A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYI NEVE
Fypryst Combo 50.111g/60 mg racsepegtetd oldat macskak és vadaszgbrények szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,5 ml-es cseppentd pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil 50 mg
S-metoprén 60 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,1 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,05 mg

A segédanyagok felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Récsepegteto oldat.
Tiszta, sarga oldat,

4. KLINIKAI JELLEMZO

4.1 Célallat fajok

Macska, vadaszgbrény.

4,2 Tera"pizis javallat célallat fajonként

Macskak esetében:;
Bolhafertdzés snmagaban, valammt ehhez tarsulé kullancsfertozés és/va "526113

- Bolhak (Ctenocephalides fajok) elleni hatas. A kifejlett bolhak okozt g] fertd: %ESG ellen;:r varslo
hatés 4 hetig tart. A bolhak szaporodasanak megelézése a kifejlett bolhgk altal\lepakott
(ovicid hatas), valamint az ezckbdl kikelt larvak, és babok fejlddésének xj
az alkalmazast kovetd 6 héten at biztositott.

- Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) elleni hatas.
Kisérleti adatok alapjan a készitmény legfeljebb 2 héten at fejt ki atkadl6 hatast kullancsok ellen.

- Szbrtetvek (Felicola subrostratus) elleni hatés.

A készitmény felhasznilhatd a bolhacsipés okozta allergids borgyuliadas (FAD — Flea Allergy
Dermatitis) kezelési stratégiajanak részeként, amennyiben ezt az allapotot elézbleg allatorvos
korismézte.

Vadaszgorények esetében:

Bolhafertdzés tnmagaban vagy ehhez tarsulo kullancsferttzés kezelésére:

- Bolhak (Crenocephalides fajok) elleni hatés. A kifejlett bolhak okozta §j fertdzések elleni rovarsld
hatas 4 hétig tart. A bolhak szaporodasinak megel&zése a kifejlett bolhak altal lerakott peték
{ovicid hatés), valamint az ezekbdl kikelt larvak, és babok fejlodésének gatlasival larvicid hatés).

- Kullancsok (Ixodes ricinus) elleni hatas. Kisérleti adatok alapjan a készitmény 4 héten at fejt ki
atkadld hatast kullancsok ellen.



43 Ellenjavallatok

Adatok hidnydban a készitmény nem alkalmazhatoé 8§ hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb
testtomegli macskakélykoksn. Nem alkalmazhaté 6 honaposnal fiatalabb vadaszgdrényeken.

Nem alkalmazhato beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedo, lazas), vagy labadozo allatokon.
Nem alkalmazhat6 nyulakon, mivel elofordulkatnak nemkivanatos reakceiok, sot akar elhullds is!
Vizsgalatok hidnyaban a termék alkalmazésa nem ajanlott a célallat fajok kézé nem tartozé allatokon.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célaflat fajra vonatkozoan

A kedvtelésbol tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, alomjat, a rendszeresen
pihendhelyliil szolgdld szonyegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tdmeges fertdzdés eseten, ill. a
védelmi intézkedések bevezetésekor megfelel6 rovarirtékkal kezelni, tovabba rendszeresen
porszivézni kell.

Nincs adat arrdl, hogy a flirdsztés/samponozas miként befolyasolja a készitmény hatasossagit macskdk
¢s vadaszgbrények esetében. Mindazondltal, a kutyakra vonatkozd informacid alapjén, a készitmény
alkalmazasat kévet6 2 napon beliil nem ajanlott fiirészteni az allatot.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kitlonleges dvintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény az illat szemével érintkezzen.

Fontos figyelni arra, hogy a terméket olyan tertiletre alkalmazzak, ahonnan az allat képtelen azt lenyalni,
és arrol 1s gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassdk egymast kélesdndsen a kezelés utan,

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbdl, kedvezdtlen kériilmények kdzott nem zarhatd ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fertézd betegségek atvitele.

A készitmény potencialis toxicitasat nem bizonyitottak 8§ hetesnél fiatalabb, a kezelt anyaallattal
érintkezd macskakolykoknél. Ebben az esetben kiilontsen koriiltekintéen kell eljarni.

Az allatok kezelését véezb személyre vonatkozd kiilénleges ovintézkedések

S“Ef[a He. )
Ez a készitmény nyalkahartya-, bor- és szemirritaciét okozhat, ezért el kel é(e}ulm 1og§)/<a< ajba, a

borre vagy a szembe jusson. "*J - '>

kesznmennyel g I

El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez m Vs megtdrtenik, gg t kell
mosni szappannal és vizzel. w
Ha az oldat véletlentil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni: :

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazasa soran nem szabad dohanyozni, enni és inni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, €s a
gyerekeket sem szabad engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkdz-
ben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal (legfoképpen
gyermekekkel) aludjanak.



4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és siulyossaga)

Macskdék esetében:

A nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott mellékhatasok koziil milé jellegii borreakcidkat (hamlas, helyi szérhullas, viszketés, borpir)
Jelentettek az alkalinazas helyén, tovibba testszerte jelentkezd viszketésrdl és a szdrzet kihullasard! is
beszamoltak. Talzott mértékil nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség,
egy¢ch idegi tiinetek) és hanyast is megfigyeltek a készitmény alkalmazisa utin.

Az alkalmazis helyének lenyaldsa esetén rovid ideig tarto, tulzott nyalzas figyelhieté meg, leginkdbb a
vivéanyag természete miatt.

4.7 Vembhesség, laktaci6 vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Macskak esetében:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhatd.
(A szoptatési idOszakban végzett kezelést lasd a 4.5 pontban.)

Vadaszgorények esetében:

A macskakon vegzett laboratdriumi vizsgélatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott
teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatdssal. Az dllatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga a
vemhesség és a szoptatas id0szakaban vadaszgdrények esetében nem bizonyitott. Kizardlag a kezelést
végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolesénhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Macskanként egy 0,5 ml-es pipetta helyi alkalmazasa a bére (racsepegtetve) — ez megfelel a
minimalisan ajanlott 5 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)-metoprén adagnak. Jevlanc.
Biztonsagossagi vizsgalatok hidnyaban két kezelés kozott legalabb 4 hétne g)ke"ﬁ eltfél}\le *’f

fipronilnak és 60 mg (S)- metoprennek felel meg.
K&t kezelés kozbtt legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazas moédja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasibol. Tartsa fliggblegesen a pipettat, csavardé mozdulattal hiizza le
a kupakot.

2. Forditsa meg a kupakot és a masik végét illessze vissza a pipettara. A kupakot ranyomva és
megesavarva torje fel a véddzarat, majd vegye le a kupakot a pipettard!.

3. A nyak tévénél, a lapockak folotti teriileten 1évo bordn alkalmazza.

4. Hajtsa szét a szrt, amig lathatova valik a bér. Helyezze a pipetta hegyét a borre, majd a pipettat
néhanyszor dsszenyomva liritse a tartalmat teljes egészében kdzvetleniil ugyanarra a helyre az allat
bdrén,



4.10  Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Tuladagolas esetén fokozodhat a mellékhatasok jelentkezésének kockézata (lasd 4.6 pont).

Macskak esetében:

A készitmény biztonsagossigat a célallat faj esetében alatamaszto, a javasolt adag Stszbrésének
megfeleld egyszeri dozissal 6 egymdést kivetd honapon at, havonta egyszer kezelt, 8 hetes vagy
idosebb, kb. 1 kg sulyl macskakélykokon elvégzett vizsgalatok sordn nem mutattak ki nemkivanatos
hatasokat. '

A kezelés utan viszketés jelentkezhet.

A készitmény tiladagolasa ragacsos kiillemiivé teszi a szérzetet az alkalinazas helyén., Mindazonaltal,
ha ez eléfordul, az alkalmazast kdvetd 24 6ran beliil megsziinik.

Vadaszgorények esetében: ,

Hat honapos vagy iddsebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt ddzis dtszdrdsének
megfeleld adaggal kezelt vadaszgbrények esetében egyes allatokndl testsilycsokkenést figyeltek meg.
411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikumok helyi alkalmazasra, beleértve azisickticideket.

Allatgyogyaszati ATC kéd: QPS3AXES ,\:,_(\\‘-' €l

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

neurctranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozasa alatt 4l kloriaﬁfri—csa@ lkdeal
kolesénhatasba 1épve gatolja a kloridionok pre- €s posztszinaptikus transz jﬁt?a sejirfembranon
keresztiil. Ez a kozponti idegrendszer kontrollalatlan aktivitdsat eredményezve a rovarok és atkak
pusztulasdhoz vezet. Alkalmazasa utan a fipronil a bolhakat 24 éran beliil, a

kullancsokat (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,) és a tetveket 48 6ran

beliil pusztitja el.

=
A fipronil a fenilpirazolok csoportjdba tartozo rovar-/atkadld szer. A | %’ndokggnlmdel:e}:;ce/ét‘t a

Az (5)-metoprén a juvenilis hormonanalogok csoportjaba tartozd rovarndvekedés-szabalyozd (IGR),
amely megakaddlyozza a rovarok éretlen fejiodési alakjainak atalakulasat. Ez a vegyiilet a juvenilis
hormon hatasait utdnozva a bolhak fejlédési alakjainak rendellenes fejlédését és a pusztulasat okozza.
Az (S)-metoprén allatokon észielt pete6ld aktivitdsa egyrészt abbol ered, hogy a hatéanyag
kdzvetlenill thatol a nemrég lerakott peték burkén, masrészt abbol, hogy felszivadik a kifejlett bolhak
kutikulajan keresztiil. Az (S)-metoprén meggatolja a bolhalarvak ¢és babok fejlédését is — ezaltal
megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen fejlddési alakjai a kezelt allat kémyezetébe jussanak.



5.2 Farmakokinetikai sajitossigok

A fipronil metabolizmusat tanulmanyozd vizsgilatok kimutattak, hogy a legjelentdsebb metabolit a
fipronil szulfon-szarmazéka.

Az (S)-metoprén széndioxidda €s acetattd bomlik le, ezek késébb endogén anyagolba épiilnek be.

A fipronil és az (S)-metoprén kombinalt farmakokinetikajat macskdkban helyi alkalmazast kivetden
tanulmanyoztak, dsszehasonlitva ezen hatdéanyagok kiilon-kiilén térténd intravénas adagoldsaval.
Ezaltal hataroztak meg a felszivodast és més farmakokinetikai jellemzdket. A lokalis alkalmazas — a
készitmeny lenyalasat kdvetd potenciélis perordlis expozicidval egyiitt — a fipronil esetében Gsszesen
18%-0s sziszi¢mas felszivodast eredményezett; a fipronil dtlagos maximalis plazmakoncentracioja
{Cuax) kb. 100 ng/ml, mig szulfon metabolitydé 13 ng/ml volt.

A fipronil plazmaszintje rovid idon belill tetdzott (a t,,,, atlaga kb. 6 ora), majd kb. 25 éras atlagos
terminalis felezési idovel csdkkent.

A fipronil macskakban kismértékben metabolizalddik fipronil-szulfonmna.

Macskaknal lokalis alkalmazast koveten az (S)-metoprén plazmakoncentricidja ltaldban a méréshatar
(20 ng/ml} alatt maradt.

Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak 6 metabolitja jol eloszlanak a macskék szbrzetén az
alkalmazast kdvetd egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén koncentracioja a
szorzetben idovel csokken, azonban az alkalmazas utdn legalabb 59 napon at kimutathato.

A parazitdk inkdbb kontakthatds, mint szisztémas expozicid révén pusztulnak el.

A fipronil €s az (S)-metoprén kdzott nem észleltek farmakoldgiai kélestnhatasokat.

A készitmény farmakokinetikai jellemz6it vadaszgtrényekben nem tanulmanyoztak.
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Butil-hidroxianizol (E320)

Butil-hidroxitoluol (E321)

Povidon (K25)

Poliszorbat 80

Etanol, 96%-o0s

Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Fébb inkompatibilitiasok

Nem ismert.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagoldsi dllatgydgyaszati készitmény I

6.4. Kiildnleges tarolasi el6irasok

30°C alatt tarolando. -
A gyogyszer a kiilsé csomagolasban tartando a fénytol és a nedvességtol vald megdvas erdekében.



6.
6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei

Fehér, polipropilén egyadagos pipetta, aluminium foliatasakban.
1, 3, 6, vagy 10 pipetta kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem haszndlt dllatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazdé hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni. A fipronil és az S-metoprén nem keriilhet
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8501 Novo mesto
Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3490/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)
3490/2/14 NEBIH ATI (3 pipeita)
3490/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)
3490/4/14 NEBIH ATI (10 pipetta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2014. aprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély megljitasanak datuma: 2019, februar 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2019. marcius 18.

TILALMAK

Nem értelmezhetd.



