A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fypryst 2,5 mg/ml kiilséleges oldatos spray, macskak €s kutyak szaméra A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 milliliter tartalmaz:
Hatoanyag:
Fipronil 2,5 mg

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kiilséleges oldatos spray.
Tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj{ok)

Macska, kutya.

4,2 Terapias javallatok célallat fajonként

Macskék és kutyak bolha- és kuilancsferté')zésének megelﬁzésére és gyégykezelésére, valamint a
A készitmény hatékony az Ixodes fajok (tébbek k{zott a Lyme borrel1os1s vektoraként fontos Ixodes
ricinus) ellen. Alkalmas a szortetvesség gybdgykezeldsére kutyakban (Trichodectes canis) és
macskakban (Felicola subrostratus).

A kornyezet fertdzottségétdl fiiggden, a készitmény bolhak ellen kutydknal legfeljebb 3 honapig,
macskaknal legfeljebb 2 hénapig; kullancsfertézés ellen kutyak-macskdk esetében legfeljebb egy
hénapig hatasos.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato beteg (szxsztemas betegsegben szenvedd, ldzas) vagy labado qva”‘haatokonf%

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

Az ajanlott adagot ne lépjiik tal.
A kezelt allatokat j6l szellozo helyiségben hagyjuk megszaradni (lasd a 4.5 szakaszt is).

Ne zérjuk az allatot sziik helyre vagy szallitoketrecbe, amig a szOrzete teljesen meg nem szarad.

A tolerdlhatdsagra és a hatékonysagra vonatkozo adatok hidnyaban a készitmény macskén és kutyan
kiviil nem ajanlott mas allatfajok kezelésére.

Ha egy haztartasban t6bb kutya €s macska él egyiitt, a bolhak elleni védekezés optimalizdlasa
érdekében minden allatot megfeleld inszekticid szerrel kell kezelni.
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Ha a készitményt a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas gyogykezelésének részeként
alkalmazzak, ajanlott az allergias borgyulladasban szenvedd allatot és az azzal egy haztartisban €16
tobbi macskat és kutyat havonta kezelni.

A fekhely, tovabba a szényegek €s a karpitozott bitorok kezelése megfelel6 rovarirté szerrel elsegiti
a kérnyezeti terhelés csokkentését €s maximalizalja a készitmény Ujrafertézédést gatld hatasat.

A készitmény nem alkalmas a kémyezet kdzvetlen kezelésére.

Az optimalis hatékonysag érdekében a kezelést megelzo €s az azt kovetd 2 napban nem ajéanlott az
allatot fiirdetni vagy samponnal lemosni. Kimutattak, hogy két hénapon beliil legfeljebb négyszeri
fiirdetés vagy samponozas nem befolyasolja szamottevéen a készitmény hatékonysagat. Gyakoribb
samponozas esetén ajanlott havonta végezni a kezelést.

4.5 Az alkalmazassal kapcesolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt 4llatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen. Véletlen szembe keriilés esetén
vizzel, azonnal és alaposan ki kell 6bliteni a szemet. Tartos irritacié esetén allatorvoshoz kell fordulni.

A készitményt sériilt borfeliiletre nem szabad permetezni.

Fontos gondoskodni arrdl, hogy az allatok ne tudjdk egymast nyalogatni a kezelés utan.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbdl, kedvezotlen koriilmenyek kézott nem zarhato ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fertézd betegségek atvitele.

A kezelt allatokat a permetezés utan legalabb 30 percig, ill. amig a szorzetiik teljesen meg nem szérad,
tavol kell tartani a tizt6l, mas héforrdsoktdl, valamint az olyan feliiletektdl, amelyekben az alkoholos
permet kart tehet. Ne permetezziik nyilt lAngra, vagy barmilyen izzasban 1év6 anyagra.

Kizarolag kiilsoleges alkalmazasra.

Az dllatok kezelését végz0 személyre vonatkoz6 kiilénleges dvintézkedések

Ez a készitmény nyalkahirtya- és szem-irritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szdjba vagy a
szembe jusson.

A hatéanyagra vagy alkoholra ismerten tilérzékeny felhaszniléknak keriilniiik kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell keriilni, hogy az oldat az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik,
szappannal és vizzel kezet kell mosni.

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

Amig a szbrzetiik meg nem szaradt, a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a gyermekeknek sem
szabad megengeduni, hogy jatsszanak velitk. Ezért ajanlott az allatok kezelését nem napkdzben, hanem
koraeste elvégezni, tovabba nem szabad hagyni, hogy a nemrég kezelt é&llatok a gazdajukkal
(legféképpen gyermekekkel) aludjanak.

Az allatok permetezését a szabadban vagy jol szell6zo helyisegben kell végezni.

Ne lélegezziik be a permetet. A készitmény alkalmazésa kdzben nem szabad dohanyozni, enni €s inni.
A kezelést PVC vagy nitril véd6kesztyliben végezziik. A ruhdzat megévasa rdekeben ajanlatos
vizhatlan védokstényt viselni. ot O,

Ha a ruhazat erbsen dtnedvesedett a készitménytdl, le kell vetni és ki
hasznalnak. BE
Hasznalat utan dobjuk ki a védékesztylt, azutan mossunk kezet szappannal$s vizze
A borre frocesent oldatot azonnal le kell mosni szappanos vizzel. Ha irri E?é‘jé 1ép Tekiorvoshgz kell
fordulni. ‘

Ismerten tilérzékeny vagy asztmds személyek kiildndsen érzékenyek lehetnek
kell az allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést, ha kordbban a készitmény alkalmazasa soran
valamilyen reakci6 alakult ki.
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Tobb allat kezelése esetén kiildnGsen fontos a megfelel szellozés. Tobb allatot kezeljiink a szabad
levegbn vagy tavolitsuk el a kezeld helyiségbdl a mar befijt allatokat, amig el nem parolog az alkohol,
és szellbztessiink ki az egyes dllatok kezelése kozott, a levegbben 1évo készitmény mennyiségének
csOkkentése érekében. Ezen feliil az allatokat jol szelldz6 helyiségben hagyjuk megszaradni, és ne
helyezziink el tdbb frissen kezelt 4llatot ugyanabban a helyiségben.

Egyeb ovintézkedések
A fipronil artalmas lehet a vizi élolényekre. Alkalmazas utdn 2 napig nem szabad engedni a kutyakat
termeészetes vizekben Uszni.

4.6 Mellékhatisok (gyakorisdga és stlyossaga)

~ Ha a készitményt lenyalja az allat, rovid ideig tartd nyalzas léphet fel, foként a vivéanyag természete
miatt.

Nagyon ritkan az alkalmazas helyén fellép6, mulo jellegli boérreakciokrdl (borpir, viszketés, helyi
szOrhullds) szdmoltak be az alkalmazast kdovetden. Kivételesen nyélzas, reverzibilis idegrendszeri
tiinetek (hiperesztézia, lehangoltsag, idegesség), hanyas vagy légzdszervi tiinetek fordulhatnak eld.
Keriilni kell a tGladagolast.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori {1000 kezelt allatbél tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején térténé alkalmazis

A patkanyon és nyilon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a fipronil nem rendelkezik bizonyitott
teratogén hatdssal.

Szoptatd szukak kezelése utdn a kdlykék rendkiviil jol toleraltak a készitményt.

Vemhes vagy szoptatd ndstény macskéak kezelésérol nem allnak rendelkezésre adatok.

4.8 Gydgyszerkilcsinhatasok és egyéb interakcidk

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

; ‘-\C'biz to
Alkalmazasi ftmutatd: mechanikus pumpa a permet kiils6leges alkalmﬂés'm eri
lenyomasa 0,5 ml (100 ml-es palack), 1,5 ml (250 ml-es palack), vagy 3 JZH (500°1il-es pﬁl?-k)
permetet adagol. ]
Az alkalmazas modia:
Az allat egész testét be kell permetezni, kb. 10-20 cm tavolsagbol. :
A szbr ndvekedésével ellentétes iranyban kell felvinni, iigyelve arra, hogy az llat, sz6rzetg teljesen
atnedvesedjen. A szérzetet — kiilondsen hosszi szorii allatok esetében — fel ke bo;zMow a
készitmény eljusson a borig. A fej, tovabba fiatal vagy ideges allatok kezelésekor a készitményt
permetezziik gumikesztyiis keziinkbe, és dorzsoljiikk be a szbrzetbe. Hagyjuk az allatot megszéradni.
Ne tordljiuk meg az allatot.
Adagolas: A szérzet borig torténd teljes atnedvesitéséhez a szOrzet hosszatdl fliggben testtdmeg-
kilogrammonként 3-6 ml oldatot (7,5-15 mg/ttkg hatdanyagot) kell alkalmazni. Ez testtdmeg-
kilogrammonként 6-12 pumpalast jelent a 100 ml-es flakonbdl, 2-4 pumpélast a 250 ml-es flakonbél
&s 1-2 pumpalést az 500 ml-es flakonbdl.

Lo
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A 100 ml-es flakon tartalma hozzavetbleg 8 kezelésre elegend6 révid szori, kozepes meéretii (4 kg-os)
macska szadméra. A 250 ml-es flakon tartalma hozzavettleg 4 kezelésre elegendd rovid szori, kdzepes
méretli (20 kg-os) kutya szamara. Az 500 ml-es flakon tartalma hozzavetdleg 4 kezelésre elegendd
révid szorii, nagy testl (40 kg-os) kutya szamara.,

Tulajdonsagok:

A készitmény bevonat-képzd anyagot tartalmaz, ezéri a permetezéskor filmréteg képzodik, amitol
fénylove valik a szdrzet,

A készitmeény artalmatlansagat ériékeld vizsgalatok hidnyaban az egyes kezelések kozott legalabb
négy hétnek kell eltelnie.

A bolha- és/vagy kullancsfertdzések optimalis kontrollja érdekében a kezelések gyakorisagat a helyi
jarvanytani helyzet alapjan kell meghatarozni.

A kutya- és macskakdlykdk 2 napos kortdl kezdve biztonsdgosan kezelhetok.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A mellékhatdsok jelentkezésének kockézata (lasd 4.6 szakasz) tiladagolaskor fokozddhat, ezért az
allatokat mindig a testtomegitknek megfelelé adaggal kell kezelni.
Toladagolas esetén megfeleld tiineti kezelést kell kezdeni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapiés csoport: ektoparazitikumok kiilsSleges alkalmazasra, fipronil
Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AX1S

51 Farmakodinimias tulajdonsagok

A fipronil kutydban és macskaban inszelticid és akaricid hatdssal rendelkezik bolhdkkal
(Ctenocephalides fajok), kullancsokkal (Rhipicephalus ¢s Ixodes fajok), valamint tetvekkel
(Trichodectes fajok és Felicola fajok) szemben.

A fipronil a széles hatdsspektrumi, nem szisztéméas fenilpirazol inszekticidek/akaricidek csaladjaba
tartozik, amelyek kontakt médon, a GABA—receptor blokkolasa utjan pusztitja g Latpargzitakat. A
készitmény alkalmazasa elGsegitheti a kutyan és macskan él6skédo e gbarazxta fJajbk (pl.
Neotrombicula autumnalis, Sarcoptes fajok, Cheyletiella fajok) szdménak foléntés 1korlatozasat A
készitménnyel végzett kezelés bizonyitottan, jelentésen csdkkenti a bolhagsipés ?\0_ ozta alIerg as
bérgyulladas gyakorisagat, mind kutyak, mind macskék esetében. Ha a bol a051pes ‘Skozta, alle¥gias
bérgyulladas kezelési stratégidjanak részeként alkalmazzak, akkor havonta aja lott kezelnii % allerglas

allatot, tovabba a haztartisban é16 tobbi macskat és kutyat. t"c‘:fv
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52 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas
A szbrzet és a bor permetezése utan a kutya borén keresztiil felszivodo fipronil mennyisége rendkiviil
csekeély, vagy elhanyagolhato.

Eloszlas
A fipronil — mennyiségi meghatdrozasara 0,25 ng/kg detekcios kiiszobértékil eljarast alkalmazva —
rendkiviil hosszi ideig (atlagosan 52,5+11,5 napig) perzisztal a szérzeten.



Biotranszformécid

A fipronil minden Allatfajban elsgsorban szulfon-szarmazékiva metabolizalédik (RM1602), amely
szintén rendelkezik inszekticid és akaricid hatdssal.

Az RM1602 a spray alkalmazasat kdvetden is kimutathaté a kutyak szérén, ami valésziniileg annak
k&szénhets, hogy mar eredetileg is jelen van a készitményben.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kopovidon

Izopropil-alkohol

Viz, tisztitott

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyéaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kbzvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 1 évig.

6.4. Kiilénleges tarolasi eldirasok
25°C alatt tarolandd. Erdsen gyulékony. Kozvetlen napfénytdl védve tartando.
6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei

Atlatszatlan, fehér, 100 ml-es nagy siirliségii polietilén flakon adagolépumpéval, amely 0,5 ml oldatot
adagol egy pumpalés alkalmaval.
Atlatszatlan, fehér, 250 ml-es nagy siirliségii polietilén flakon adagolépumpéval, amely 1,5 ml oldatot
adagol egy pumpalas alkalmaval.
Atlétszatlan, fehér, 500 ml-es nagy sirliségii polietilén flakon adagolépumpaval, amely 3,0 ml oldatot
adagol egy pumpalds alkalméval.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

f nc-bfZ?e _
6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhas; gé\l%s?bél sz )
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a Kkeletke?
kovetelményeknek megfeleloen kell megsemmisiteni.
A fipronil artalmas lehet a vizi él6lényekre. El kell keriilni, hogy a készit e’rig}, vagyea. ki
csomagoléanyag éldvizekbe, tavakba, pocsolyédkba, vizfolyasokba jusson.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Szlovénia
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
3216/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3216/2/12 NEBIH ATI (250 ml)
3216/3/12 NEBIH ATI (500 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. szeptember 10.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2017, jiilius 25.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2017. szeptember 21.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALAS
TILALMAK

Nem értelmezhetd.

KIADASANAK/




