Solutii pentru

PROSPECTUL MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru cdini de talie
mica
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg solutie spot-on pentru caini de talie
medie

Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg solutie spot-on pentru caini de talie
mare

Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg solutie spot-on pentru caini de talie
foarte mare

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa folositi acest
medicament de uz veterinar deoarece contine informatii importante pentru
Dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect, s-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului veterinar sau
farmacistului.

- Daca s-au manifestat orice reactii adverse, adresati-va medicului veterinar,
farmacistului veterinar sau Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor.

- Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

1. DENUMIREA S| ADRESA DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE
TINREGISTRARE SI ALE PRODUCATORULUI /FABRICANTULUI
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR.
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Slovenia
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. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR, CONCENTRATIA S| FORMA
FARMACEUTICA ALE ACESTUIA

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica

Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

Fiecare pipeta contine:

Pipeta de 0,67 ml
- Substanta activa:
- Fipronil: 67 mg
- S-metopren: 60,30 mg
- Excipienti:
- Butilhidroxianisol (E320): - 0,134 mg
- Butilhidroxitoluen (E321): - 0,067 mg

Pipeta de 1,34 ml:
- Substanta activa:
- Fipronil: 134 mg
- S-metopren: 120,60 mg
- Excipienti:
- Butilhidroxianisol (E320): - 0,27 mg
- Butilhidroxitoluen (E321): - 0,13 mg

Pipeta de 2,68 ml:
- Substanta activa:

- Fipronil: 268 mg

- S-metopren: 241,20 mg
Excipienti:
- Butilhidroxianisol (E320): 0,54 mg
- Butilhidroxitoluen (E321): 0,27 mg

Pipeta de 4,02 ml:
Substanta activa:
- Fipronil: 402 mg
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- S-metopren: 361,80 mg

Excipienti:

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

. INDICATII TERAPEUTICE

Produsul este destinat tratamentului infestatiilor cu purici, capuse si/sau paduchi
hematofagi la caini.

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.):

- Eficacitate insecticida impotriva reinfestarilor cu purici adulti: pana la 8 saptamani.
- Prevenirea multiplicarii puricilor prin:

- Inhibarea dezvoltarii oualor (actiune ovicida).

- Inhibarea dezvoltarii larvelor si pupelor (actiune larvicida).

- Protectia dureaza 8 saptamani dupa aplicare.

Tratamentul infestatiilor cu capuse:

- Specii vizate: Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus.

- Eficacitate acaricida: pana la 4 saptamani.

Tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi (Trichodectes canis).

Controlul dermatitei alergice provocate de purici (DAP):
- Poate fi utilizat in cadrul unei strategii de tratament, dupa diagnosticarea de catre
medicul veterinar.

. CONTRAINDICATII

-Tn lipsa datelor disponibile, produsul nu se administreaza cateilor cu varsta sub 8
saptamani si/sau cu greutatea mai mica de 2 kg.

- Nu administrati produsul la:

- Animalele bolnave (aflate Tn cazul unor boli sistemice sau cu febra).

- Animalele aflate in convalescenta.

- Produsul nu trebuie administrat la iepuri, deoarece exista un risc crescut de aparitie
a unor reactii adverse grave sau chiar deces.

- Deoarece nu au fost efectuate studii clinice pe alte specii, utilizarea produsului la
alte animale decat speciile tinta nu este recomandata.
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- Produsul este indicat exclusiv cainilor. Nu administrati produsul la pisici sau dihori
domestici, deoarece poate aparea supradozarea.

. REACTII ADVERSE

Printre reactiile adverse foarte rare suspectate, se pot observa:

- Reactii pasagere ale pielii la locul aplicarii, precum decolorare, caderea parului,

prurit, eritem.

- Prurit generalizat sau alopecie.
-Tn mod exceptional, dupé utilizare, au fost raportate simptome neurologice

reversibile (hiperestezie, depresie, alte semne neurologice), hipersalivatie, varsaturi
sau simptome respiratorii.

Daca animalele se ling, poate aparea hipersalivatie de scurta durata, cauzata in

principal de excipienti.
Evitati supradozarea.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect,
va rugam sa informati medicul veterinar.

. SPECII TINTA
Caini.

. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, METODA, MODUL DE
ADMINISTRARE S| DOZA PRESCRISA
Numai pentru uz extern.

Administrati prin aplicare locala pe piele, conform greutatii corporale, dupa cum

urmeaza:
Caini Numar de pipete | Volumul pipetelor Concentratia
(Fipronil + S-
metropen)
Peste 2 kg panala | 1 pipeta 0,67 ml 67 mg+ 60,3 mg
10 kg
Peste 10 kg pana la | 1 pipeta 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
20 kg
Peste 20 kg pana la | 1 pipeta 2,68 ml 268 mg + 241,2 mg
40 kg
Peste 40 kg 1 pipeta 4,02 mi 402 mg + 361,8 mg
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Tn acest fel, se asigurd o doza minim& recomandats de fipronil de 6,7 mg/kg si o doz§
de S-metopren de 6 mg/kg, dupa aplicare locala pe piele.

Mod de administrare:

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

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

3. Indepértati pdrul animalului de pe linia mediana dintre omoplati pentru a face
pielea vizibila.

Puneti varful pipetei pe piele si presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct
pe piele, intr-un singur loc.

8. PERIOADA DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la loc intunecos, separat de produse alimentare si furaje, la T°C 5°C + 25°C,
in locuri inaccesibile copiilor.

10.PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR PROVENITE DE LA
MEDICAMENTUL DE UZ VETERINAR
Preparatul nefolosit se utilizeaza in conformitate cu reglamentarile locale in vigoare.
Ambalajele desarte se interzice a fi folosite in scopuri casnice, ele se utilizeaza cu
deseurile menajere.

11.ATENTIONARI SPECIALE
Datele despre eficacitatea produsului dupa imbaiere/samponare a animalelor sunt
insuficiente, de aceea aceasta practica nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea
medicamentului. Sampoanele emoliente se pot folosi inainte de tratament, dar, daca
sunt folosite saptamanal, reduc durata de protectie impotriva puricilor la aproximativ
5 saptdmani. imbdierea sdptdmanald cu sampon medicamentat cu clorhexidind 2% nu
afecteaza eficacitatea produsului impotriva puricilor, dupa cum reiese din studii
efectuate pe o perioada de 6 saptamani.

Cainilor nu trebuie sa li se permita sa inoate in cursuri de apa timp de 2 zile de la
aplicarea produsului. Pot aparea capuse sporadic. Astfel, este imposibila excluderea
completa a infectarii cu boli in conditii nefavorabile. Puricii animalelor de companie



Farm Agro

Solutii pentru un viitor sandatos

infesteaza deseori 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.

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor. Este important sa 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 dupa aplicarea tratamentului. Produsul
poate fi aplicat femelelor gestante, precum si femelelor care alapteaza.

Studiile cu privire la siguranta produsului in cazul cateilor cu varsta de pana la 8
saptamani si cu o greutate corporala in jur de 2 kg, tratati lunar cu doze de 5 ori mai
mari decat doza recomandata, au demonstrat ca nu exista efecte nedorite. Riscul
reactiilor nedorite creste odata cu supradozarea (vezi pct. 6), de aceea utilizati
intotdeauna pipeta cu doza corespunzatoare greutatii animalului.

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 cunoscuta 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 sdpun.

Tn caz de contact cu ochii, spalati din abundentd cu ap3 curata.

Spalati mainile dupa utilizare.

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

Nu puneti mana pe animalele tratate si nu lasati copiii sa 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 si mai ales cu copiii.

12.PERIOADA DE VALABILITATE
2 ani din data producerii.
A nu se folosi dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

13.STATUT LEGAL
Se elibereaza fara prescriptie veterinara.
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14.NATURA SI COMPOZITIA AMBALAJULUI PRIMAR
Cutie de carton cu 1, 3, 6 sau 10 pipete.

15.DENUMIREA S| ADRESA IMPORTATORULUI N R. MOLDOVA
SRL” Zoofarmagro”, m.Chisinau, str.Camenita 4a; tel/fax +373 022 855-071;
Tel +373 022 855-073; zoofarmagro@mail.ru



