. HASZNALATI UTASITAS
FYPRYST 67 mg racsepegtetd oldat kutyak szamara A.U.V.
FYPRYST 134 mg racsepegtet6 oldat kutyik szamara A.U.V.
FYPRYST 268 mg racsepegteté oldat kutysk szamsra A.U.V.
FYPRYST 402 mg racsepegteté oldat kutyak szamara A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A
" NEVE ES CIME
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyértasi tételek felszabaditésaért felels gyarto:
KRKA, d.d., Novo mesto,
- Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto,
Szlovénia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FYPRYST 67 mg racsepegtett oldat kutyak szamara A.U.V.

FYPRYST 134 mg racsepegtett oldat kutyék szamara A.U.V.
FYPRYST 268 mg racsepegtett oldat kutydk szamara A.U.V.
FYPRYST 402 mg racsepegtetd oldat kutyék szdméra A.U.V.

Fipronil

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK
1 cseppent6 pipetta (0,67 ml) tana]ma

Hatéanyag:

Fipronil . 67 mg

Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320)0,134 mg
" Butil-hidroxitoluol (E321) 0,067 mg

1 cseppentd pipetta (1,34 ml) tartalma:

Hat6anyag:
Fipronil o 134 mg
Segédanyagok: '
Butil-hidroxianizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) - 0,13 mg
1 cseppentd pipetta (2,68 ml) tarta]ma
Hatéanyag:
~Fipronil 268 mg
Segédanyagok: R
Butil-hidroxianizol (E320) 0,54mg -
Butil-hidroxitoluol (E321) - 0,27 mg
-1 cseppent6 pipetta (4,02 ml) tartalma:
Hatéanyag:
Fipronil 402 mg
Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 0,80 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,40 mg
4. JAVALLAT(OK)

Kutyéak bolha (Ctenocephalides spp.), vagy kullancs (Rhipicephalus fajok, Dermacentor fajok, Ixodes faj ok)
okozta fertdzésének megeldzésére és gyogykezelésére.

Kutyak bolhacsipés okozta allergis bérgyulladdsanak megeldzésére és gy6gykezelésére. _

Kutyék szértetvességének (Trichodectes canis fertdzésének) megel6zésére és gydgykezelésére.



5. ELLENJAVALLATOK

A készitmény adatok hianyaban nem all\almazhato 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii
kutyakélykok esetében.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas kérfolyamatban szenvedo lazas), vagy labadozo allatokon.

Sulyos mellékhatasok, s6t elhullas veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato.

A készitményt kutydk kezelésére szanték. Nem alkalmazhat6 macskdkon, mivel ez tiladagolashoz vezethet.

6. MELLEKHATASOK
Lenyalas esetén rovid ideig tart6, nyélzas léphet fel, foként a vivéanyag természete miatt. A rendkiviil ritka,
gyanitott mellékhatasok koziil az alkalmazas helyén fellép6 atmeneti bérreakciorél (hamldsrol, a szérzet lokalis -
kihullasarol, viszketésrol, borpirrol) és testszerte jelentkezd viszketésrol vagy a szérzet kihullasarol szamoltak be
alkalmazas utn. Kivételesen megfigyeltek nyélzast, reverzibilis neuroldgiai tiineteket (hiperesztéziat,
levertséget, ideges tiineteket), hanyast vagy légzési problémakat a hasznélat utan.
Tuladagolésa keriilend6.

%? § L:E@f
Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egy¢éb, a hasznalatl utasnasban nem szereplo)égf’ﬁokat eszle;%aense errdl
a kezelo allatorvost! j : e

7. CELALLAT FAJOK s A

Kutya : S ‘\

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONK;S\NT ;@%QNW
Adagolés:

Egyadagos, 0,67 ml-es pipetta 2 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 10 kg testtomegii kutya szamara.

Egyadagos, 1,34 ml-es pipetta 10 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 20 kg testtomegti kutya szaméra.

Egyadagos, 2,68 ml-es pipetta 20 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 40 kg testtomegi kutya szamara.

Egyadagos, 4,02 ml-es pipetta 40 kg-nal nagyobb testtomegii kutya szamara.

Egyadagos, 4,02 ml-es plpetta €s egy megfeleld, kisebb egyadagos pipetta 60 kg -néal nagyobb testtomegii kutya
szémadra.

Ily médon a fipronil legkisebb javasolt dozisét (6,7 mg/kg) alkalmazzuk.

A készitmény 4rtalmatlansagat értékeld vizsgalatok hianyaban az egyes kezelések kozott legalabb négy hétnek
kell eltelnie.

A kezelés havonta javasolt, ha nagy az ismételt bolhafertézés kockazata, bolhacsipés okozta allergids
borgyulladas esetén, vagy ha szitkség van a kullancsfert6zés kontrolllaséra, illetve ha a kutyat gyakran fiirosztik
hipoallergén vagy lagyit6 samponokkal. Amennyiben nem 4ll fenn a bolha- vagy kullancsfertdzés sulyos
veszélye, akkor a Fypryst racsepeOteto oldat minden masodik-harmadik hénapban alkalmazhaté.

‘Alkalmazési mod: S
Récsepegtetés.

Az alkalmazési itmutaté; : ' o
Vegyiik ki az egyadagos pipettat a haromretegu zacskobol. Tartsuk az egyadagos plpettat ﬁxggoleges helyzetben :
majd csavard mozdulattal htizzuk le a védokupakot. Forditsuk meg a kupakot és mésik végével helyezziik vissza
az egyadagos pipettara. A kupakot ranyomva és megcsavarva torjiik fel a pipetta lezérasat, majd tavolitsuk el a
kupakot az egyadagos pipettar0l. Az allat szérzetét a lapockak kozotti teriileten széjjelsimitva tegyiik lathatova a
bort. Helyezziik az egyadagos pipetta hegyét a bérre, majd a pipettat nehényszor osszenyomva urxtsuk a tartalmat' :

kozvetleniil a bérre

A készitmény bolhasodas ellen két honapig, kullancsok ellen legfeljebb 4 hétig hatasos a kornyezeti
kontaminacié mértékétdl fiiggben. A bolhakat az infesztaciét kovetd 24 6ran beliil eloli. '




3.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

EI kell kertilni, hogy a készitmény az éllat szemével érintkezzen. ‘

Fontos, hogy a készitményt olyan teriiletre alkalmazzék, ahonnan az 4llat képtelen azt lenyalni, és arrél is
gondoskodni kell, hogy az 4llatok ne nyalogassak egymast kélcsénosen a kezelés utan.

A készitmény alkalmazésat kovetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél gyakoribb
fiirdetés kertilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozasara, hogy ez miképpen befolyasolja a
készitmény hatékonysagat. Kezelés elétt lagyité samponok hasznalhatok, azonban a bolhdsodés elleni védelem
id6tartama kb. 5 hétre csokken, ha ez hetente torténik a termék alkalmazasa utan. Egy 6 hetes vizsgalat sordn 2%
klérhexidint tartalmazé sampon hetente torténé alkalmazésa nem befolyasolta a termék bolhak elleni '
hatékonysagat. C : S

Alkalmazés utén 2 napig nem szabad engedni a kutyékat természetes vizekben tszni (lasd 13. szakaszt).
Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbol, kedvezotlen koriilmények kozott nem zarhaté ki teljesen a
kullancsok 4ltal terjesztett fert6z6 betegségek étvitele. A kullancsok az infesztaciot kovetd 24-48 éran beliil
elpusztulnak €s lehullanak — rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna. Egy-egy kullancs megtelepedése a
kezelés utan sem zarhat6 ki a készitmény hatéstartama sorén.

A kedvtelésb6l tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarét, alomjat, a rendszeresen pihenéhelyiil
szolgal6 szényegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fertézés esetén, ill. a védelmi intézkedések
bevezetésekor megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabbé rendszeresen porszivézni kell. '

A Fypryst rdcsepegtetd oldat alkalmazhato tenyésztésre szant, vemhes, vagy szoptato szuké&kon.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI 1DO
Nem értelmezhet6. : ' :

11..  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ‘ : e Elai
X P . G B M/j?; P

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni! /;;‘1;‘ Zo, N\

Az eredeti csomagoléasban tarolando, a fénytdl valé meg6vas érdekében. , < %Q\

Ez az éllatgy6gydszati készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel X g \

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason feltiintetett lejarati idénibeliil S zna‘.':m !
Sl 7
kS

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) . ‘ \ &
A készitmény nyalkahartya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy as%%?zjusson.
Fipronilra vagy alkoholra ismerten tulérzékeny személyek esetében keriilendd az érintkezés az Ogyészati
készitménnyel. Koriiltekintéen meg kell elézni, hogy a pipetta tartalma a kéz 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 hasznalata utén kezet kell mosni. i
Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt 4llatokat nem szabad simogatni, és a gyerekeket nem
- szabad engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az 4llatok kezelését nem napkdzben, hanem koraeste -
végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt 4llatok a gazd4jukkal (legféképpen gyermekekkel) aludjanak.
A kezelés alatt nem szabad dohényozni, enni €s inni! . L : et

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)
A fel nem hasznalt dllatgy6gyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi_kﬁvetélményelmek »
megfelelden kell megsemmisiteni. - ' L / L

Keérdezze meg a kezeld 4llatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgy6gyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és maés vizi él6lényekre.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2015. junius 1. '




15. TOVABBI INFORMACIOK

A kartondobozban 1, 3, 6, 10 vagy 20, egyadagos 0,67 ml oldatot tartalmazé pipetta talalhatd, mmdegylk
héromrétegti tasakba csomagolva

-1, 3, 6, 10 vagy 20, egyadagos 1.34 ml oldatot tartalmazo pipetta taldlhatd, mindegyik haromrétegii tasakba
csomagolva. ‘ .

-1, 3, 6, 10 vagy 20, egyadagos 2,68 ml oldatot tartalmazé pipetta talalhat6, mindegyik haromrétegii tasakba
csomagolva

-1, 3, 6, 10 vagy 20, egyadagos 4, 02 ml oldatot tartalmazé pipetta talalhato mindegyik haromrétegii tasakba
csomagolva. .

Eléfordulhat, hogy nem mmden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

F armakoteraplas csoport: ektoparazitikumok lokalis alkalmazasra, allatgyogyaszati ATC kéd: QP53AX15.

A fipronil a fenilpirazolok csoportjéba tartozé rovardlé/akaricid szer. Izeltlabuakban a kleridcsatorndk —
legféképpen a gamma-aminovajsav (GABA) szabélyozasa alatt allok — ligandjaival k6lcsonhatasba lépve
blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembréanon keresztiil. Ennek eredményeként
a kozponti idegrendszer miikodése zavart szenved, ami a rovarok €s atkék pusztulasahoz vezet.

A Fypryst racsepegtetd oldat hatéanyaga a fipronil, mely sajatos hatasmechanizmussal hat a bolhakra és a
kullancsokra. A Fypryst racsepegtet6 oldat felhalmozodik a bor és a szortiiszok lipid-osszetevéiben, majd

~ folyamatosan tiriil a sz6rtiisz6kbol a bérre és a szbrzetre, ami elnyujtott, tartos hatést eredményez.

A Fypryst récsepegtetd oldatot kutyan, lokalisan alkalmazva, a fipronil kis mértékben felszivodik (15%).
Kutyéban valtoz6 fipronil-koncentraciot figyeltek meg a vérplazméaban. ‘
A Fypryst racsepegtetd oldat alkalmazasa utan az llat szOrzetén kialakul egy koncentracio- gradlens mely az
~alkalmazas helyérol a periférias zénakig (lumbalis régio, 1agy€k) terjed. Kutyaban a fipronil foként szulfon -
metabolitjavd (RM-1602) alakul 4t, ami ugyszintén inszekticid és akaricid hatast fejt ki. ?‘l‘hﬂ prom}
koncentracha a szorszalakon id6vel csokken ¢s a kezelés utan 56 nappa] kb. 3-4 ng/; s@ﬁ { &




