1.

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyak szamara

2.

MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2,68 ml-es pipettanként tartalmaz:

Hatoanyagok:
Fipronil 268 mg
S-metoprén 241,2 mg
Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az
mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Butil-hidroxianizol (E320) 0,54 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,27 mg
Povidon (K25)
Poliszorbat 80
Etanol 96%-0s
Dietilénglikol-monoetiléter

Tiszta, sarga oldat.

3.

KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya (>20-40 kg)

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak esetében:

Bolhafert6zés 6nmagaban, valamint ehhez tarsul6 kullancsfert6zés és/vagy szortetvesség
kezelésére.

Bolhak (Ctenocephalides fajok) okozta fert6zések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta 11
fertdzések elleni rovardlo hatas 8 hétig tart. A bolhak szaporodasdnak megeldzése a kifejlett
bolhak altal lerakott peték (ovicid hatéds), valamint az ezekbdl kikelt larvak és babok
fejlodésének gatlasaval (larvicid hatas) az alkalmazést kovetd 8 héten at biztositott.
Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) okozta fertézések kezelésére. Kisérleti adatok alapjan a készitmény legfeljebb 4
héten at fejt ki atkadld hatast kullancsok ellen.

Szértetvek (Trichodectes canis) okozta fert6zések kezelése.

A kesz1tmeny felhasznalhato a b01h3051pes okozta allerglas borgyulladas (FAD Flea Allergy
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3.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban, ez a készitmény nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb
testtomegl kutyakolykokon.

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedd, lazas), vagy labadozo allatokon.
Nem alkalmazhaté nyulakon, mivel el6fordulhatnak nemkivanatos reakciok, sot akar elhullas
is!

Vizsgalatok hianyaban a termék alkalmazéasa nem ajanlott a célallat fajok kdz¢é nem tartozo
allatokon.

Ezt a készitményt kifejezetten kutyak szdmara fejlesztették ki. Nem alkalmazhaté macskakon és
vadaszgorényeken, mert ez tiladagolashoz vezethet.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A készitmény alkalmazésat kovetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti
egyszerinél gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozésara,
hogy ez miképpen befolyasolja a készitmény hatékonysagat. Kezelés eldtt lagyité samponok
hasznalhatok, azonban a bolhassag elleni védelem iddtartama kb. 5 hétre csokken, ha ez hetente
torténik a termék alkalmazasat kovetden. Egy 6 hetes vizsgalat soran 2% klorhexidint tartalmazo
sampon hetente torténd alkalmazésa nem befolyésolta a termék bolhdk elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbol, kedvezdtlen koriilmények kozott nem zarhato
ki teljesen a kullancsok altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitele.

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

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

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

Fontos ligyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat képtelen azt
lenyalni, €s arrdl is gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kdlcsondsen a
kezelés utan.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Ez a készitmény nyalkahartya-, bor- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a sz4jba, a
borre vagy a szembe jusson.

A rovardld szerekre vagy alkoholra ismerten tulérzékeny egyéneknek keriilnitik kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell kertilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis
megtorténik, kezet kell mosni szappannal és vizzel.

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

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

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

Amig az alkalmazés helye meg nem szaradt, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a
gyerekeket sem szabad engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem
napkozben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal
(legféképpen gyermekekkel) aludjanak.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:
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Alkalmazas utan 2 napig nem szabad engedni a kutyakat természetes vizekben tszni (lasd 5.5 pont).



3.6  Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka bor elszinezddése az alkalmazas helyén, helyi szérhullas,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb helyi viszketés, helyi bérpir

mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | viszketés, szérzet kihullasa
izolalt eseteket is):

Nem ismert tulzott mértékii nyalzas?, hanyas
(a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 hiperesztézia?, levertség?, egyéb idegrendszeri tiinetek?
adatokbdl nem becsiilhetd meg) 1égzBszervi tiinetek

1Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén rovid ideig tarto, tilzott nyalzas figyelheté meg
(leginkabb a vivoanyag természete miatt).
’Reverzibilis.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetvé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vembhesség és laktacio:

A készitmény alkalmazhat6 a vemhesség €s a szoptatds soran.
3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kizarolag kiilséleg alkalmazhatd, racsepegtetd oldat.

Huisz kilogrammnal nagyobb, legfeljebb 40 kg testtomegii kutyak szamara egy 2,68 ml-es pipetta
helyi alkalmazasa a borre (268 mg fipronil és 241,2 mg (S)-metoprén). Ez megfelel a minimalisan
ajanlott 6,7 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)-metoprén adagnak, helyileg, a bérre alkalmazva.

Biztonsagossagi vizsgalatok hidnyaban két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazas mddja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabol. Tartsa fliggdlegesen a pipettat, csavaré mozdulattal huzza
le a kupakot.

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

3. Hajtsa sz¢ét a szOrt a nyak tovénél a lapockak folotti terlileten, amig lathatova valik a bor.
Helyezze a pipetta hegyét a borre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva liritse a tartalmat
teljes egészében kozvetleniil ugyanarra a helyre az éllat borén.
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Az alkalmazas helyén a szOrzet a&tmeneti elvaltozasa (csomds/zsiros szOr) valhat észlelhetvé.
3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A készitmény biztonsagossagat a célallat faj esetében alatamaszto, a javasolt adag 6tszordosének
megfeleld egyszeri dozissal kezelt 8 hetes kutyakdlykokon, fejlodo kutyakon, és 2 kg testtomegii
kutyakon elvégzett vizsgalatok soran nem mutattak ki nemkivéanatos hatasokat.

Mindazonaltal, tiladagolés esetén fokozodhat a mellékhatasok kialakulasanak kockézata (1asd 3.6
pont) és ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld nagysagu 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 idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53AX65
4.2 Farmakodinamia

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozo rovar-/atkadld szer. A ligandok — mindenekel6tt a
neurotranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozasa alatt allo kloridion-csatornakkal
kdlcsonhatasba 1épve gatolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon
keresztiil. Ez a kdzponti idegrendszer kontrollalatlan aktivitdsat eredményezve a rovarok és atkak
pusztuldsahoz vezet. Alkalmazésa utan a fipronil a bolhdkat 24 6ran beliil, a kullancsokat
(Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,) és a
tetveket 48 o6ran beliil pusztitja el.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanal6gok csoportjaba tartozo rovarndvekedés-szabalyozo
(IGR), amely megakadalyozza a rovarok éretlen fejlodési alakjainak atalakuldsat. Ez a vegytilet a
juvenilis hormon hatésait utanozva a bolhdk fejlédési alakjainak rendellenes fejlodését és a
pusztulasat okozza. Az (S)-metoprén allatokon észlelt pete6lo aktivitasa egyrészt abbdl ered, hogy a
hatéanyag kozvetlentil athatol a nemrég lerakott peték burkan, masrészt abbol, hogy felszivodik a
kifejlett bolhdk kutikuldjan keresztiil. Az (S)-metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok
fejlodését is — ezaltal megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen fejlédési alakjai a kezelt allat
kornyezetébe jussanak.

4.3 Farmakokinetika



A fipronil metabolizmusét tanulmanyozo vizsgalatok kimutattdk, hogy a legjelentésebb metabolit a
fipronil szulfon-szarmazéka.
Az (S)-metoprén széndioxidda és acetatta bomlik le, ezek késébb endogén anyagokba épiilnek be.

A fipronil és az (S)-metoprén kombinalt farmakokinetikdjat kutydkban helyi alkalmazast kovetden
tanulmanyoztak, 6sszehasonlitva ezen hatéanyagok kiilon-kiilon torténd intravénas adagolasaval
Ezaltal hataroztdk meg a felszivodast és mas farmakokinetikai jellemzdket. A lokalis alkalmazas a
fipronil esetében Osszesen 11%-o0s szisztémas felszivodast eredményezett; a fipronil atlagos
maximalis plazmakoncentracidja (Cmax) Kb. 35 ng/ml, mig szulfon metabolitjaé¢ 55 ng/ml volt.

A fipronil plazmaszintje lassan tet6zott (a tmax atlagértéke kb. 101 6ra) és lassan csokkent (a
terminalis felezési id6 atlagértéke kb. 154 6ra — a maximumot him allatoknal figyelték meg).

A fipronil lokalis alkalmazés utan nagymértékben metabolizalodott fipronil-szulfonna.

Kutyaknal, lokalis alkalmazast kovetden, az (S)-metoprén plazmakoncentracidja altalaban a
méréshatar (20 ng/ml) alatt maradt.

Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak f6 metabolitja jol eloszlanak a kutyak szérzetén az
alkalmazast kdvetd egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén
koncentracioja a szérzetben id6vel csokken, azonban az alkalmazés utan legalabb 60 napon at
kimutathato.

A parazitak inkabb kontakt hatas, mint szisztémas expozicio révén pusztulnak el.

A fipronil és az (S)-metoprén kozott nem észleltek farmakologiai kdlcsonhatdsokat.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.
5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolando.

A gydgyszer az eredeti csomagolasban taroland6 a fénytdl és a nedvességtdl valdo megovas
érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Fehér, polipropilén egyadagos pipetta, aluminium féliatasakban.

Kiszerelés:

1, 3, 6, vagy 10 pipetta kartondobozban, 2,68 ml-es pipettakkal.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitiasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fipronil €s az (S)-
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3493/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)

3493/2/14 NEBIH ATI (3 pipetta)

3493/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)

3493/4/14 NEBIH ATI (10 pipetta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiaddsanak datuma: 2014. aprilis 28.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. aprilis 16.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgydgyaszati 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

