A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FYPRYST 134 mg racsepegteté oldat kutyak szdméra A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 cseppentd pipetta (1,34 ml) tartalma:
Hatéanyag:
Fipronil ' 134 mg
. Segédanyagok: :
Butil-hidroxianizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,13 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 14sd: 6.1 szakasz.

3. _ GYOGYSZERFORMA
Réacsepegtet oldat
Halvanysarga folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

41 Célallat faj(ok)

Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként i

Kutyak bolha (Ctenocephalides spp.), vagy kullancs (Rhipicephalus fajok, Dermacentor fajok, Ixodes fajok)
okozta fert6zésének megel6zésére és gydgykezelésére. : :

Kutydk bolhacsipés okozta allergias bérgyulladasénak megeldzésére és gydgykezelésére.

Kutyak szértetvességének (Trichodectes canis fertdzésének) megel6ézésére €s gydgykezelésére.

43  Ellenjavallatok

A készitmény adatok hidny4dban nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nél kisebb testtomegi
kutyakolykok esetében. . -

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas korfolyamatban szenvedd, 1azas), vagy labadoz6 élla&qkqn.

Stlyos mellékhatasok, s6t elhullés veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato. - @ggf@;\g
d‘agoléshozf‘%z t{l\et.
4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilfinlegeé,‘6vintézkedések

A készitményt kutydk kezelésére szantak. Nem alkalmazhat6 macskakon, mivel ez
%) L
v o ar
A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések i g / .
Az allatokon mér megtelepedett kullancsokat a termék alkalmazasa eléit el kell tavolitaiti; hng,);esﬁﬁkentsﬁk a
fert6zd betegségek kockazatat. ’ R R

Fontos tigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az éHat képtelen. azt lenyalni, és aﬁé]
is gondoskodni kell, hogy az 4llatok ne nyalogassak egymast kolcsondsen a kezelés utan. R

4.4 . Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
El kell kertilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.

A készitmény alkalmazasat kévetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabbé a heti egyszerinél gyakoribb

fiirdetés keriilend, mivel nem végeztek vizsgélatot annak tanulméanyozésara, hogy ez miképpen befolyasolja a
készitmény hatékonysagat. S :

Kezelés elétt lagyité samponok hasznalhat6k, azonban a bolhasodas elleni védelem idétartama kb. 5 hétre
csokken, ha ez hetente torténik a termék alkalmazasa utén.

Egy 6 hetes vizsgalat soran 2% klérhexidint tartalmazé sampon hetente t6rténé alkalmazAsa nem befolyésolta a
termék bolhak elleni hatékonysagat. : '
Alkalmazés utdn 2 napig nem szabad engedni a kutyékat természetes vizekben tiszni (lasd 6.6 pont).

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbol, kedvezétlen koriilmények kozott nem zarhaté ki teljesen a
kullancsok 4ltal terjesztett fert6z6 betegségek étvitele. A kullancsok az infesztaciot kovetd 24-48 6ran beliil
elpusztulnak és lehullanak — rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna. Egy-egy kullancs megtelepedése a
kezelés utdn sem zarhat6 ki a készitmény hatéstartama soran.

A kedvtelésbdl tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az 4llat kosarat, alomjét, a rendszeresen pihen6helyiil
szolgalo szényegeket és lakberendezési tirgyakat — ezeket tomeges fert6zés esetén, ill. a védelmi intézkedések
bevezetésekor megfeleld rovarirtékkal kezelni, tovabba rendszeresen porszivdzni kell.



2.

Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések
A készitmény nyalkahartya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a sz4jba vagy a szembe jusson.
Fipronilra vagy alkoholra ismerten tilérzékeny személyek esetében keriilendd az érintkezés az allatgyégyaszati
készitménnyel. Kériiltekintéen meg kell eldzni, hogy a pipetta tartalma a kéz ujjaival ermtkezzen 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 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 velitk. Enné] fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkozben, hanem koraeste
végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt 4llatok a gazdajukkal (legféképpen gyermekekkel) alud]anak
A kezelés alatt nem szabad dohanyozm enni €s inni.

4.6 Mellekhatésok (gyakonsaga és sulyossaga) '

Lenyalas esetén rovid ideig tartd nyalzas 1éphet fel, foként a vivéanyag természete miatt. A rendkiviil ritka,
gyanitott mellékhatasok koziil az alkalmazés helyén fellépd atmeneti borreakciérél (hamlasrol, a szorzet lokalis
kihullasdrol, viszketésrol, borpirrdl) és testszerte jelentkezd viszketésrol vagy a szérzet kihulldsarél szamoltak be
alkalmazas utan. Kivételesen megfigyeltek nyalzast, reverzibilis neurolégiai tiineteket (hiperesztéziat,
levertséget, ideges tiineteket), hanyast vagy légzési problémakat a hasznélat utn.

- Tﬁ]adagolésa kerﬂl’endé. : : i

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tolasrakas idején térténé alkalmazas

A termék biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes, tovabbé szoptat6 szukdkon e]lenorlztek amelyeketa
maximalis ajanlott adag legfeljebb haromszorosanak megfelelé mennyiséggel kezelték. A Fypryst racsepegtetd
oldat alkalmazhaté tenyésztésre szant, vemhes, vagy szoptaté szukékon. :

4.8 Gyogyszerko]csonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas ¢€s alkalmazasi m6d
Adagolds: ‘ -
Egyadagos, 1,34 ml-es pipetta 10 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 20 kg testtomegii kutya s%émér 8%
Ily médon a fipronil legkisebb javasolt d6zisat (6,7 mg/kg) alkalmazzuk. '
A készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hlanyaban az egyes kezelések kozott le\gg‘ﬁbb négy hetneggz, /
kell eltelnie. N e?ﬂ@ﬁ%%
A kezelés havonta javasolt, ha nagy az ismételt bolhafertézés kockézata, bolhac51pes okozta allergias . .-
bérgyulladés esetén, vagy ha szitkség van a kullancsfertzés kontrollaléséra, illetve ha a kutyat gyakran ﬁJIOSZ[lk
hipoallergén vagy lagyité samponokkal. Amennyiben nem 4ll fenn a bolha- vagy kullancsfertézés sulyos -
veszélye, akkor a Fypryst racsepegteto o]dat minden masodlk harmadlk hénapban alkalmazhaté
- Alkalmazasi méd: : v .
Récsepegtetés.
Alkalmazasi itmutat6:
Vegyiik ki az egyadagos pipettat a hdromrétegli zacskobol. Tartsuk az egyadagos pipettat.fliggdleges heiyzetben
majd csavaré mozdulattal huzzuk le a védokupakot. Forditsuk meg a kupakot, és mésik végével helyezziik vissza
. az egyadagos pipettara. A kupakot ranyomva és megesavarva torjuk fel a plpetta lezarasat, majd tavohtsuk el a
kupakot az egyadagos pipettarol.
Az 4llat szbrzetét a lapockéak kozotti teriileten sze_Ue151m1tva tegylik lathatové a.bort. Helyezzuk az cgyadagos
pipetta hegyét a bérre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva iiritsiik a tartalmat kozvetleniil a bérre.

7

A készitmény bolhasodés ellen két honapig, kullancsok ellen legfeljebb 4 héﬁg hatasos a kémyézeti infesztacios
terhelés mértékétol figgden. A bolhdkat az infesztaciot kévetd 24 6ran beliil elsli.
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4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A készitmény biztonsdgossagat a célallat faj esetében alatdmaszto, a javasolt adag 6tszorosének megfeleld
egyszeri dozissal kezelt 8 hetes kutyakdlykokon és 2 kg testtémegt, fejlodd kutyadkon elvégzett laboratoriumi
vizsgalatok soran nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat. v '

Mindazonaltal, tiladagolés esetén fokozédhat a mellékhatasok kialakuldsénak kockazata (l4sd 4.6 pont) és ezért
az allatokat mindig a testtsmegiiknek megfeleld nagysagu egyadagos pipettaval kell kezelni.

4.11 - Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhet6. :

5. -FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
: Ifannakoterépiés csoport: ektoparazitikumok lokalis alkalmazasra
" Allatgyogyaszati ATC kéd: QP53AX15 e

5.1 Farmakodinamiis tulajdonsagok '

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartoz6 rovarslé/akaricid szer. Izeltlabuakban a kloridesatornak —
legfoképpen a gamma-aminovajsav (GABA) szabalyozasa alatt 4116k — ligandjaival kélcs6nhatéasba lépve -
blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresztiil. Ennek eredményeként

- akdzponti idegrendszer mitkodése zavart szenved, ami a rovarok és atkak pusztulaséhoz vezet. . R
- A Fypryst racsepegteté oldat hatéanyaga a fipronil, mely sajétos hatdsmechanizmussal hat a bolhdkra ésa
kullancsokra. A Fypryst racsepegtet oldat felhalmozodik a bér és a szértiiszok lipid-0sszetevdiben, majd .
folyamatosan iirtil a szértiiszokb6l a bérre és a szérzetre, ami elnyujtott, tartds hatast eredményez. "

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok . ‘

A Fypryst racsepegtetd oldatot kutyan, lokélisan alkalmazva, a fipronil kis mértékben felszivédik (15%).
Kutyéban valtozé fipronil-koncentraciét figyeltek meg a vérplazméaban.

A Fypryst racsepegtet6 oldat alkalmazésa utén az 4llat szérzetén kialakul egy koncentracié-gradiens, mely az
alkalmazas helyérél a periférias zonaig (lumbalis régio, lagy¢k) terjed.

Kutyéban a fipronil féként szulfon metabolitjava (RM 1602) alakul 4t, ami igyszintén inszekticid és akaricid
hatést fejt ki. . :

Kutyaban a fipronil koncentraci6ja a sz6rszalakon idével csokken és a kezelés utén 56 nappal kb. 3-4 pg/g .
szintet ér el. ' )

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK :

6.1 Segédanyagok felsorolasa
- Butil-hidroxitoluol (E321)
Butil-hidroxianizol (E320)
Etilalkohol (96%):

Poliszorbat 80

Povidon K25
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Inkompatibilitasok
Nemismert. =

6.3  Felhasznalhatésagi idtartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgy6gyaszati készitmény felhasznélhat6: 3 €

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok b
Az eredeti csomagolasban tarolando, a fénytdl valé megovas érdekében.
Ez az allatgyégyészati készitmény kiilonleges tarolasi hémérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei

Pipetta (PP), zar6 kupak kisziiro tiiskével (PE vagy POM): 1,34 ml racsepegteté oldatot tartalmazd, egyadagos
pipetta haromrétegii (PETP/AIVLDPE) tasakban. e v

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

.Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznilt dllatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznélésébél szdrmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo6 kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznélt éllatgy6gyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a he]y1 kovetelményeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.
A készitmény nem keriilhet természetes Vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

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

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Szlovénia

8.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2686/1/10 MgSzH ATI (1,34 ml)

‘-;«..m,‘

9. AFORGALOMEA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEG ﬁi@kSANA@;\\

DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiadasanak datuma: 2010. februar 19.

‘ A foroalomba hozatah engedély meOUJltasanak datuma 2015. januér 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2015. junius 1.~ ’




