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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST 50 mg solutie spot-on pentru pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
I pipetd (0,50 ml) contine:
Substanti activi:
Fipronil . 50 mg
Alte substante:
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) : 0,05 mg
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

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

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti
Pisici

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu speciﬁéarea speciilor tinti
Tratamentul §i preventia infestatiilor cu purici (Ctenocephalides  felis) si capuse
(Rhipicephalus spp., Dermacentor Spp., Ixodes spp.) la pisici.
Tratamentul si controlul dermatitelor alergice la Intepaturile puricilor (FAD) Ia pisici.
Preventia si tratamentul infestatiilor cu paduchi hematofagi Felicola subrostrata la pisici.

4.3 Contraindicatii
Deoarece nu au fost efectuate studii care si confirme securitatea produsului pentru acel
segment de varstd/greutate la pisoi, produsul nu se administreazi la pisoii cu varsta mai mici
de 8 sdptamani sau cu greutate mai mica de | kg,
Nu administrati produsul la animalele bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate 1n
convalescenta.
Nu administrati produsul la iepuri datoriti riscului de aparitie al unor reactii adverse grave sau
chiar al mortii.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specié tinta

- [SmPCPIL030742/1 | 13.07.2012 = Updated: 13.07.2012 | Page [ of 5|

CONFIDENTIAL



(5.1 T Fipronil
SPC, Labeling and Package Leaflet RO

Evitati contactul produsului cu ochii animalelor.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Capusele de pe animale trebuie indepértate fnainte de utilizarea produsului pentru a micsora
riscul bolilor transmisibile.

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

tratamentului..
Nu exista date despre eficacitatea produsului dupa baie/samponare la pisici. Cu toate acestea,

bazandu-ne pe informatii cu privire la eficacitatea produsului la cdinii spalati cu sampon la
doua zile dupa aplicarea produsului, imbdierea pisicilor nu se recomanda timp de doud zile
dupa aplicarea produsului.

Pot apirea capuse sporadic. Astfel, este imposibila excluderea completd a infectarii cu boli in
conditii neprielnice. De reguld, capusele vor muri in decurs de 24 - 48 de ore dupd infestare
fard a se hrani cu singele animalului. :

Puricii animalelor de companie invadeazd frecvent culcusul acestora, acolo unde animalele
dorm si se odihnesc, locuri ce trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate si curatate
cu ajutorul unui aspirator n cazul infestatiilor. masive sau in momentul aplicarii masurilor de

preventie.

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

Produsul poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. De aceea, evitati contactul

produsului cu gura si ochii.

Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la insecticide sau alcool trebuie sa
evite intrarea in contact cu produsul Fypryst solutia spot-on. Evitati contactul direct al mdinii
cu produsul. In caz de contact accidental, spalati mainile cu apa si sapun.

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

Spalati mainile dupa utilizare.

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

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

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

vomismente.
Evitati supradozarea.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului a fost demonstrata pe femelele destinate reproductiei, cele gestante
precum si cele ce aldpteazd, primind doze de trei ori mai mari decat doza terapeuticd.
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ah ~fj’15rod'i‘isul Fypryst solutie spot-on poate fi aplicat femelelor destinate reproductiei si femelelor
~ gestante, precum si femelelor care alapteaza :

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Datorita lipsei testelor clinice efectuate pe siguranta produsului, intervalul minim intre aplicri
este de 4 sdptdmani.

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

Calea de administrare:
Aplicare externd pe piele.

Metoda de administrare: |

Scoateti o pipeta din ambalaj. Tineti pipeta in pozitie verticala cu varful in sus si desurubati
capacul pipetei. Cu celdlalt capat al dopului astfel indepdrtat, perforati sigiliul pipetei.
Indepartati parul animalului de pe linia mediand 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.

O doza va asigura protectia impotriva infestérii cu purici pe o perioadd de 5 saptdmani.
Produsul este eficient impotriva capugelor timp de 2 séptdmani.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Studiile de laborator cu privire la siguranta produsului in cazul pisicilor sau pisoilor cu vérsta
de peste 8 sdptdmani gi cu o greutate corporald in jur de | kg, care au receptionat doze lunare
de 5 ori'mai mari decdt doza recomandatd, timp de 6 luni consecutive, au demonstrat cd nu

existd efecte nedorite.
* Oricum, riscul reactiilor nedorite creste odatd cu supradozarea (vezi sectiunea 4.6).

Dupa tratament poate apérea pruritul.
Supradozarea cauzeazd aglutinarea parului la locul aplicdrii. Oricum aceastd aglutinare va
disparea dupa 24 de ore de la aplicare.

4.11 Timp de asteptare

Nu este cazul.

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

5.1 Proprietati 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 acidul gama-aminobutiric (GABA), astfel blocénd transportul pre
si postsinaptic al ionilor de clor prin membranele celulare. Aceasta duce la activitdfi
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 acumuleazd in componenta
lipidica a pielii si in foliculii pilosi i este eliminatd continuu pe piele si par asigurdndu-se o
activitate persistenta.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Cantitatea totald de fipronil absorbitd prin piele dupd aplicarea Jocala a solutiei spot-on
Fypryst este neglijabild.

Dupi aplicarea solutiei spot-on Fypryst, fipronilul se propaga prin intermediul
concentratie in pielea si parul animalelor de la locul aplicdrii spre zonele periferice (zona
lombara, inghinald). Fipronil nu se absoarbe si astfel nu se metabolizeazi in organism.
Concentratia de fipronil din parul animalelor scade cu atingerea unei concentratii de | pg/g la

2 luni dupa administrare.

gradientului de

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)
Butilhidroxianisol (E320)
Etanol (96%)

Polisorbat 80

Povidond K25

Dietilen glicol-monoetileter

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare: 3

ani.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
Nu necesita conditii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
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, o .,P‘fﬁété (PP), inchisa cu capac (PE sau POM), de 0,50 ml cu dozi unitard de solutie In pungd

“tripla (PETP/AI/LDPE).
Cutii cu 1, 3, 6, 10 si 20 pipete.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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

Fipronil poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati lacurile, cursurile de apa sau canalele
de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosite.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

Tel: 07 331 21 11

Fax: 07 332 1537

Email: info@krka.biz

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZAIIEI DE COMERCIALIZARE

10495

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII A AUTORIZATIEI

25.8.2011
10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

]
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INEORi\%ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL EXTERIOR
A ‘

Fypryst 50 mg solutie spot-on pentru pisici
Fipronil

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE .

1 pipetd (0,50 ml) contine:

Substanta activa:
Fipronil 50 mg

Alte substante:
Butilhidroxianisol (E320) 0,10 mg
Butilhidroxitoluen (E321) 0,05 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA l

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

1 pipetd de 0,5 ml cu dozi unicd
3 pipete de 0,5 ml cu dozi unicd
6 pipete de 0,5 ml cu dozi unica,
10 pipete de 0,5 ml cu doza unicd
20 pipete de 0,5 ml cu doza unici

[5. SPECH TINTA |

Pisici

| 6. INDICATII |

[7.  METODE SI CAI DE ADMINISTRARE |

Cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare}
Utilizare spot-on.

[8. TIMP DE ASTEPTARE |

[9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]




Evitati contactul accidental cu mucoasele si cu pielea - cititi eticheta de pe ambalaj inainte de utilizare.

e
l 10. DATA EXPIRARII g;%
%
2775
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EXP: %{/,0”):;
-— 6’)/; ””h\
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| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra In ambalajul original, ferit de lJumina.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerinele locale. Fipronil poate afecta organismele acvatice. Nu contaminati
lacurile, cursurile de ap3 sau canalele de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosite.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

,,Numai pentru uz veterinar”

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” l

A nu se ldsa la indeména copiilor.

r15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ,

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL LOTULUI DE PRODUS I

Lot:
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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/f“ay%ryst §@‘ g solutie spot-on pentru pisici
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| 2.

Fipronil

CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)
50 mg
E

CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 pipetd de 0,5 ml cu doza unica v
I 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Spot-on.

|5. TIMP DE ASTEPTARE

| 6.
Lot
2

EXP

i
| 8.

NUMARUL SERIEI

DATA EXPIRARII

KRKA

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”
Numai pentru uz veterinar




INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
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| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR Sngeu |
Fypryst 50 mg solutie spot-on pentru pisici
Fipronil
[ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE) |
[ 3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE l
0,5 ml
| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

I 5. TIMP DE ASTEPTARE

>

|
| 6. NUMARUL SERIEI

|
Lot

| 7. DATA EXPIRARII

l
EXP

| 8.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

KRKA




Aueia . b

P PROSPECT
i %5
%, Z FYPRYST 50 mg solutie spot-on pentru pisici
. JELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

j DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
"2p sWWPENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE -

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producdtor:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FYPRYST 50 mg solutie spot-on pentru pisici

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

1 pipetd (0,50 ml) confine:

Substanta activa:
Fipronil 50 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321)
Butilhidroxianisol (E320)
Etanol (96%)

Polisorbat 80

Povidond K25

Dietilen glicol-monoetileter

4. INDICATII

Tratamentul si preventia infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis) si cépuse
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) la pisici.

Tratamentul i controlul dermatitelor alergice la inepaturile puricilor (FAD) la pisici.
Preventia si tratamentul infestatiilor cu piduchi hematofagi Felicola subrostratus la pisici.

CONTRAINDICATII

Deoarece nu au fost efectuate studii care si confirme securitatea produsului pentru acel
segment de varstd/greutate la pisoi, produsul nu se administreazd la pisoii cu vérsta mai mica
de 8 siptiméni sau cu greutate mai micd de 1 kg. Nu administrati produsul la ammalele
bolnave (boli sistemice, febrd) sau la cele aflate in convalescenta.

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



REACTII ADVERSE 5 9‘325
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In cazul in care animalele se ling, poate apirea hipersalivajie de scurtd duraf% %ﬁo in

principal excipientilor. Printre reactiile adverse extrem de rare suspectate, se“ﬁ@c se a
reactii pasagere ale pielii la locul aplicérii medicamentului (decolorare si cader@g"p 11\\*‘
prurit si eritem) si prurit general cu alopecie. fn mod exceptional dupi utilizare s-au Sbs:;m%; "
simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, nervozitate), hipersalivatie sau

vomismente.

Evitati supradozarea.
SPECII TINTA
Pisici.

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

Datorit lipsei testelor clinice efectuate pe siguranta produsului, intervalul minim intre aplicari
este de 4 sdptdmani.

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

Calea de administrare:
Aplicare externd pe piele.

Metoda de administrare:
Scoateti o pipetd din ambalaj. Tineti pipeta in pozifie verticald cu vérful in sus si desurubafi

capacul pipetei. Cu celélalt capdt al dopului astfel indepartat, perforafi 51g111u1 pipetei.
Indepirtati parul animalului de pe linia mediand dintre spete pentru a face pielea vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele i presati tubul de mai multe ori pentru a fi golit direct pe piele.

O dozi va asigura protectia impotriva infestdrii cu purici pe o perioada de 5 sdptdméani.
Produsul este eficient impotriva cdpuselor timp de 2 sdptdmani.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cipusele de pe animale trebuie indepirtate nainte de utilizarea produsului pentru a micsora
riscul bolilor transmisibile.

Este important si vi asigurati ci aplicarea produsului se face intr-un loc ferit unde animalul nu
se poate linge si trebuie evitat ca animalele sa se lingd unele pe altele

Datele despre eficacitatea produsului dupi baie/samponare a animalelor sunt insuficiente. De
aceea aceasti practici nu se recomanda timp de 2 zile de la aplicarea medicamentului.



\’g} ierea saptimanald cu sampon medicamentat cu clorhexidind 2% nu afecteazi eficacitatea
N \; sului fmpotriva puricilor, dupd cum reiese din studii efectuate pe o perioadd de 6
o > ani.

4,,;”}/ ‘ fili nu trebuie sa inoate in ape curgitoare timp de 2 zile dupé aplicare (vezi sectiunea 6.6)
». »;P t apdrea cdpuse sporadic. Astfel, este 1mp051b11a excluderea completd a infectdrii cu boli in
gy conditii neprielnice. De reguld, cipusele vor muri in decurs de 24 - 48 de ore dupi infestare

fara a se hrani cu sangele animalului.
Puricii animalelor de companie invadeazi frecvent culcusul acestora, acolo unde animalele
dorm si se odihnesc, locuri ce trebuie tratate in mod regulat cu insecticide adecvate i curdtate
cu ajutorul unui aspirator in cazul infestatiilor masive sau in momentul aplicarii misurilor de
preventie.
Produsul Fypryst solutie spot-on poate fi aplicat femelelor destinate reproductiei si femelelor
gestante, precum si femelelor ce aldpteaza.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indeména copiilor.
A se pdstra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina. N
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Produsul poate cauza iritarea membranelor mucoase si a ochilor. Astfel, evitafi contactul
produsului cu gura si ochii.
Animalele sau persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la insecticide sau alcool trebuie sa
evite intrarea in contact cu produsul Fypryst solutia spot-on. Evitati contactul direct al mainii
cu produsul. In caz de contact accidental, spilati mainile cu api si sdpun.
In caz de contact cu ochii, spilati din abundentd cu api curati.
Spélati mainile dupa utilizare.
Nu punefi ména pe animalele tratate i nu lasati copiii sd se joace cu acestea pand 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 sd doarmi cu
proprietarii sau mai ales cu copiii.
Nu fumati, nu beti si nu méncati in timp ce aplicati produsul.

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 cerin{ele nationale.

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

o \va'.[g\.
Fipronil poate afecta organismele acvatice. Nu contammap lacur ¢, cursurile de apd sau canalele
de scurgere cu acest produs sau cu ambalajele folosite. p 7




14.

15.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

t

ALTE INFORMATII .

Pipetd de 0,50 ml de solutie, cu dozi unitard, Impachetata in punga tripla.
Cutii cu 1, 3, 6,10 si 20 pipete.

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

Fipronil este un insecticid/acaricid din grupul fenilpirazolilor. Actioneazd 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 activitii
necoordonate ale sistemului nervos central i la moartea insectelor si acarienilor.

Solutia spot-on Fypryst contine ingredientul activ fipronil, ce posedd un mecanism unic de
acfiune Impotriva puricilor si cdpuselor. Solutia spot-on Fypryst se acumuleazi in componenta
lipidicd a pielii si In foliculii pilosi §i este eliminatd continuu pe piele si pdr asigurdndu-se o
activitate persistentd.

Cantitatea totald de fipronil absorbitd prin piele dupd aplicatii locale ale produsului Fypryst
spot-on este neglijabila.

Dupi aplicarea solutiei spot-on Fypryst, fipronilul se propagi prin intermediul gradientului de
concentratie in pielea si parul animalelor de la locul aplicérii spre zonele periferice (zona
lombara, inghinala).

La pisoi, fipronilul nu este absorbit §i astfel nu este metabolizat in organism.

La pisici, concentratia de fipronil 1n pdr scade in timp péni la 1 pg/g dupa 2 luni de la aplicare.

Pentru orice informatie in legiturd cu acest produs medicinal veterinar v rugdm contactati
reprezentanta locald a detinitorului autorizatiei de comercializare.





