A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyak szamara A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,67 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil 67 mg
S-metoprén 60,3 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,134 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,067 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Ricsepegtetd oldat.
Tiszta, sarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya (2-10 kg)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak esetében:;
- Bolhafertozes dnmagaban, valamint ehhez tarsuld kullancsfertézés s'ﬂ/aoy 5

ko
fertdzések elleni rovardld hatds 8 hétig tart. A bolhak szaporodasénak 1 %’gelozegg_a kig€jlett bolhak
altal lerakott peték (ovicid hatas), valamint az ezekbdl kikelt larvak és bab jédesének
gatlasaval (larvicid hatas) az alkalmazast kéveto 8 héten at biztositott.
- Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) okozta fertdzések kezelésére. Kisérleti adatok alapjan a készitmény legfeljebb 4 héten
at fejt ki atkadlo hatast kullancsok ellen.

Szortetvek (Trichodectes canis) okozta fertézések kezelése.
A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD — Flea Allergy
Dermatitis) kezelési stratégiajanak részeként, ha ezt az allapotot eldzbleg Allatorvos kérismézte.

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban, ez a készitmény nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb
testtomegi kutyakolykokon.

Nem alkalmazhato beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedd, lazas), vagy labadozé allatokon.
Nem alkalmazhaté nyulakon, mivel elofordulhatnak nemkivanatos reakeidk, sot akar elhullas is!
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Vizsgalatok hidnyaban a termék alkalmazdsa nem ajanlott a célallat fajok kézé nem tartozé allatokon,
Ezt a készitményt kifejezetten kutyak szdmadra fejlesztették ki. Nem alkalmazhatd macskikon ¢&s
vadaszgbrényeken, mert ez tuladagolishoz vezethet.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozéan

A készitmény alkalmazasat kdvetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél
gyakoribb flirdetés keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulméanyozasara, hogy ez
miképpen befolyasolja a készitmény hatékonysagat. Kezelés elott 1agyitd samponok hasznalhatdk,
azonban a bolhassag elleni védelem id&tartama kb. 5 hétre cstkken, ha ez hetente torténik a termék
alkalmazasat kovetden. Egy 6 hetes vizsgalat soran 2% klorhexidint tartalmazé sampon hetente térténd
alkalmazasa nem befolyasolta a termék bolhdk elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbol, kedvezétlen koriilmények kizétt nem zarhaté ki
teljesen a kullancsok 4ltal terjesztett fert6zo betegségek atvitele.

A kedvtelésbdl tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, fekhelyét és a rendszeresen

pihenéhelyiil szolgald szényegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fertzés esetén, ill. a

védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtoval kezelni, tovabba rendszeresen porszivézni
kell.

4.5 Az alkalmazissal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiildnleges dvintézkedések

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

Fontos ligyelni arra, hogy a termeéket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az llat képtelen azt
lenyalni, és arrdl is gondoskodni kell, hogy az 4llatok ne nyalogassik cgymast kolcsénodsen a kezelés
utan.

Ez a készitmény nyalkahartya-, bdr- és szemirritaciot okozhat, ezért e
bérre. vagy a szembe jusson.

készitménnyel.
El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez m
mosni szappannal és vizzel.

Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.

A készitmény haszndlata utdn kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazasa sordn nem szabad dohdnyozni, enni és inni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a
gyerckeket sem szabad engedni jatszani velilk. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkdz-
ben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkat (legféképpen
gyermekekkel) aludjanak.

Eevéb ovintézkedések

A fipronil és az S-metoprén artalmas lehet a vizi él6lényekre.
Alkalmazas utdn 2 napig nem szabad engedni a kutyakat természetes vizekben tiszni (1asd 6.6 pont).



4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A nagyon ritka {10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott mellékhatasok koziil muld jellegli bérreakcidkat (a bor elszinezodése, helyi szérhullés,
viszketés, borpir) jelentettek az alkalmazas helyén, tovabba testszerte jelentkezd viszketésrdl és a
szOrzet kihullasardl is beszamoltak. Talzott mértékii nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket
{(hiperesztézia, levertség, egyéb idegi tiinetek), hanyast és 1égzbszervi tiineteket is megfigyeltek a
készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén rovid ideig tartd, talzott nyélzas figyelhetd meg, leginkdbb a
vivbanyag természete miatt.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A készitmény alkalmazhatd a vemhesség és a szoptatas soran.

4.8 Gyogyszerkolcsénhatasok és egyéb interakcidk

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazaisi mod

Az alkalmazds moddja és adagolas:
Kizardlag kiils6leg alkalmazhaté (racsepegtetés).

Két kilogrammnal nagyobb, legfeljebb 10 kg testtdmegii kutyak szamara egy 0,67 ml-es pipetta helyi
alkalmazasa a bérre (67 mg fipronil és 60,3 mg (S)-metoprén).

Ez megfelel a minimalisan ajanlott 6,7 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)-metoprén adagnak, helyileg, a
bérre alkalmazva. ‘

Az alkalmazés médja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabél, Tartsa fiiggblegesen a pipettat,
a kupakot. )

2. Forditsa meg a kupakot és a mdsik végét illessze vissza a pipettara, A

megcesavarva torje fel a véddzarat, majd vegye le a kupakot a pipettarol.

A nyak tovénél, a lapockak folétti teriileten lévo béron alkalmazza,

(V]

4. Hajtsa szét a szort, amig athatova valik a bér. Helyezze a pipetta hegyét a borre, majd a pipettat
néhanyszor 6sszenyomva {iritse a tartalmat teljes egészében kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat
bérén.

Az alkalmazas helyén a szorzet atmeneti elvaltozasa (csomos/zsiros szér) valhat észlelhet6vé.
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410 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmény biztonsdgossagat a célallat faj esetében alatamaszto, a javasolt adag Gtszdrdsének
megfeleld egyszeri ddzissal kezelt 8 hetes kutyakolykokon, fejlodé kutyakon, €s 2 kg testtomegl
kutyakon elvégzett vizsgilatok soran nem mutattak ki nemkivinatos hatdsokat.

Mindazonaltal, tiladagolas esetén fokozdédhat a mellékhatasok kialakuldsanak kockazata (1asd 4.6
pont) és ezért az dllatokat mindig a testtdmegiiknek megfeleld nagysagl egyadagos pipettaval kell
kezelni. ' :

4.11  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5. FARMAKOLOGIA TULAJDONSAGOK

P,‘armakoterépiés csoport: Ektoparazitikumok helyi alkalmazésra, beleérive az inszekticideket is.
Allatgyogyaszati ATC kéd: QP53AX65

5.1 Farmakodindmias tulajdonsdgok

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozo rovar-/atkadis szer. A ligandok — mindenekeldtt a
neurotranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozasa alatt 4116 kloridion-csatorndkkal
kélesénhatasba lépve gatolja a kloridionok pre- €s posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon
keresztiil. Ez a kdzponti idegrendszer kontrolllatlan aktivitdsat eredményezve a rovarok és atkak
pusztulasahoz vezet. Alkalmazasa utin a fipronil a bolhakat 24 &ran beliil, a kullancsokat (Dermacentor
reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,) és a tetveket 48 6ran
beliil pusztitja el.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanaldgok csoportjaba tartozo rovarntvekedés-szabalyozé (IGR),
amely megakadalyozza a rovarok éretlen fejlédést alakjainak atalakulasat. Ez a vegyiilet a juvenilis
hormon hatasait utinozva a bolhak fejlédési alakjainak rendellenes fejlodését és a pusztulasat okozza.
Az (S)-metoprén allatokon észlelt petetld aktivitisa egyrészt abbol ered, hogy a hatéanyag
kdzvetlentl athatol a nemrég lerakott peték burkén, masrészt abbdl, hogy felszivédik a kifejlett bolhdk
kutikulajan keresztiil. Az (S)-metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok fejlodését is — ezaltal
megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen fejlodési alakjai a kezelt dllat kdrnyezetébe j

.\c;!,
5.2 Farmakokinetikai sajatossigok ._3\,&
g
A fipronil metabolizmusat tanulmanyozé vizsgalatok kimutattak, hogy a le fentﬁse@
fipronil szulfon-szarmazeka. % "

Az (S)-metoprén széndioxidda és acetatta bomlik le, ezek késdbb endogén anwizokba € Lﬁnek“g‘_.
A fipronil €s az (S)-metoprén kombinalt farmakokinetikajat kutyakban helyi alkalmazas
tanulményoztak, dsszehasonlitva ezen hatdanyagok kiilon-kiilon térténd intravénas adagolasaval
Eziltal hatdroztak meg a felszivodast és mas farmakokinetikai jellemzdket. A lokélis alkaimazas a
fipronil esetében Osszesen 11%-o0s szisztémas felszivodast eredményezett; a fipronil atlagos maximalis
plazmakoncentracidja (Cpae) kb. 35 ng/ml, mig szulfon metabolitjaé 55 ng/ml vol.

A fipronil plazmaszintje lassan tetdzdtt (a ty,, atlagértéke kb. 101 dra) és lassan cstkkent (a terminalis
felezési idd atlagértéke kb. 154 6ra — a maximumot him allatoknal figyelték meg).

A fipronil lokalis alkalmazas utan nagymértékben metabolizalodott fipronil-szulfonna.

Kutyaknal, lokalis alkalmazast kivetden, az (S)—métoprén plazmakoncentrécidja dltalaban a
meéréshatar (20 ng/ml) alaft maradt.
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Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak f6 metabolitja jol eloszlanak a kutyak szdrzetén az
alkalmazést kovetd egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (8)-metoprén koncentracidja a
szOrzetben iddvel csékken, azonban az alkalmazas utdn legalabb 60 napon 4t kimutathatd.
A parazitdk inkabb kontakt hatds, mint szisztémas expozicié révén pusztulnak el.
A fipronil és az (S)-metoprén kézott nem &szleltek farmakoldgiai kélesdnhatasokat.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa
Butil-hidroxianizol (E320)
Butil-hidroxitoluol (E321)
Povidon (K25)
Poliszorbat 80

Etanol 96%-0s
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

0.3 Felhasznathatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolandd.
A gybdgyszer a kiilsé csomagoldsban tartandé a fénytdl és a nedvességtdl valéo megdvas érdekeben.

6.5 A kizvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér, polipropilén egyadagos pipetta, aluminium foliatasakban.
1, 3 6 vagy 10 pipetia kartondobozban

6.6 A fel nem haszna[t allatgyogyaszatl keszxtmeny vagya kesz t@eny feihm__‘\;nala@ hol
?z}ltasi‘tasoﬁ o
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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(I)

3491/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)
3491/2/14 NEBIH ATI (3 pipetta)
3491/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)
3491/4/14 NEBIH ATI (10 pipetta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUIITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. aprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély megijitasanak datuma; 2019, februar 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. marcius 18.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNATA
TILALMAK v

Nem értelmezhetd.



