HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

FYPRYST 67 mg racsepegtetd oldat kutydk szdmara
FYPRYST 134 mg racsepegtetd oldat kutydk szamara
FYPRYST 268 mg racsepegtetd oldat kutyak szdmara
FYPRYST 402 mg racsepegtetd oldat kutydk szamara

2. Osszetétel

0,67 ml-es pipettanként tartalmaz:

Hatdéanyag:

Fipronil 67 mg
Segédanyagok:

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

1,34 ml-es pipettanként tartalmaz:

Hat6anyag:

Fipronil 134 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,13 mg

2,68 ml-es pipettanként tartalmaz:

Hatéanyag:

Fipronil 268 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,54 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,27 mg

4,02 ml-es pipettanként tartalmaz:

Hatdéanyag:

Fipronil 402 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,80 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,40 mg
Halvéanysarga folyadék.

3. Célallat fajok



Kutya >2 kg <10 kg

Kutya >10 kg < 20 kg
Kutya >20 kg <40 kg
Kutya >40 kg - 60 kg

tad

4. Terapias javallatok

Kutyak bolha (Ctenocephalides fajok), vagy kullancs (Rhipicephalus fajok, Dermacentor fajok,
Ixodes fajok) okozta fert6zésének megelozésére és gyogykezelésére.

Kutyak bolhacsipés okozta allergias bérgyulladasanak (FAD) megeldzésére és gydgykezelésére.
Kutyak szortetvességének (Trichodectes canis fert6zésének) megel6zésére és gyogykezelésére.

5. Ellenjavallatok

Az allatgyogyaszati készitmény adatok hidnydban nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb és/vagy
2 kg-nal kisebb testtomegii kutyakolykok esetében.

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas korfolyamatban szenvedd, 14zas), vagy ldbadoz6 éallatokon.
Stlyos mellékhatasok, sét elhullas veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitményt kutydk kezelésére szantdk. Nem alkalmazhaté macskakon, mivel
ez tuladagolashoz vezethet.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az éllatokon mar megtelepedett kullancsokat az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa el6tt el
kell tavolitani, hogy csokkentsiik a fert6z6 betegségek atvitelének kockazatat.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités,
tovabba a heti egyszerinél gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak
tanulmanyozasara, hogy ez miképpen befolyasolja az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat.
Kezelés eldtt lagyité samponok hasznalhatok. A kezelés utan hetente alkalmazott lagyitd6 samponok
a bolhak elleni védettség idejét kb. 5 hétre csokkentik. Egy 6 hetes vizsgalat soran 2% klorhexidint
tartalmazo sampon hetente torténd alkalmazasa nem befolyasolta az allatgyogyaszati készitmény
bolhak elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbdl, kedvezotlen koriilmények kdzott nem zarhato ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fertdzo betegségek atvitele. A kullancsok az infesztaciot
kovetd 24-48 oran beliil elpusztulnak és lehullanak — rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna.
Egy-egy kullancs megtelepedése a kezelés utan sem zarhat6 ki az allatgyogyaszati készitmény
hatastartama soran.

A kedvtelésbdl tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, fekvohelyét, a rendszeres
pihendhelyiil szolgald szOnyegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fertdzEs esetén, ill.
az allatok kezelésével egyiitt megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabba rendszeresen porszivozni
kell.

Kiilonleges dvintézkedések a céldllatfajokon vald biztonsdgos alkalmazashoz:

Fontos iigyelni arra, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az
allat képtelen azt lenyalni, és arrol is gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassédk egymast
kolesonosen a kezelés utan.
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El kell keriilni, hogy az allatgydgyaszati készitmény az allat szemével érintkezzen.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény nyalkahartya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell kertilni, hogy
az allatgydgyaszati készitmény a szajba vagy a szembe jusson.

A fipronil vagy alkohol iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést. Meg kell el6zni, hogy a pipetta tartalma a kéz ujjaival érintkezzen.
Ha ez mégis megtorténik, szappannal és vizzel azonnal kezet kell mosni.

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

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

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

Alkalmazésa kdzben nem szabad dohanyozni, enni és inni.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges dvintézkedések:
Alkalmazas utdn 2 napig nem szabad engedni a kutydkat természetes vizekben tszni (lasd ,,Az
artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések” fejezet).

Vemhesség €s laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsdgossagat tenyésztésre szant, vemhes, tovabba szoptatod
szukakon ellendrizték, amelyeket a maximalis ajanlott adag legfeljebb haromszorosanak megfeleld
mennyiséggel kezelték.

A készitmény alkalmazhat6 vemhesség ¢és laktacio alatt.

Termékenység:
Alkalmazhat6 tenyészallatokon.

GyogyszerkolesOnhatas és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas:
Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat a célallat faj esetében alatdmasztd, a javasolt adag

Otszorosének megfeleld egyszeri dozissal kezelt 8 hetes kutyakolykokon €s 2 kg testtomegt, fejlodo
kutyakon elvégzett laboratdriumi vizsgalatok sordn nem mutattak ki nemkivéanatos hatésokat.
Mindazonaltal, tiladagolas esetén fokozodhat a mellékhatasok kialakulasanak kockéazata (lasd
»Mellékhatasok” fejezet) és ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld nagysagu
egyadagos pipettaval kell kezelni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Alkalmazas helyén sz6rhullas?, alkalmazas helyén
(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint viszketés®, alkalmazas helyén bérpir' alkalmazas helyén a

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | bor elszinezdése
eseteket is): Viszketés, testszerte jelentkez6 szOrhullas

Fokozott nyalzas?, hanyas
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Idegrendszeri tiinetek®, hiperesztézia®
Légz0dszervi tiinetek

Levertség®

1A .

Atmeneti
2 Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén figyelhetd meg (leginkabb a vivéanyag természete miatt)
3 - _g

Reverzibilis

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsadgossaganak folyamatos nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az
nem is szerepel ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott,
értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Récsepegtetéses alkalmazasra.

Adagolas:
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 testtomegil kutya szamara.
Egyadagos, 2,68 ml-es pipetta 20 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 40 kg testtomegii kutya szamara.
Egyadagos, 4,02 ml-es pipetta 40 kg-nal nagyobb testtomegii kutya szamara. Egyadagos, 4,02 ml-es
pipetta, és egy megfeleld, kisebb egyadagos pipetta 60 kg-nal nagyobb testtomegii kutya szamara.
Ily médon a fipronil legkisebb javasolt dozisat (6,7 mg/kg) alkalmazzuk.

A kezelés havonta javasolt, ha nagy az ismételt bolhafert6zés kockézata, bolhacsipés okozta
allergias borgyulladas esetén, vagy ha sziikség van a kullancsfert6zés kontrollalasara, illetve ha a
kutyat gyakran fiirosztik hipoallergén vagy lagyité samponokkal. Amennyiben nem all fenn a
bolha- vagy kullancsfert6zés stlyos veszélye, akkor az allatgyogyaszati készitmény minden
masodik-harmadik honapban alkalmazhato.

Alkalmazasi mod:

1. Vegyiik ki a pipettat a csomagolasabol. Tartsuk a pipettat fliggdleges helyzetben, majd csavaro
mozdulattal hazzuk le a védékupakot.

2. Forditsuk meg a kupakot, és masik végével helyezziik vissza a pipettara. A kupakot ranyomva és
megcsavarva torjiik fel a pipetta lezarasat, majd tavolitsuk el a kupakot a pipettarol.

3. Az allat hatan a szort a nyak tovében, a lapockak elotti teriileten széthajtva tegyiik lathatova a bort.
Helyezziik a pipetta hegyét a borre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva, hogy a tartalmat teljesen
kiiiritsiik, és egy pontra, kozvetleniil a borre jutassuk.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

5

Az allatgyogyaszati készitmény bolhdsodas ellen két honapig, kullancsok ellen legfeljebb 4 hétig
hatasos a kornyezeti kontaminacié mértékétdl fliggéen. A bolhdkat az infesztaciot kovetd 24 oran
beliil eldli.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hidnyaban az egyes kezelések kozott legalabb
négy hétnek kell eltelnie.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11, Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek eld] gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando, a fénytdl valé megovas érdekében.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

Ezt az éllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati idon beliil
(,,Exp”) szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert a fipronil veszélyes lehet

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

FYPRYST 67 mg racsepegtetd oldat kutyak szamaéra:
2685/1/10 MgSzH ATI (1 pipetta)

2685/2/10 MgSzH ATI (3 pipetta)

2685/3/10 MgSzH ATI (6 pipetta)

2685/4/10 MgSzH ATI (10 pipetta)

2685/5/10 MgSzH ATI (20 pipetta)

FYPRYST 134 mg racsepegtetd oldat kutyak szamara:




2686/1/10 MgSzH ATI (1 pipetta)
2686/2/10 MgSzH ATI (3 pipetta)
2686/3/10 MgSzH ATI (6 pipetta)
2686/4/10 MgSzH ATI (10 pipetta)
2686/5/10 MgSzH ATI (20 pipetta)

FYPRYST 268 mg racsepegtetd oldat kutyak szamara:
2687/1/10 MgSzH ATI (1 pipetta)

2687/2/10 MgSzH ATI (3 pipetta)

2687/3/10 MgSzH ATI (6 pipetta)

2687/4/10 MgSzH ATI (10 pipetta)

2687/5/10 MgSzH ATI (20 pipetta)

FYPRYST 402 mg racsepegteto oldat kutyak szamara:
2688/1/10 MgSzH ATI (1 pipetta)

2688/2/10 MgSzH ATI (3 pipetta)

2688/3/10 MgSzH ATI (6 pipetta)

2688/4/10 MgSzH ATI (10 pipetta)

2688/5/10 MgSzH ATI (20 pipetta)

Egy kartondoboz egyadagos, 0,67 ml oldatot tartalmazo pipettakat tartalmaz, egyenként
haromrétegii tasakba csomagolva.
Egy kartondoboz egyadagos, 1,34 ml oldatot tartalmazo pipettakat tartalmaz, egyenként
haromrétegii tasakba csomagolva.
Egy kartondoboz egyadagos, 2,68 ml oldatot tartalmazo pipettakat tartalmaz, egyenként
haromrétegii tasakba csomagolva.
Egy kartondoboz egyadagos, 4,02 ml oldatot tartalmazo pipettakat tartalmaz, egyenként
haromrétegii tasakba csomagolva.

Kiszerelési egységek:
1, 3, 6, 10, 20 pipetta egy dobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
2025. november 24.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol.

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Szlovénia

Tel.: +36 1 355 8490
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