REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
FYPRYST 50 mg solutie spot-on pentru pisici

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 pipeta (0,50 ml) contine:
Substanta activa:
Fipronil 50 mg

Excipient(excipienti):
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot-on.
Lichid galbui.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta:
Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si capuse (Rhipicephalus spp.,
Dermacentor spp., Ixodes spp.) la pisici.
Tratamentul si controlul dermatitelor alergice produse de intepaturile puricilor (FAD) la pisici.
Prevenirea si tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi Felicola subrostratus la pisici.

4.3 Contraindicatii
In absenta studiilor, medicamentul nu se administreaza la pisoii cu varsta mai micad de 8 saptaméni si cu
greutate mai micd de 1 kg.
Nu administrati medicamentul la animalele bolnave (boli sistemice, febra) sau la cele aflate in
convalescenta.
Nu administrati medicamentul la iepuri, datorita riscului de aparitie a unor reactii adverse grave sau chiar
al mortii.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Evitati contactul medicamentului cu ochii animalelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Capusele de pe animale trebuie indepartate Tnainte de utilizarea medicamentului pentru a micsora riscul
bolilor transmisibile.

Este important sa va asigurati cé aplicarea medicamentului se face intr-un loc in care animalul nu se poate
linge si trebuie evitat ca animalele sa se lingad unele pe altele dupa aplicarea tratamentului.



4.6

4.7

4.8

4.9

Nu existd date despre eficacitatea medicamentului dupa baie/samponare la pisici. Cu toate acestea,
bazandu-ne pe informatii cu privire la eficacitatea medicamentului la cainii spalati cu sampon la doua zile
dupd aplicarea medicamentului, imbaierea pisicilor nu se recomanda timp de doud zile dupa aplicarea
medicamentului.

Sporadic, se pot atasa capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase prin intermediul capuselor
nu poate fi exclusa in totalitate, daca conditiile sunt nefavorabile. De reguld, cépusele vor muri si vor
cadea de pe gazda in decurs de 24 - 48 de ore dupa infestare, fard a se hrani cu sangele animalului.

Puricii animalelor de companie invadeaza 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 si Tn momentul aplicarii masurilor de preventie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz veterinar
la animale

Medicamentul poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. Astfel, evitati contactul
medicamentului cu gura si ochii.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau alcool trebuie sd evite contactul cu
medicamentul de uz veterinar. Evitati contactul direct al mainii cu medicamentul. In caz de contact
accidental, spalati mainile cu apa si sdpun.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

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

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

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

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Siguranta medicamentului a fost demonstrata la femelele destinate reproductiei, cele gestante precum si
cele in lactatie, primind doze de trei ori mai mari decét doza terapeutica.
Fypryst solutie spot-on poate fi aplicat femelelor destinate reproductiei si femelelor gestante, precum si
femelelor in lactatie.

Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

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

Cantitati de administrat:
Aplicati continutul unei pipete cu doza unica de 0,5 ml pe piele, intre spete.

Calea de administrare:
Utilizare spot-on.



Metoda de administrare:

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala cu varful 1n sus si desurubati capacul
pipetei. Cu celalalt capit al dopului astfel indepartat, perforati sigiliul pipetei. indepartati parul animalului
de pe linia mediana dintre spete pentru a face pielea vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si presati tubul
de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele.

O doza va asigura protectia impotriva infestarii cu purici pe o perioada de 5 saptdmani.
Medicamentul este eficient impotriva capuselor timp de 2 sdptamani.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)
Studiile de laborator cu privire la siguranta medicamentului in cazul pisicilor sau pisoilor cu varsta de
peste 8 sdptamani si cu o greutate corporald in jur de 1 kg, carora li s-au administrat doze lunare de 5 ori
mai mari decat doza recomandata, timp de 6 luni consecutiv, au demonstrat ca nu exista efecte nedorite.
Oricum, riscul reactiilor adverse creste odata cu supradozarea (vezi sectiunea 4.6).
Dupa tratament poate aparea pruritul.
Supradozarea cauzeaza aglutinarea parului la locul aplicarii. Oricum aceastd aglutinare va disparea dupa
24 de ore de la aplicare.

4.11 Perioada de asteptare:
Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice:

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

Particularitati farmacodinamice

Fipronil este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneaza direct asupra artropodelor prin
interactiuni cu liganzii canalelor ionilor de clor, in special asupra acelora reglate de neutransmitatorul
acidului gama-aminobutiric (GABA), astfel blocand transportul pre- si postsinaptic al ionilor de clor prin
membranele celulare. Aceasta duce la activitdti 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 capuselor. Solutia spot-on Fypryst se acumuleaza in componenta lipidica a pielii si
in foliculii pilosi si este eliminata continuu pe piele si par asigurandu-se o activitate persistenta.

Fipronil nu se absoarbe si astfel nu se metabolizeaza in organism.



5.2 Proprietati farmacocinetice
Cantitatea totald de fipronil absorbita prin piele dupa aplicarea locala a solutiei spot-on Fypryst este
neglijabila.
Dupa aplicarea solutiei spot-on Fypryst, fipronilul se propagad prin intermediul gradientului de
concentratie in pielea si parul animalelor de la locul aplicarii spre zonele periferice (zona lombara,
inghinald). Fipronilul nu se absoarbe si astfel nu se metabolizeaza in organism.
Concentratia de fipronil din parul animalelor scade cu atingerea unei concentratii de 1 pg/g la 2 luni dupa
administrare.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor:
Butilhidroxitoluen (E321)
Butilhidroxianisol (E320)
Etanol (96%)

Polisorbat 80
Povidona K25
Dietilen glicol-monoetileter

6.2 Incompatibilitati:
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Pipetd (PP), inchisa cu capac (PE sau POM): pipete de 0,50 ml cu doza unica de solutie spot on in punga
tripla (PETP/AI/LDPE).
Cutii cu 1, 3, 6, 10 si 20 pipete.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Masuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a deseurilor
provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate Tn conformitate cu cerintele locale.
Fypryst nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apd, datoritd pericolului pentru pesti si alte organisme
acvatice.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE
KRKA, d.d., Novo mesto Smarjeéka cesta 6 8501 Novo mesto Slovenia
Tel.: 07 331 21 11; Fax: 07 332 15 37
E-mail: info@krka.biz

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
230046
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9.  DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)
29.05.2023

10. DAT ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
05.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza fara o prescriptie veterinara.



