A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FYPRYST 50 mg récsepegtet6 oldat macskak szamara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
-1 cseppentd pipetta (0,50 ml) tartalma:

Hatéanyag:

Fipronil 50 mg

Segédanyagok:

 Butil-hidroxianizol (E320)O 10 mg

* Butil-hidroxitoluol (E321) 0,05 mg -

A segédaﬁyagOk teljes felsorolasét lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegtetd oldat
Halvéanysarga folyadék.

4. KLINIKAIJELLEMZOK
41 Céélat faj(ok)
Macska.
4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskak bolha (Ctenocephalides felis), vagy kullancs (Rhipicephalus fajok, Dermacentor fajok Ixodes fajok)
okozta fertdzésének megel6zésére és gyogykezelésére.

- Macskak bolhacsipés okozta allergias bérgyulladasanak megelézésére és gyogykezelésére.

Macskék szértetvességének (Felicola subrostratus fertozésének) megelézésére és gyogykezelésére.

4.3 Ellenjaval]atok

A készitmény adatok hianyaban nem alkalmazhat6 8 hetesnél ﬁatalabb es/vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskakolykok esetében.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas korfolyamatban szenvedd, lazas), vagy labadozo allatokon.

Stlyos melle’khatésok s6t elhullas veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato.
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fert6z6 betegségek kockazatat.

‘ F ontos ugyelm arra, hogy a termeket olyan teru]etre alkalmazzak "gnnan az all ? telen azt lenyalni, és arrdl

4.4 Kulonleges ﬁgyelmeztetesek minden célallat fajra vonat"é
El'kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kﬁlﬁhleges 6vintézke
A kezelt dllatokra vonatkoz¢ kiilonleges 6vintézkedések

Macskak esetében. mncs adat a flirdetésnek vagy a samponos kezelésnek a termék hatekonysagat befolyasold:
hatasar¢l. Mindazonaltal, a termék alkalmazasa utén 2 napig samponnal kezelt kutyakon észlelt hatékonysaggal
kapcsolatos informaci6 alapjén, a termék alkalmazasat ko vetd 2 napon beliil a macskakat sem ajanlatos
fiirészteni.

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbél, kedvezétlen koriilmények kozott nem zarhato ki teljesen a
kullancsok altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitele. A kullancsok az infesztaciot kovets 24-48 6ran beliil
elpusztulnak és lehullanak — rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna. Egy- egy kullancs megtelepedése a
kezelés utan sem zéarhato ki.

A kedvtelésbél tartott allatok bolhdi gyakran elarasztjék az allat kosart, alomjat, a rendszeresen pihendhelyiil
szolgalé szényegeket és lakberendezési trgyakat — ezeket tomeges fertdzés esetén, ill. a védelmi intézkedések
bevezetésekor megfelel6 rovarirtdkkal kezelni, tovabba rendszeresen porszivozni kell.
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Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A készitmény nyalkahdrtya- €s szemirritaci6t okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szdjba vagy a szembe jusson.
Fipronilra vagy alkoholra ismerten tiilérzékeny személyek esetében keriilendé az érintkezés az allatgy6gyaszati
készitménnyel. Koriiltekintéen meg kell elézni, hogy a pipetta tartalma a kez ujjaival érintkezzen. Ha ez mégis
megtorténik, szappannal és vizzel kezet kell mosni.

Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.

A készitmény hasznélata utdn kezet kell mosni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a gyerekeket nem
szabad engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajénlott az allatok kezelését nem napkdzben, hanem koraeste
végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal (legféképpen gyermekekkel) aludjanak

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni. .

4.6 Mellékhatésok (gyakorisaga és sﬁlyosséga)

Lenyalas esetén rovid ideig tart6 nyélzas Iéphet fel, foként a vivéanyag természete miatt. A rendkiviil ritka,
gyanitott mellékhatsok koziil az alkalmazas helyén fellépd atmeneti bérreakeiordl (hamlasrol, a szérzet lokalis
kihullasérdl, viszketésrol, borpirrdl) és testszerte jelentkezd viszketésrdl vagy a szorzet kihullasarol szamoltak be
-alkalmazés utan. Kivételesen megfigyeltek nyalzast, rever21b1hs neurolog1a1 tiineteket (hlpereszte21at
levertséget, ideges tiineteket), vagy hanyast hasznalat utan : o
Tualadagolésa keriilendé. '

4.7 Vemhesseg, lakticié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazss

A termék biztonsdgossagat tenyésztésre szant, vemhes, tovabba szoptaté ndstény macskakon e]]enorlztek
amelyeket a maximélis ajanlott adag legfeljebb hdromszorosénak megfelelé mennyiséggel kezelték. A Fypryst
racsepegtetd oldat alkalmazhato tenyésztésre szant, vemhes, vagy szoptaté macskéakon.

4.8 Gyégyszerkﬁlcsﬁnhatésok €és egyéb interakciok
Nem ismert. :

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd
A készitmény éartalmatlansagat értékel vizsgalatok hidnyéban az eg gfkeze]esek kozoﬁg‘e\galébb négy hétnek
kell eltelnie. 7

Adagolas:

Alkalmazasi mod: -
Récsepegtetés.
Alkalmazasi itmutatd:
Vegyiik ki az egyadagos pipettat a haromrétegli zacskobol. Tartsuk az egyadagos plpettat ﬁlggoleges he}yzetben

- majd csavar6 mozdulattal hiizzuk le a védékupakot. Forditsuk meg a kupakot, és mésik végével helyezziik vissza
az egyadagos pipettdra. A kupakot rdnyomva és megcsavarva torjik fel a pipetta lezérasat, majd tavolitsuk el a
kupakot az egyadagos pipettardl. .
Az allat:sz6rzetét a lapockak kozotti teriileten sze_uelsxmrcva tegyiik lathatéva a bért. Helyezzuk az egyadagos ‘
pipetta hegyet a bérre, majd a pipettat néhanyszor dsszenyomva iiritsiik a tartalmat kozvetleniil a bérre.

A termék egy adagja legfeljebb 5 hétig véd a bolhakkal valo fertozodestol
A termék kullancsok ellen 2 héten keresztiil hatasos.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A termek biztonsagossagat a céléllat faj esetében alatamaszto, 8 hetes vagy idésebb és kb. 1 kg testtomegii
macskakolykok €s macskak esetében, a javasolt adag tszorosének megfeleld, havonta egyszer alkalmazott
dozisokkal 6 egymast kovetd honapon keresztiil kezelt allatokon elvégzett laboratoriumi vizsgélatok nem
mutattak ki nemkivéanatos hat4sokat.

Mindazonaltal, tuladagolds esetén fokozodhat a mellékhatasok kialakulésanak kockézata (1asd 4.6 pont).

A kezelés utan viszketés Iéphet fel.

A termeék tiladagoldsa ragacsos kiillem{ivé teszi a szrzetet az alkalmazas helyén. Mmdazonaltal haez
elofordul, az alkalmazast kovetd 24 oran beliil megsziinik. :

4.11 Elelmezes-egeszsegugyl varakozasi id6(k)
Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterépids csoport: ektoparazitikumok lokalis alkalmazésra
Allatgyogyaszan ATC kod: QP53AX15

51 Farmakodmamlas tulajdonsagok i :

“A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozo rovarolo/akanmd szer. Izeltlabuakban a klorldcsatomak =
legfoképpen a gamma-aminovajsav (GABA) szabalyozasa alatt allok — ligandjaival kolcsonhatasba lépve
blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembréanon keresztiil. Ennek eredményeként -
a kozponti idegrendszer miikodése zavart szenved, ami a rovarok és atkék pusztulasahoz vezet.
A Fypryst racsepegtetd oldat hatbanyaga a fipronil, mely sajatos hatdsmechanizmussal hat a bolhakra és a
kullancsokra. A Fypryst racsepegtetd oldat felhalmozodik a bér és a szértiisz8k lipid-osszetevéiben, majd

- folyamatosan tiriil a sz6rtlisz6kbél a bérre €s a szbrzetre, ami elnyujtott, tartos hatast eredményez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Fypryst racsepegtetd oldat helyi alkalmazasat koveten a bron keresztiil felszivodo fipronil 6sszmennyisége
elhanyagolhato.

A Fypryst racsepegtet6 oldat alkalmazésa utan az allat sz6rzetén kialakul egy koncentrémé—gradlens mely az
alkalmazas helyér6l a periférias zonakig (lambalis régi6, lagyék) terjed.

- A fipronil nem szivodik fel és ezért nem metabolizalodik a szervezetben.

A fipronil koncentrécitja a szérszalakon idével cstkken, és az alkalmazas utén 2 hénappal 1 ug/g szintet ér el.

6. GYOGYSZERESZETI JELLENTZ Z ki

.6.1 = ' Segédanyagok felsorolasa

- Butil-hidroxitoluol (E321) 4

- Butil-hidroxianizol (E320)
Etilalkohol (96%)
Poliszorbat 80
Povidon K25

" Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Inkompatibilitdsok i
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam ‘
A kereskedelmi csomagolasi allatgy6gyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 évig.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok
Az eredeti csomagoléasban tarolandé, a fényt6l valo megovas érdekében.
Ezaz dllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetien esomagolas jeliege és elemei

Pipetta (PP), zA&r6 réteg kisziro6 tiiskével (PE vagy POM) 0,5 ml racsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos
pipetta haromrétegii (PETP/AI/LDPE) tasakban.

1, 3, 6, 10, 20 pipetta dobozban.

‘ Elofordulhat hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forga]omba
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6.6 A fel nem hasznalt Allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabél szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgy6gyészati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kévetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.
A keészitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él161ényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Szlovénia
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ,
2684/1/10 MgSzH ATI (0,5 ml) a EleimiN

RN
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIAD ) ﬁASANAK

DATUMA
A forgalomba hozatali engedely elsd kiadasanak datuma 2010 februar 19. - f%
A foroalomba hozatali engedely meouytasanak déatuma: 2015. Januar 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2015. janius 1.




