A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FYPRYST 268 mg racsepegtett oldat kutyak szamara A.U.V.
2. MINOSEGI £S MENNYISEGI OSSZETETEL
1 cseppent6 pipetta (2,68 ml) tartalma:
Hatéanyag:
Fipronil . 268 mg
Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 0,54 mg
* Butil-hidroxitoluol (E321) 0,27 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lésd: 6.1 szakasz. -

3. '~ GYOGYSZERFORMA
Récsepegtet6 oldat
Halvanysarga folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonkent
Kutyék bolha (Clenocephalzdes spp.), vagy kullancs (Rhipicephalus fajok Der macento - faj
okozta fertézésének megeldzésére és gyogykezelésére. \
Kutyék bolhacsipés okozta allergids bérgyulladasanak megelézésére és gyéd gykezelésére y
Kutydk szortetvességének (Trichodectes canis fertozesenek) megel6zésére és gyogykezele\ﬁge rege &i@s?ﬁi’
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény adatok hiany4ban nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegu
kutyakolykok esetében.

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

Sulyos mellékhatasok, s6t elhullds veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato.

A készitményt kutydk kezelésére szénték. Nem alkalmazhato macskékon, mivel ez tiladagolashoz vezethet.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések mmden celallat fajra vonatkozoan
El kell kerulm hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.

45 Az alkalmazissal kapcsolatos kulon]eges 6vintézkedések

A kezelt llatokra vonatkozo kiilsnleges 6vintézkedések «

Az 4llatokon mar megtelepedett kullancsokat a termek alkalmazésa el6tt el kell tavolitani, hogy csokkentsuk a-
~fert6zd betegségek kockazatat. :

“Fontos tigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak ahonnan az allat képtelen azt lenyalm és arrol :

is gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kolcsonosen a kezelés utan.

A készitmény alkalmazasat kovetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél gyakonbb
firdetés keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozasara hogy ez miképpen befolyasolja-a

készitmény hatékonysagat.

Kezelés elétt lagyito samponok hasznalhatok, azonban a bolhdsodas elleni védelem 1dotartama kb. 5 hétre
csokken, ha ez hetente térténik a termék alkalmazasa utéan.

Egy 6 hetes vizsgalat sordn 2% klérhexidint tartalmaz6 sampon hetente torteno alkalmazasa nem befolyésolta a
termék bolhdk elleni hatékonysagat.

Alkalmazas utén 2 napig nem szabad engedni a kutyékat természetes vizekben tiszni (lasd 6.6 pont).

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okb6l, kedvezotlen koriilmények koz6tt nem zarhato ki teljesen a
kullancsok 4ltal terjesztett fert6z6 betegségek atvitele. A kullancsok az infesztaciot kovetd 24-48 6ran beliil
elpusztulnak €s lehullanak — rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna. Egy-egy kullancs megtelepedése a
kezelés utan sem zarhat6 ki a készitmény hatastartama soréan. _

A kedvtelésbd] tartott dllatok bolhai gyakran elarasztjak az 4llat kosarét, alomjat, a rendszeresen pihendhelyiil
szolgal6 szényegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fertdzés esetén, ill. a védelmi intézkedések
bevezetésekor megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabba rendszeresen porszivézni kell.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges Gvintézkedések

A készitmény nydlkahértya- és szemirritdciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szdjba vagy a szembe j jusson.
Fipronilra vagy alkoholra ismerten tilérzékeny személyek esetében keriilendd az érintkezés az allatgyégydaszati
készitménnyel. Koriiltekintden 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 obliteni.

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 Jéatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkozben, hanem koraeste
végezni, €s nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal (legféképpen gyermekekkel) aludjanak.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozm enni és inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorlsaga és sulyossaga) » : -
Lenyalas esetén rovid ideig tart6 nyélzas léphet fel, féként a vivfanyag természete miatt. A rendkiviil ritka,
gyanitott mellékhatasok koziil az alkalmazas helyén fellépé dtmeneti bérreakciorél (hamlasrol, a szérzet lokélis
kihullasaroél, viszKetésrol, bérpirrol) és testszerte jelentkezd viszketésrol vagy a szérzet kihullasarol szamoltak be
alkalmazas utan. Kivételesen megfigyeltek nyélzast, reverzibilis neurolégiai tiineteket (hiperesztéziat,
levertséget, ideges tiineteket), hanyast vagy 1égzési problémékat a hasznalat utan.
- Tuladagolasa keriilend6. .~ ' ; : :

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas o .
A termék biztonsdgossagat tenyésztésre szant, vemhes, tovabba szoptaté szukakon ellendpi: ‘-",' ¢ bamelyeket a

maximalis ajanlott adag legfeljebb haromszorosanak megfelelé mennyiséggel kezelték, é@?ypryst racg@}gteto
oldat alkalmazhato tenyésztésre szént, vemhes, vagy szoptaté szukdkon. / A

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egy¢éb interakcidk
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

‘Adagolas: ] ’

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

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

A készitmény artalmatlansagat értékeld v1zsgalatok hidnyéban az egyes kezelések kozott legalabb négy hétek

kell eltelnie. _

A kezelés havonta javasolt, ha nagy az ismételt bolhafertdzés kockézata, bolhacsipés okozta allergias

bérgyulladés esetén, vagy ha szilkség van a kullancsfertézés kontrollalésara, illetve ha a kutyét gyakran furosztlk

~ hipoallergén vagy lagyité samponokkal. Amennyiben nem 4ll fenn a bolha- vagy kullancsfert6zés sulyos U
veszélye, akkor a Fypryst racsepegteto oldat mlnden masodik-harmadik hénapban alkalmazhato. ‘ '

Alkalmazdsi moéd: - : :

Récsepegtetés.

Alkalmazési atmutaté:
Vegyiik ki az egyadagos pipettat a haromretegu zacskobol Tartsuk az egyadagos pipettat ﬁJggoleges helyzetben
majd csavar6 mozdulattal hizzuk le a véddkupakot. Forditsuk meg a kupakot, és masik végével helyezziik vissza
az egyadagos pipettara. A kupakot ranyomva és megcsavarva torjiik fel a plpetta lezarasat, majd tavohtsuk ela’
kupakot az egyadagos pipettardl. .

Az allat szérzetét a lapockak kozotti teriileten szeJJelsmltva tegyuk lathat6vé a bért. Helyezzilk az egyadagos

" pipetta hegyét a bone majd a pipettat nehanyszor Osszenyomva liritsiik a tartalmat kozvetleniil a bérre.

A készitmény bolhasodas ellen két honapig, kullancsok ellen legfeljebb 4 hétig hatasos a komyezet1 mfesztécms

terhelés mértékétdl fiiggden. A bolhakat az infesztaciot kovetd 24 6ran beliil elsli.”
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4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirg6sségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A készitmény biztonsagossagat a célallat faj esetében alatamaszto, a javasolt adag 6tszorosének megfelelo
egyszeri dézissal kezelt 8 hetes kutyakolykokon €s 2 kg testtomeg, fejléds kutyakon elvégzett laboratériumi
vizsgélatok sordn nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.

Mindazonaltal, taladagolés esetén fokoz6édhat a mellékhatasok kialakuldsanak kockézata (1asd 4.6 pont) és ezért
az 4llatokat mindig a testtomegiiknek megfelelé nagysagu egyadagos pipettaval kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségﬁgyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto. .

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: ektoparazitikumok lokalis alkalmazasra
Allatgyogyaszatl ATC QP53AX15 :

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csoportjéba tartozé rovarslé/akaricid szer. izeltlabtakban a kloridcsatornak —
legf6képpen a gamma-aminovajsav (GABA) szabalyozasa alatt 4116k — ligandjaival kolcsonhatéasba lépve
blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresztiil. Ennek eredmenyekent
a kozpontl Idegrendszer miikddése zavart szenved am1 a rovarok ¢s atkak pusztulasahoz vezet, ;

A prryst racsepegtet6 oldat hatoanyaua a fipronil, mely sajatos hatdsmechanizmussal hat a bolhakra ésa

- kullancsokra. A Fypryst racsepegtetd oldat felhalmozédik a bdr és a szértiiszok lipid-6sszetevéiben, majd -

 Butil-hidroxitoluol (E321)

folyamatosan iirill a sz6rtiisz6kbol a borre és a szérzetre, ami elnyujtott, tartés hatést eredményez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A Fypryst récsepegtetd oldatot kutyén, lokélisan alkalmazva a fipronil kis mértékben felszivodik (15%)
Kutyaban valtoz6 fipronil-koncentraciot figyeltek meg a verplazmaban

A prryst racsepegtetd oldat alkalmazasa utan az allat szérzetén kialakul egy koncentracio- -gradiens, mely az
alkalmazas helyérél a periférias z6naig (lumbalis régio, lagyék) terjed.

Kutyéaban a fipronil féként szulfon fnetabolitjévé (RM 1602) alakul at, ami igyszintén inszekticid és akaricid
hatast fejt ki.
Kutyaban a fipronil koncentraqula a szorsza]akon id6vel csokken és a kezeles utan 56 nappal kb. 3-4 ng/g
szintet ér el.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEM %i
6.1 Segédanyagok felsorolasa

* Butil-hidroxianizol (E320)
Etilalkohol (96%)
Poliszorbét 80

.PovidonK25 - ,

- Dietilénglikol-monoetiléter -

6:2 Inkompatibilitdsok
-Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgy6gyaszati készitmény felhasznathato: 3 évig.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagolasban tarolandd, a fényt6l valé megdvas érdekében.
Ez az éllatgyégyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.




6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Pipetta (PP), zar6 kupak kiszir¢ tiiskével (PE vagy POM): 2,68 ml rdcsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos
pipetta haromrétegli (PETP/AI/LDPE) tasakban.

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

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé

hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznélt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelmenyeknek

megfelelden kell megsemmisiteni.
A készitmény nem kerulhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi é16lényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY JOGOSULTJA
KRKA, d.d., Novo mesto, -

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY SZAMA(I)
2687/1/10 MOSZH ATI (2,68 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEG{UJIT SA

DATUMA
A forgalomba hozatali engede]y elsé kiadasanak datuma: 2010. februar 19.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak- datuma: 2015. j anuér 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2015. jlnius 1.




