A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FYPRYST 402 mg racsepegtetd oldat kutyak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

4,02 ml-es pipettanként tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil 402 mg

Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben €z az

A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az

mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butil-hidroxianizol (E320) 0,80 mg

Butil-hidroxitoluol (E321) 0,40 mg

Etilalkohol (96%)

Poliszorbat 80

Povidon K25

Dietilénglikol-monoetiléter

Halvanysarga folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (>40 kg — 60 kg).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

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 gyogykezelésére.
Kutyak szortetvességének (Trichodectes canis fert6zésének) megel6zésére és gyogykezelésére.

3.3 Ellenjavallatok

Az éllatgyogyaszati készitmény adatok hianydban nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb és/vagy
2 kg-nal kisebb testtomegii kutyakolykok esetében.

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas korfolyamatban szenvedd, 1lazas), vagy labadoz6 éallatokon.
Sulyos mellékhatasok, s6t elhullas veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitményt kutydk kezelésére szantak. Nem alkalmazhaté macskakon, mivel
ez tiladagolashoz vezethet.



3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

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

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat koveto 2 napon beliil a flirdetés/vizbe merités,
tovabba a heti egyszerinél gyakoribb flirdetés keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak
tanulmanyozasara, hogy ez miképpen befolyasolja az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat.
Kezelés elott 1agyitd samponok hasznalhatok, azonban a bolhdsodas elleni védelem iddtartama kb. 5
hétre csokken, ha ez hetente torténik az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan. Egy 6 hetes
vizsgalat soran 2% klorhexidint tartalmaz6 sampon hetente torténd alkalmazasa nem befolyasolta a
termék bolhak elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbol, kedvezdtlen koriilmények kozott nem zarhatd ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fert6zo betegségek atvitele. A kullancsok az infesztaciot
kovetd 24-48 oran beliil elpusztulnak és lehullanak — rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna.
Egy-egy kullancs megtelepedése az allatgydgyaszati készitménnyel végzett kezelés utdn sem
zarhato ki.

A kedvtelésbdl tartott allatok bolhai gyakran eldrasztjak az éllat kosarat, alomjat, a rendszeresen
pihendhelyiil szolgald szOnyegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fertdzés esetén, ill.
a védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabba rendszeresen
porszivozni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban 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
kolcsonosen a kezelés utan.

El kell keriilni, hogy az az allatgydgyaszati készitmény az allat szemével érintkezzen.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések

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

A fipronilra vagy alkoholra ismerten tilérzékeny személyek esetében keriilend6 az érintkezés az
allatgyogyaszati készitménnyel. Koriiltekintden 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 kertilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.

A készitmény hasznalata 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 veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem
napkozben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a nemrég kezelt allatok a
gazdajukkal (legf6képpen gyermekekkel) aludjanak.

Alkalmazas kdozben nem szabad dohanyozni, enni és inni.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges ovintézkedések:

Alkalmazas utan 2 napig nem szabad engedni a kutyakat természetes vizekben tszni (lasd 5.5 pont).
3.6 Mellékhatasok

Kutya:



Nagyon ritka Alkalmazas helyén szorhullas?, alkalmazas helyén
(10 000 kezelt 4llatbol kevesebb mint viszketés?, alkalmazas helyén bérpir alkalmazas helyén a
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1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | bor elszinezdése
eseteket is): Viszketés, testszerte jelentkez6 szérhullas

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

Levertség®

! Atmeneti

2 Az alkalmazas helyének lenyalsa esetén rovid ideig figyelhetd meg (leginkabb a vivéanyag
természete miatt)

3Reverzibilis

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossadganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket 1asd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

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

A készitmény alkalmazhaté vemhesség €s szoptatés alatt.

Termékenység:

Alkalmazhat6 tenyészallatoknal.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
Racsepegtetés.

Adagolas:
Egyadagos, 4,02 ml-es, pipetta 40 kg-nal nagyobb testtomegi 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.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hidnydban az egyes kezelések
kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.

A kezelés havonta javasolt, ha nagy az ismételt bolhafertézés kockazata, bolhacsipés okozta
allergias borgyulladas esetén, vagy ha sziikség van a kullancsfert6zés kontrollalasara, illetve ha a
kutyat gyakran fiirdsztik hipoallergén vagy lagyitd samponokkal. Amennyiben nem 4ll fenn a
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bolha- vagy kullancsfertézés sulyos veszélye, akkor az allatgyogyaszati készitmény minden
masodik-harmadik honapban alkalmazhato.

Alkalmazési mod:

1. Vegyiik ki a pipettat a csomagolasabol. Tartsuk a pipettat fiiggdleges helyzetben, majd
csavar6é mozdulattal huzzuk le a véddkupakot.

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

3. Az allat hatan a sz6rt a nyak tdvében, a lapockak el6tti teriileten széthajtva tegyiik lathatova a bort.
Helyezziik a pipetta hegyét a borre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva, hogy a tartalmat teljesen
kiiiritsiik, €s egy pontra, kozvetleniil a bérre jutassuk.

Az éllatgyogyaszati készitmény bolhasodas ellen két honapig, kullancsok ellen legfeljebb 4 hétig

hatasos a kornyezeti infesztacids terhelés mértékétdl fiiggden. A bolhékat az infesztaciot kovetd

24 6ran belil eloli.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Az éllatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat a célallat faj esetében alatamaszto, a javasolt adag

Otszorosének megfeleld egyszeri dozissal kezelt 8 hetes kutyakolykokon és 2 kg testtomegt, fejlodo

kutyakon elvégzett laboratoriumi vizsgalatok soran nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.

Mindazonaltal, tiladagolés esetén fokozddhat a mellékhatasok kialakuldsdnak kockazata (1asd 3.6

pont) és ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfelelé nagysag egyadagos pipettaval kell

kezelni.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53AX15

4.2 Farmakodinamia
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A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozé rovardlé/akaricid szer. Izeltldbuakban a
Kloridcsatornak — legf6képpen a gamma-aminovajsav (GABA) szabalyozasa alatt allok —
ligandjaival kdlcsonhatasba 1épve blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a
sejtmembranon keresztiil. Ennek eredményeként a kozponti idegrendszer mitkkodése zavart szenved,
ami a rovarok és atkak pusztulasahoz vezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény hatdéanyaga a fipronil, mely sajatos hatdismechanizmussal hat a
bolhékra €s a kullancsokra. Az allatgyogyaszati készitmény felhalmozddik a bor és a szortiiszok
lipid-Gsszetevdiben, majd folyamatosan tiriil a sz6rtlisz6kbdl a boérre és a szérzetre, ami elnyujtott,
tartos hatast eredményez.

4.3 Farmakokinetika

Az allatgyogyaszati készitményt kutyan, lokalisan alkalmazva, a fipronil kis mértékben felszivodik
(15%). Kutyéaban valtozo fipronil-koncentraciot figyeltek meg a vérplazmaban.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazdsa utan az allat sz6rzetén kialakul egy koncentracio-
gradiens, mely az alkalmazas helyérdl a periférias zonaig (lumbalis régid, lagyek) terjed.

Kutyaban a fipronil féként szulfon metabolitjava (RM 1602) alakul at, ami ugyszintén inszekticid
¢s akaricid hatast fejt ki.

Kutyaban a fipronil koncentracioja a szérszalakon idével csokken és a kezelés utan 56 nappal kb. 3-
4 ng/g szintet ér el.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Pipetta (PP), zar6 réteg kiszuro tiiskével (PE vagy POM): 4,02 ml racsepegtetd oldatot tartalmazo,
egyadagos pipetta haromrétegti (PETP/Alu/LDPE) tasakban.

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

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
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Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fipronil veszélyes lehet a
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2010. februér 19.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. november 24.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

