PROSPECT PENTRU

FYPRYST Combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori domestici

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST Combo 50 mg/60 mg solutie spot-on pentru pisici si dihori domestici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare pipeta de 0,50 ml contine:

Substante active:

Fipronil 50 mg
S-metopren 60mg

Excipienti:
Butilhidroxianisol (E320) 0,1 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Solutie galbuie, transparenta.

4. INDICATII

Pisici

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse si/sau paduchi

hematofagi:

- eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticidd impotriva
reinfestarilor cu purici adulti este de 4 saptamani. Durata prevenirii multiplicarii puricilor prin
inhibarea dezvoltarii oualor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicida) ce provin
din ouale depuse de puricii adulti, este de 6 saptamani dupa aplicare.

- eliminarea infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus). Produsul are o eficacitate acaricida persistentd de pana la 2 sdptamani impotriva
capuselor, bazatd pe date experimentale.

- eliminarea paduchilor hematofagi (Felicola subrostratus).

Produsul poate fi utilizat in cadrul strategiei de tratament pentru controlul dermatitei alergice
provocate de purici (DAP), diagnosticata anterior de catre medicul veterinar.



Dihori domestici

Pentru utilizare impotriva infestatiilor cu purici, sau infestatiilor mixte cu capuse:

- eliminarea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.). Eficacitatea insecticida impotriva
reinfestarilor cu purici adulti este de 4 saptdmani. Prevenirea multiplicarii puricilor prin inhibarea
dezvoltarii oudlor (actiune ovicida), larvelor si pupelor (actiune larvicidd) ce provin din ouale
depuse de puricii adulti.

- eliminarea infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus). Produsul are o eficacitate acaricidd persistenta
de pana la 4 saptamani impotriva capuselor,bazatd pe date experimentale.

5. CONTRAINDICATII

In absenta datelor disponibile produsul nu se administreaza la pisoii cu varsta mai mica de 8 saptaimani
sifsau cu greutate mai mica de 1 kg. Produsul nu se administreaza la dihori domestici cu varsta mai
mica de 6 luni.

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

Nu administrati produsul la iepuri datorita riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau
chiar al mortii.

Deoarece nu au fost efectuate studii clinice, utilizarea produsului la alte specii de animale in afara
speciilor {intd nu este recomandata.

6. REACTII ADVERSE

Evitati supradozarea.

Pisici

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, se pot observa reactii pasagere ale pielii la locul
aplicarii medicamentului (decolorare si caderea parului, prurit si eritem) si prurit general sau alopecie.
In mod exceptional, dupa utilizare s-au observat simptome neurologice reversibile (hiperestezie,

depresie, alte semne neurologice), hipersalivatie sau varsaturi.

In cazul in care animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurtd duratd datoratd in principal
excipientilor.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Pisici, dihori domestici.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Cantitati de administrat;

Continutul unei pipete de 0,5 ml cu doza unica, corespunzind dozei minime recomandate de 5 mg/kg
fipronil si 6 mg/kg S-metopren, se aplica local, pe piele, intre omoplati la pisica.

Continutul unei pipete de 0,5 ml cu doza unica, corespunzand dozei de 50 mg fipronil si 60 mg S-
metopren, se aplica local, pe piele, intre omoplati la dihorul domestic



Mod de administrare:

1. Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticald cu varful in sus si desurubati
capacul pipetei.

2. Cu celalalt capat al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul pipetei, apoi indepartati capacul.

3. Indepartati parul animalului de pe linia mediana dintre spete pentru a face piclea vizibila. Puneti
varful pipetei pe piele si presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele, intr-un
singur loc.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Intervalul minim intre aplicari este de 4 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Puricii animalelor de companie infesteaza desori cosul animalului, lenjeria si zonele obisnuite
de odihna, cum sunt covoarele si alte materiale moi, care trebuie tratate, in caz de infestare
masiva si la initierea masurilor de control, cu un insecticid adecvat si aspirate in mod regulat.
Nu sunt disponibile date cu privire la efectul imbaierii/aplicarii samponului asupra eficacitatii
produsului la pisici si dihori domestici. Cu toate acestea, pe baza informatiilor disponibile
pentru cdini spalati cu sampon la 2 zile dupa aplicarea produsului, nu se recomandad imbaierea
animalelor timp de 2 zile de la aplicarea produsului.

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

Este important s3 va asigurati ca aplicarea produsului se face intr-un loc ferit, unde animalul nu se
poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se linga unele pe altele dupd aplicarea tratamentului.

Pot aparea infestatii sporadice cu capuse. Astfel, este imposibild excluderea completa a transmiterii
bolilor infectioase in conditii nefavorabile.

La pisici, produsul poate fi utilizat in timpul gestatiei. Toxicitatea potentiala a produsului
pentru pisici mai mici de 8 saptimani in contact Cu 0 pisica tratatd nu este documentata. In
acest caz, este necesara o atentie speciala.



La dihori domestici: studiile de laborator la pisici nu au evidentiat efecte teratogene, fetotoxice
sau materno-toxice. Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la dihorii
domestici in timpul gestatiei si lactatiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate cauza iritarea mucoaselor, pielii si ochilor. De aceea, evitati contactul produsului cu
gura, pielea si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la insecticide sau alcool trebuie sa evite contactul cu
produsul. Evitati contactul direct al mainii cu produsul. In caz de contact accidental, spalati mainile cu
apa si sapun.

In caz de contact cu ochii, spalati din abundenta cu apa curata.

Spalati mainile dupa utilizare.

Nu fumati, nu beti §i nu mancati in timp ce aplicati produsul.

Nu puneti ména pe animalele tratate si nu lasati copiii sd se joace cu acestea pana ce locul de aplicare
al produsului nu s-a uscat. De aceea, nu se recomanda aplicarea tratamentului in timpul zilei ci seara
inainte de culcare, iar animalelor nu li se va permite sa doarma cu proprietarii §i mai ales cu copiii.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

Fipronilul si S-metopenul pot afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau
canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosite.

14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Cutie de carton cu 1, 3, 6 sau 10 pipete.

Pentru orice informatic in legaturd cu acest produs medicinal veterinar, va rugam contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.



