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PROSPECT

FYPRYST 67 mg solutie spot-on pentru céini
FYPRYST 134 mg solutie spot-on pentru cdini
FYPRYST 268 mg solutie spot-on pentru céini
FYPRYST 402 mg solutie spot-on pentru ciini

DENUMIREA SI ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE SI
ALE PRODUCATORULUI/FABRICANTULUI RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, DACA SUNT DIFERITE

KRKA, d.d., Novo mesto §marj eska cesta 6 8501 Novo mesto Slovenia

DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
FYPRYST 67 mg solutie spot-on pentru céini

FYPRYST 134 mg solutie spot-on pentru caini

FYPRYST 268 mg solutie spot-on pentru caini

FYPRYST 402 mg solutie spot-on pentru céini

Fipronil

DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR INGREDIENTE
(INGREDIENTI)

1 pipetd (0,67 ml) contine:

Substanta activa:

Fipronil 67 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,134 mg
Butilhidroxitoluen (E321) - 0,067 mg

1 pipeta (1,34 ml) contine:
Substanti activa:
Fipronil 134 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,27 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,13 mg

1 pipetd (2,68 ml) contine:
Substanti activa:
Fipronil 268 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,54 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,27 mg

1 pipeta (4,02 ml) contine:
Substanti activa:
Fipronil 402 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,80 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,40 mg



INDICATIE TERAPEUTICE (pe specii tintd)

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) la céini.

Tratamentul si controlul dermatitelor alergice cauzate de intepaturile puricilor (FAD) la céini.
Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi malofagi Trichodectes canis la caini.

CONTRAINDICATII

Datoritd datelor insuficiente, medicamentul nu se administreaza la citeii cu varsta mai micd de 8
sdptamani sau cu greutate mai micd de 2 kg.

Nu administrati medicamentul la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in
convalescentd.

Nu administrati medicamentul la iepuri, datoritd riscului de aparitie a unor reactii adverse grave sau
chiar al mortii.

Medicamentul este indicat pentru cdini. Nu administrati la pisici, deoarece poate apare supradozarea.

REACTII ADVERSE

In cazul in care animalele se ling, poate apirea hipersalivatie de scurtd duratd, datoratd in principal
excipientilor. Printre reactiile adverse extrem de rare suspectate, se pot observa reactii pasagere ale
pielii la locul aplicarii medicamentului (decolorare si caderea parului, prurit si eritem) si prurit general
cu alopecie. In mod exceptional dupi utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile
(hiperestezie, depresie, nervozitate), hipersalivatie, voma sau simptome respiratorii.

Evitati supradozarea.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate In acest prospect, va rugdm
informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Caini

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE

Cantitéti de administrat:

O pipeti cu dozi unici de 0,67 ml solutie spot-on, pentru un ciine cu greutate intre 2 kg si 10 kg.

O pipetd cu dozi unici de 1,34 ml solutie spot-on, pentru un céine cu greutate intre 10 kg si 20 kg.

O pipetd cu dozi unica de 2,68 ml solutie spot-on, pentru un ciine cu greutate intre 20 kg si 40 kg.

O pipetd cu doza unici de 4,02 ml solutie spot-on, pentru un cine cu greutate peste 40 kg.

O pipeta de 4,02 ml solutie spot-on, plus o pipetd corespunzitoare ca doza pentru céinii cu greutate
peste 60 kg.

In acest fel, se asigurd o dozi minima recomandati de fipronil de 6,7 mg/kg.

In absenta studiilor pentru demonstrarea sigurantei medicamentului, intervalul minim intre aplicari
este de 4 saptamani.

Tratamentul lunar se recomandi in cazul in care existd risc crescut de infestatii repetate cu purici, in .
cazul in care céinii sunt alergici la intepaturile de purici si in caz de control de necesitate a infestatiei
cu cipuse sau cind se fac imbaieri frecvente cu sampoane hipoalergenice sau emoliente. in zonele
unde nu existd un risc crescut de infestatii cu purici si cdpuse, solutia spot-on Fypryst poate fi
administrata la fiecare doud sau trei luni.

Calea de administrare:
Utilizare spot-on.
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Metoda de administrare:

Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald cu varful in sus si desurubati capacul
pipetei. Cu celilalt capat al dopului astfel indepartat, perforafi sigiliul pipetei. indepartati parul
animalului de pe linia mediani dintre spete pentru a face pielea vizibild. Puneti varful pipetei pe piele
si presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele.

Medicamentul este eficient impotriva infestatiilor cu purici timp de 2 luni si impotriva cépuselor pana
la 4 saptimani, in functie de infestarea mediului inconjuritor. Puricii sunt omoréti in 24 de ore de la
aplicare.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Evitati contactul medicamentului cu ochii animalului.

Cipusele de pe animale trebuie indepirtate inainte de utilizarea medicamentului, pentru a micsora
riscul bolilor transmisibile.

Este important si vi asigurati cd aplicarea medicamentului se face intr-o zond in care animalul nu se
poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se lingd unele pe altele dupa tratament.

Informatiile despre eficacitatea medicamentului dupd Imbdiere/samponare a animalelor sunt
insuficiente. De aceea, aceasti practicd nu se recomandi timp de 2 zile de la aplicarea medicamentului
si mai frecvent decét o datd pe sdptimanid. Sampoanele emoliente se pot folosi inainte de tratament,
dar, daci sunt folosite sdptdmanal, reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ 5
sdptadmani. '

Imbiierea siptiménaldi cu sampon medicamentat cu clorhexidind 2% nu afecteazd eficacitatea
medicamentului impotriva puricilor, dupd cum reiese din studiile efectuate pe o perioadd de 6
sdptamani.

Cainilor nu trebuie si li se permitd si inoate in ape curgitoare timp de 2 zile dupa aplicare (vezi
sectiunea 13).

Sporadic se pot ataga cdpuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase prin intermediul
cipuselor nu poate fi exclusi in totalitate, dacd conditiile sunt nefavorabile. De reguld, cipusele vor
muri si vor cidea de pe gazda in decurs de 24 - 48 de ore dupa infestare, fird a se hrini cu singele
animalului. Atasarea sporadici a capuselor nu poate fi exclusi in timpul perioadei dupd administrarea
medicamentului.

Puricii animalelor de companie invadeazi frecvent culcusul acestora, acolo unde animalele dorm si se
odihnesc, locuri care trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curdtate cu ajutorul unui
aspirator, In cazul infestatiilor masive sau in momentul aplicérii mésurilor de prevenire.

Fypryst solutie spot-on poate fi aplicat femelelor destinate reproductiei si femelelor gestante, precum
si femelelor in lactatie.

PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.
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12.

13.

14.

15.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indeméana copiilor.

A se pistra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Acest medicament de uz veterinar nu necesitd conditii speciale de temperatura pentru depozitare.

A nu se utiliza acest medicament de uz veterinar dupa data expirarii marcatd pe blister dupd EXP. Data
expirdrii se refera la ultima zi din acea luna.

ATENTIONARI SPECIALE
Medicamentul poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. De aceea, evitati contactul
medicamentului cu gura si ochii.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau alcool trebuie sd evite intrarea in contact cu
medicamentul de uz veterinar. Evitati contactul direct al mainii cu medicamentul. In caz de contact
accidental, spilati mainile cu ap4 si sdpun.
In caz de contact accidental cu ochii, spalati din abundentd cu api curat.
Spélati mainile dupa utilizare.
Nu puneti mina pe animalele tratate si nu lasati copiii sa se joace cu acestea, pand ce locul de aplicare
al medicamentului nu s-a uscat. Astfel, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei, ci
seara fnainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite s doarma cu proprietarii sau, mai ales, cu
copiii.
Nu fumati, nu beti si nu mancati in timp ce aplicati medicamentul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ
VETERINAR NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA MEDICAMENTUL
DE UZ VETERINAR

Orice medicament neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele locale.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

Medicamentul nu trebuie si fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte
organisme acvatice.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
05.2023 )

ALTE INFORMATII

Pipeti de 0,67 ml cu dozi unica de solutie spot-on in punga tripla.
Pipeta de 1,34 ml cu dozi unicé de solutie spot-on in punga tripla.
Pipetd de 2,68 ml cu doza unica de solutie spot-on In pungi tripla.
Pipeta de 4,02 ml cu doza unica de solutie spot-on, in punga tripla.
Cutii cu 1, 3, 6, 10 si 20 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide cu uz topic.
Codul veterinar ATC: QP53AX15.



Fipronil este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneazi direct asupra artropodelor
prin interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de
neutransmititorul acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre si postsinaptic al
ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activititi necoordonate ale sistemului nervos
central si la moartea insectelor si acarienilor.

Solutia spot-on Fypryst contine ingredientul activ fipronil, ce posedd un mecanism unic de actiune
impotriva puricilor si cipuselor. Solutia spot-on Fypryst se acumuleaza in componenta lipidici a pielii
si in foliculii pilosi si este eliminati continuu pe piele si par asigurdndu-se o activitate persistenta.
Dupi aplicarea locald a solutiei spot-on Fypryst pentru cdini, fipronilul este absorbit moderat prin
piele (15%). Concentratii variabile de fipronil in plasma sanguina au fost observate la céini.

Dupa aplicarea solutiei spot-on Fypryst, fipronilul se propagd prin intermediul gradientului de
concentratie in pielea si parul animalelor, de la locul aplicarii spre zonele periferice (zona lombara,
inghinald).

La caini, fipronilul este metabolizat in primul rind in derivatul sulfon al acestuia (RM 1602), care
exercitd, de asemenea, efect insecticid si acaricid.

La caini, concentratia de fipronil in par scade pani la 3 - 4 ug/g dupa 56 de zile de la aplicare.

Pentru orice informatie in legiturd cu acest medicament de uz veterinar, vd rugdm contactati
reprezentantul local a detindtorului certificatului de inregistrare.



