti znehodnotit’ a ruky umyt mydlom a vodou.

Zasiahnuté Casti koze ihned’ umyt mydlom a vodou. Ak sa vyskytne podrazdenie, vyhl'adat’ lekarsku
pomoc. Ludia so znamou precitlivenost’ou alebo astmou mozu byt obzvlast’ citlivi na veterinarny liek.
Nepouzivajte tento veterinarny liek, ak ste uz v minulosti mali reakciu z precitlivenosti.

Liecba viacerych zvierat: Dobré vetranie je dolezité najma pri oSetreni viacerych zvierat naraz.
Veterinarny liek aplikujte vonku na otvorenom priestranstve alebo obmedzte hromadenie vyparov
odstranenim zvierat z miestnosti oSetrenia, kym sa vyparuje alkohol a zabezpecte dobré vyvetranie
miestnosti medzi jednotlivymi oSetreniami. Tiez zabezpecte dobré vetranie miestnosti, kde zvierata
schnt a dbajte na to, aby nebolo umiestnenych viacero prave oSetrenych zvierat v tej istej miestnosti.




Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Fipronil méze byt nebezpecny pre vodné organizmy. Nedovolit’ psom vstupovat’ do prirodnych
vodnych tokov pocas 2 dni od oSetrenia.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste podania (erytém, svrbenie alebo alopécia)’
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, | Hypersalivacia®, vracanie
vratane ojedinelych hlaseni): Respiracné priznaky
Neurologické priznaky (hyperestézia, depresia)®
! Prechodné.

2 Tiez v pripade olizania miesta podania (spdsobené najmi vlastnostami vehikula).
3 Reverzibilné. Mozné st aj iné nervové prejavy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, lakticie, znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri gravidnych a laktujacich samiciach.
Gravidita a laktécia:

Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne ucinky.
Stenata vel'mi dobre znasaju veterinarny liek po oSetreni laktujicej suky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie su dostupné udaje.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Cesta podania: sprej s mechanickou pumpou na pouzitie na kozu; davka pumpy na jedno stlacenie je
0,5 ml (100 ml frasa) alebo 1,5 ml (250 ml frasa) alebo 3 ml (500 ml fl'asa).

Davkovanie: navlhéit’ srst’ zvierata az na kozu a podla dizky srsti aplikovat’ 3 — 6 ml/kg z. hm.
(7,5 — 15 mg Gcinnej latky/kg z.hm.), t.j. 6 — 12 stlaceni pumpy/kg z.hm. pre 100 ml fTasu, alebo
2 — 4 stlaenia pumpy pre 250 ml fl'aSu, alebo 1 — 2 stlacenia pumpy pre 500 ml flasu.

100 ml fl'aSa obsahuje priblizne 8 oSetreni pri kratkosrstej macke stredného vzrastu (4 kg).
250 ml fl'asa obsahuje priblizne 4 oSetrenia pri kratkosrstom psovi stredného vzrastu (20 kg).
500 ml fTaSa obsahuje priblizne 4 oSetrenia pri kratkosrstom psovi velkého vzrastu (40 kg).

Spo6sob podania:
Nastavte trysku pumpy do polohy rozprasovania.

Nasprejujte celé telo zvierata zo vzdialenosti 10 — 20 cm.

Striekajte proti rastu srsti a zabezpecte, aby bola navlhcena cela srst’ zvierata. Pri dlhosrstych
zvieratach srst’ rozhiajte tak, aby sa veterinarny liek dostal az na kozu.

Pri oSetrovani hlavy, okolia o¢i alebo mladych a nervoznych zvierat nastriekajte veterinarny liek
na rukavicu a votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschntt'. Nesuste uterakom.
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Vlastnosti:
Veterinarny liek obsahuje filmotvornu zlozku. Preto sa postrekom vytvori na srsti ochranna vrstva
a srst’ je lesklejsia.

Minimalny interval medzi oSetreniami je 4 tyzdne z dovodu chybania Studii o bezpec¢nosti.
Pre optimalnu kontrolu infestacie blchami a/alebo kliestami mé byt’ lieCebny rezim zalozeny
na miestnej epidemiologickej situdcii.

Stefiatd a macata starsie ako 2 dni mozu byt’ bezpeéne oSetrené.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Pri predavkovani moze dojst’ k zvySenému vyskytu neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 3.6), preto maju
byt zvierata oSetrené spravnou davkou zodpovedajicou ich zZivej hmotnosti.
V pripade predavkovania zac¢nite vhodna symptomaticki liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QP5S3AX15

4.2 Farmakodynamika

Fipronil ma insekticidne a akaricidne u€inky proti blcham (Ctenocephalides spp), klieStom
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) a §volam (Trichodectes spp. a Felicola spp.) pri psoch a mackach.

Fipronil je nesystémovy insekticid/akaricid zo skupiny fenylpyrazolov so §irokym spektrom tcinku,
ktory blokuje GABA receptory, ¢o nasledne usmrti ciel'ové parazity (¢lankonozce) po kontakte.
Veterinarny liek je G¢inny pri kontrole napadnutia viacerymi ektoparazitmi psov a maciek, vratane
Neotrombicula autumnalis, Sarcoptes spp. a Cheyletiella spp.

Liecba tymto veterinarnym liekom preukazala signifikantnti redukciu vyskytu alergickej dermatitidy
po uhryznuti blchami pri psoch a mackach. Pri pouziti ako sucast’ liecby alergickej dermatitide sa
odporuca mesacné oSetrenie alergického zvierat’a, ako aj ostatnych psov a maciek v domacnosti.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia
Po aplikacii veterinarneho lieku/spreja na srst’ a kozu psa je mnozstvo absorbovaného fipronilu vel'mi
nizke az zanedbatel'né.



Distribucia
Perzistencia fipronilu v srsti je vel'mi dlha (v priemere 52,5 + 11,5 dni) zohl'adiiujuc, Ze limit
kvantifikacie skusobnej metdody je 0,25 pg/g.

Biotransformacia

Fipronil sa metabolizuje pri vSetkych cielovych druhoch na sulfénovy derivat (RM1602), ktory tiez
ucinkuje insekticidne a akaricidne.

Pritomnost’ metabolitu RM1602 v srsti po aplikacii spreja pri psoch mozno vysvetlit’ jeho
pritomnost’ou v pdvodnom veterindrnom lieku.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Neuplatiiuju sa.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 1 rok.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vysoko horlavy.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Nepriehl'adna biela 100 ml fTasa z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpovym rozpraSovacom
s davkovanim 0,5 ml na jedno stlacenie. FT'asa je dodavana v karténovej skatuli.

Nepriehl'adna biela 250 ml fTaSa z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpovym rozpraSovacom
s davkovanim 1,5 ml na jedno stlacenie.

Nepriehl'adna biela 500 ml fTasa z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpovym rozpraSovacom
s davkovanim 3,0 ml na jedno stlacenie.

Velkosti balenia:
100 ml
250 ml
500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt’ nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.



6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNE CiSLO
96/060/DC/12-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 19/10/2012

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

08/2026
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa {pre 100 ml}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 2,5 mg/ml dermalny roztokovy sprej

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Fipronil 2,5 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy
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| 5. INDIKACIE
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~ Felicola subrostratus, T. canis

Ctenocephalides felis

| 6. CESTY PODANIA

Pouzitie na kozu.
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| 7. OCHRANNE LEHOTY




| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 1 rok.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vysoko horlavy.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

\ 12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/060/DC/12-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Etiketa {pre 250 ml, 500 ml}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fypryst 2,5 mg/ml dermalny roztokovy sprej

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Fipronil 2,5 mg

3.  VEDKOST BALENIA

250 ml
500 ml

4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy

& 77

| 5. INDIKACIE

»

7| xodida

=\
g

e

Ctenocephalides felis

Felicola subrostratus, T. canis

| 6. CESTY PODANIA

Pouzitie na kozu.
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| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vysoko horlavy.
Chranit pred priamym slnecnym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

\ 12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/060/DC/12-S

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

Etiketa pre 250 ml, 500 ml: Lot a Exp. s vytlacené na spodnej strane.
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MINIMALME UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa {pre 100 ml}

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Fypryst 2,5 mg/ml dermalny roztokovy sprej

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazdy ml obsahuje:
Fipronil 2,5 mg

/3. CIECOVE DRUHY

Macky a psy

& 77

‘ 4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Pouzitie na kozu.
o
IIl } \lll
1 {

| 5. OCHRANNE LEHOTY |

| 6. DATUM EXSPIRACIE |

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Vysoko horlavy.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.
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| 8. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

| 9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

Lot a Exp. su vytlacené na spodnej strane.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Fypryst 2,5 mg/ml dermélny roztokovy sprej pre macky a psy
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinné latky:
Fipronil 2,5 mg

Cira bezfarebna tekutina.
3. Cielové druhy

Macky a psy.

& 71

4.  Indikacie na pouzitie

Liecba a prevencia napadnutia blchami a klieStami maciek a psov a ako sti¢ast’ lieCby a kontroly
alergickej dermatitidy maciek a psov po uhryznuti blchami (FAD, Flea Allergy Dermatitis).
Veterinarny liek je u¢inny proti Ixodes spp. vratane Ixodes ricinus — dolezity vektor lymskej borelidzy.
Veterinarny liek kontroluje napadnutie Svolou 7richodectes canis pri psoch a Felicola substratus pri
mackach.

Veterinarny liek u¢inkuje do 3 mesiacov proti blchdm pri psoch a do 2 mesiacov pri mackach,
v zavislosti od zataze prostredia. Veterinarny liek uc¢inkuje proti napadnutiu kliestami do 1 mesiaca
pri psoch a mackach v zavislosti od zat'aze prostredia.

5. Kontraindikacie

Nepodavat’ chorym zvieratam (systémové ochorenia, horac¢ka) alebo zotavujicim sa zvieratam.
Nepodavat’ kralikom, mo6zu sa vyskytnat’ neziaduce ucinky alebo dokonca thyn.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Nechajte zviera vyschntt’ v dobre vetranej miestnosti (pozri Cast’ ,,Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’
osoba podavajlca liek zvieratdm*).

Nedrzte zvierata v uzavretom priestore alebo prepravke, kym srst’ nevyschne.

Z ddvodu chybania konkrétnych tidajov o zndSanlivosti a uc¢innosti sa veterinarny liek neodporaca
na liecbu inych druhov zvierat, ako su macky a psy.

Na zniZenie rizika opatovného napadnutia blchami sa odportaca osetrit’ v§etky psy a macky zijuce
v spolo¢nej domacnosti vhodnym insekticidnym pripravkom.

Pri pouziti ako sucast’ liecby alergickej dermatitidy po uhryznuti blchami sa odporaca mesacna
aplikacia alergickému zvierat'u, ako aj ostatnym mackam a psom v domacnosti.
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Osetrenie lezovisk, kobercov a ¢aluneného nabytku vhodnym insekticidom pomoéze znizit' zataz
prostredia a maximalizovat’ dizku ochranného Gi¢inku veterinarneho lieku proti opétovnej infestacii.
Veterinarny liek nie je vhodny na priame oSetrenie prostredia zvierat’a.

Na zabezpecenie optimalnej ucinnosti sa neodporuca kiipanie ani Samponovanie zvierat 2 dni pred
alebo po podani veterinarneho lieku. Kupanie alebo Sampoénovanie 4-krat poc¢as 2 mesiacov nemalo
vyznamny vplyv na rezidualnu u€innost’ veterinarneho lieku. V pripade castejSieho Samponovania sa
odporica osetrovat’ zviera mesacne.

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vyhnut sa kontaktu s o€ami zvierata. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i, ihned” a dokladne
vyplachnut’ o¢i vodou. Ak podrazdenie oka pretrvava, vyhl'adat’ veterinarneho lekara.

Nestriekat’ priamo na porusenu kozu.

Je dolezité zabezpecit, ze sa veterinarny liek aplikuje na miesta, kde si ho zviera neméze olizat’

a zabranit’ vzajomnému olizovaniu zvierat po aplikacii.

Ojedinele sa méze vyskytnat prichytenie kliest'a. Preto nie je mozné za nepriaznivych podmienok
uplne vylucit prenos infekéného ochorenia.

Osetrené zvierata drzat’ mimo dosahu ohna alebo inych zdrojov tepla a povrchov, ktoré mézu byt
poskodené alkoholom obsiahnutom v spreji, a to aspon 30 minut po nasprejovani a pokym bude srst’
uplne sucha. Neaplikovat’ v blizkosti otvoreného ohiia alebo inych horlavych materialov.

Len na vonkajsie pouzitie.

Osobitné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Veterinarny liek mo6ze sposobit’ podrazdenie sliznic a o¢i. Preto je potrebné vyhnut sa kontaktu
veterinarneho lieku s ustami a ocami.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na ¢innu latku alebo alkohol sa maju vyhnut kontaktu s tymto
veterindrnym liekom. Snazte sa vyhnut' kontaktu obsahu s prstami rak. Ak dojde ku kontaktu, umyte si
ruky mydlom a vodou.

V pripade ndhodného zasiahnutia oka, dokladne vyplachnut’ oko Cistou vodou.

Nemanipulovat' s Cerstvo oSetrenymi zvieratami a nedovolit’ detom sa s nimi hrat’, az kym zaschne
miesto podania veterinarneho lieku. Preto sa neodporaca oSetrenie pocas diia, ale az podvecer

a nedovolit’ prave oSetrenym zvieratam spat’ pri majitel'och, najma nie pri det'och.

Veterinarny liek v spreji aplikujte v otvorenom priestore alebo dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychovat’. Pocas aplikacie veterinarneho lieku nefajcit,, nejest’ a nepit’.

Pri pouziti mat’ navlecené ochranné PVC alebo nitrilové rukavice. Odportca sa aj vode odolna zastera
na ochranu oblecenia.

V pripade poliatia obleCenia veterinarnym liekom, odev vyzliect’ a pred d’al§$im pouzitim vyprat.
Rukavice po pouziti znehodnotit’ a ruky umyt mydlom a vodou.

Zasiahnuté Casti koze ihned’ umyt mydlom a vodou. Ak sa vyskytne podrazdenie, vyhl'adat’ lekarsku
pomoc. Cudia so zndmou precitlivenostou alebo astmou mo6zu byt obzvlast’ citlivi na veterinarny liek.
Nepouzivajte tento veterinarny liek, ak ste uz v minulosti mali reakciu z precitlivenosti.

Liecba viacerych zvierat: Dobré vetranie je dolezité najma pri oSetreni viacerych zvierat naraz.
Veterinarny liek aplikujte vonku na otvorenom priestranstve alebo obmedzte hromadenie vyparov
odstranenim zvierat z miestnosti oSetrenia, kym sa vyparuje alkohol a zabezpecte dobré vyvetranie
miestnosti medzi jednotlivymi oSetreniami. Tiez zabezpecte dobré vetranie miestnosti, kde zvierata
schnu a dbajte na to, aby nebolo umiestnenych viacero prave oSetrenych zvierat v tej istej miestnosti.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Fipronil méze byt nebezpeény pre vodné organizmy. Nedovolit’ psom vstupovat’ do prirodnych
vodnych tokov pocas 2 dni od oSetrenia.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri gravidnych a laktujacich samiciach.
Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne ucinky.
Steiata velmi dobre znasaju veterinarny liek po osetreni laktujucej suky.
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Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Nie su dostupné udaje.

Predavkovanie:

Pri predavkovani moze dojst’ k zvySenému vyskytu neziaducich u€inkov (pozri ¢ast’ ,,Neziaduce
ucinky*), preto maju byt’ zvieratd oSetrené spravnou davkou zodpovedajicou ich zivej hmotnosti.
V pripade predavkovania zacnite vhodntl symptomaticku liecbu.

Zavazné inkompatibility:
Neuplatiiuju sa.

7.  Neziaduce ucinky

Psy, macky:
Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste podania (erytém, svrbenie alebo alopécia)’
(< 1 zviera/10 000 lie¢enych zvierat, | Hypersalivacia®, vracanie
vratane ojedinelych hlaseni): Respiracné priznaky
Neurologické priznaky (hyperestézia, depresia)?
! Prechodné.

2 Tiez v pripade olizania miesta podania (spdsobené najmi vlastnostami vehikula).
3 Reverzibilné. Mozné st aj iné nervové prejavy.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte
v prvom rade veterindrneho lekara. Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia

o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Cesta podania: sprej s mechanickou pumpou na pouzitie na kozu; davka pumpy na jedno stlacenie je
0,5 ml (100 ml fTasa) alebo 1,5 ml (250 ml fTasa) alebo 3 ml (500 ml fT'asa).

Spdsob podania:
Nasprejujte celé telo zvierata zo vzdialenosti 10 — 20 cm. Striekajte proti rastu srsti a zabezpecte, aby

bola navlh¢ena cela srst’ zvierat'a. Pri dlhosrstych zvieratach srst’ rozhfiajte tak, aby sa veterinarny
liek dostal az na kozu.

Pri oSetrovani hlavy, okolia o¢i alebo mladych alebo nervoznych zvierat nastriekajte veterinarny liek
na rukavicu a votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschnut'. Nesuste uterakom.

Davkovanie: navlhéite srst’ zvierat'a az na kozu a podla dizky srsti aplikujte 3 — 6 ml/kg z. hm.
(7,5 — 15 mg G¢innej latky/kg z.hm.) t.j. 6 — 12 stlaeni pumpy/kg z.hm. pre 100 ml fl'asu, alebo
2 — 4 stlaenia pumpy pre 250 ml fl'aSu, alebo 1 — 2 stlacenia pumpy pre 500 ml flasu.

@)@
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Vlastnosti: Veterinarny liek obsahuje filmotvornt zlozku. Preto sa postrekom vytvori na srsti ochranna
vrstva a srst’ je lesklejSia.

Stefiata a macata starsie ako 2 dni moZzu byt’ bezpeéne osetrené.

9. Pokyn o spravnom podani

Nastavte trysku spreja do polohy rozprasovania.

100 ml fTaSa obsahuje priblizne 8 oSetreni pri kratkosrstej macke stredného vzrastu (4 kg).
250 ml fl'asa obsahuje priblizne 4 oSetrenia pri kratkosrstom psovi stredného vzrastu (20 kg).
500 ml fTaSa obsahuje priblizne 4 oSetrenia pri kratkosrstom psovi velkého vzrastu (40 kg).
Z dovodu chybania $tudii bezpecnosti je minimalny interval medzi oSetreniami 4 tyzdne.

Pre optimalnu kontrolu infestacie blchami a/alebo klie§tami ma byt lieCebny rezim zalozeny
na miestnej epidemiologicke;j situacii.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Vysoko horlavy.

Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/060/DC/12-S
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Nepriehl'adna biela 100 ml fT'asa z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpovym rozpraSovacom
s davkovanim 0,5 ml na jedno stlacenie. Fl'aSa je doddavana v karténovej skatuli.

Nepriehl'adné biela 250 ml fT'aSa z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpovym rozpraSovacom
s davkovanim 1,5 ml na jedno stlacenie.

Nepriehl'adna biela 500 ml fT'aSa z polyetylénu s vysokou hustotou s pumpovym rozpraSovacom
s davkovanim 3,0 ml na jedno stlacenie.

Velkosti balenia:
100 ml
250 ml
500 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov
08/2026

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hladsenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0.

Webova stranka: www .krka.sk

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.
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