A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg racsepegtetd oldat nagytestil kutyak szdmara A.U.V.
2.' © MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 2,68 ml-es pipetia tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil 268 mg
S-metoprén 241,2 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,54 mg
Butil-hidroxitoluol {(E321) 0,27 mg

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

Racsepegtetd oldat.
Tiszta, sarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya (20-40 kg)

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak esetében::

- Bolhafertézés cnmagaban, valamint ehhez tarsulé kullancsfertdzés és/vagy szpreetve ezelé’i’: e.

- Bolhak (Ctenocephalides fajok) okozta fertézések kezelésére. A kifejlett bo 1’{5”‘11( okozt fertéﬂ ek
elleni rovardld hatas 8 hétig tart. A bolhak szaporodasénak megelézése a kifgjlgtt bolhak-altal E-:l <ott
peték (ovicid hatas), valamint az ezekbdl kikelt larvak és babok fejloddésének g 9
alkalmazast kdvetd 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 atkasld
hatést kullancsok ellen.
Szortetvek (Trichodectes canis) okozta ferttzések kezelése.
A készitmény felhasznalhatd a bolhacsipés okozta allergias borgyultadas (FAD — Flea Allergy Dermatitis)
kezelési stratégiajdnak részeként, ha ezt az allapotot el6zdleg allatorvos korismézte.

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban, ez a készitmény nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb kutyakoélykokon.

Nem alkalmazhato6 beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedo, lazas), vagy labadozo allatokon.
Nem alkalmazhatd nyulakon, mivel el6fordulhatnak nemkivanatos reakciok, st akar elhullas is!
Vizsgalatok hianyaban a termék alkalmazasa nem ajanlott a céléllat fajok kézé nem tartozd allatokon,
Ezt a készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki. Nem alkalmazhatd macskakon és
vadaszgdrényeken, mert ez tiladagolashoz vezethet.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A készitmény alkalimazasat kivetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél
gyakoribb fiirdetés keriilend6, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozasara, hogy ez miképpen
befolyasolja a készitmény hatékonysagat. Kezelés elott lagyitd samponok hasznilhatok, azonban a bolhassag
elleni védelem id6tartama kb. 5 hétre csokken, ha ez hetente torténik a termék alkalmazasét kdvetden. Egy 6
hetes vizsgalat sordn 2% klérhexidint tartalmazé sampon hetente térténd alkalmazasa nem befolyasolta a
termék bolhak elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbol, kedvezotlen koriilmények kézott nem zarhato ki
teljesen a kullancsok 4ltal terjesztett fertdz6 betegségek atvitele.

A kedvtelésbol tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az dllat kosarat, fekhelyét és a rendszeresen
pihendhelyiil szolgalé szbényegeket &s lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fert6zés esetén, ill. a
védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtoval kezelni, tovdbba rendszeresen porszivézai kell.

4.5 Az alkalmazassal kapesolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd killonleges dvintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos tigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzik, ahonnan az allat képtelen azt lenyalni, €s
arrdl is gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kdlcséndsen a kezelés utan.

Az allatok kezelését véazd szemelyre vonatkozé killdnleges dvintézkedések

Ez a készitmény nyalkahértya-, bér- és szemirriticidt okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szijba, a bbrre
vagy a szembe jusson.

A rovardlé szerekre vagy alkoholra ismerten tilérzékeny egyéneknek keriilniiik kell az érintkezést a
készitménnyel.

El kell kertilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ¢z mégis meglOrténik, kezet kell mosni
szappannal és vizzel.

Ha az oldat véletlenill a szembe kertilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.
A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

A kesznmeny alkalmazasa sOran nem szabad dohanyozm enm €s inni.

rrrrrr

Alkalmazas utan 2 napig nem szabad engedni a kutyakat termeszetes vizekben Uszni (lasd 6.6 pont).

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és sulyossiaga)

A nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott mellékhatasok kéziil mulo jellegii bérreakecidkat (a bor elszinezddése, helyi szorhullas, viszketés,
bérpir) jelentettek az alkalmazas helyén, tovabba testszerte jelentkezd viszketésrél és a szbrzet kihullasardl is
beszamoltak. Ttlzott mértékii nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb

idegi tiinetek), hanyast és 1égzdszervi tiineteket is megfigyeltek a készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén rovid ideig tartd, tilzott nyalzas figyelheté meg, leginkabb a
vivianyag természete miatt.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején tértén6 alkalmazas

A készitmény alkalmazhat6 a vemhesség és a szoptatds soran.
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4.8 Gyogyszerkilcsinhatasok és egyéh interakeiok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazssi méd

Az alkalmazis médja és adagolds:
Kizarolag kiilséleg alkalmazhaté (racsepegtetés).

Hisz kilogrammnal nagyobb, legfeljebb 40 kg testtomegii kutyak szimara egy 2,68 ml-es pipetta helyi
alkalmazasa a bérre (268 mg fipronil és 241,2 mg (8)-metoprén).

Ez megfelel a minimaélisan ajanlott 6,7 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)-metoprén adagnak, helylleg, a borre
alkalmazva.

Biztonsagossagi vizsgélatok hidnyaban két kezelés koztt legalabb 4 hétmek kell eltelnie.

Az alkalmazds mddja:

1. Vegye ki a pipettdt a csomagolasabdl. Tartsa fiiggblegesen a pipettt, csavaré mozdulattal hizza le a
kupakot.

2. Forditsa meg a kupakot és a masik végét illessze vissza a pipettara. A kupakot ranyomva és megcsavarva

torje fel a védGzarat, majd vegye le a kupakot a pipettarol.

A nyak tovénél, a lapockak fol6tti teriileten 1évo borén alkalmazza.

4. Hajtsa szét a szort, amig lathatova valik a bor. Helyezze a pipetta hegyét a bérre, majd a pipettat
néhanyszor 6sszenyomva iiritse a tartalmat teljes egészében kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat
borén.

W

A keszntmeny biztonsdgossagat a célallat faj esetében alatimaszto, a ja asolt adélg or 03@ k megfeleld
egyszeri dézissal kezelt 8 hetes kutyakslykokon, fejlsdé kutydkon, €s 2'%g testtom gu kug% on elvégzett
vizsgalatok soran nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.
Mindazonéltal, tladagolés esetén fokozodhat a mellékhatasok kialakuldsana Q%fcaz (lasd 4.6 pont) és
ezért az allatokat mindig a testtémegiiknek megfeleld nagysagh egyadagos pipettival kell kezelni,

411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem érteliezhetd,
5. FARMAKOLOGIA TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikumok helyi alkalmazésra, beleértve az inszekticideket is.
Allatgydgyaszati ATC kod: QPS3AXNES



5.1 Farmakodinimias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozd rovar-/atkaslé szer. A ligandok — mindenekelétt a
neurofranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozisa alatt 4110 kloridion-csatomikkal
kélesdnhatasba 1épve gatolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresziiil.
Ez a kdzponti idegrendszer kontrollalatlan aktivitasat eredményezve a rovarok és atkak pusztulasihoz vezet.
Alkalmazasa utén a fipronil a bolhékat 24 éran belill, a kullancsokat (Dermacentor reticulatus, Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) €s a tetveket 48 6ran beliil pusztitja el.

Az (8)-metoprén a juvenilis hormonanaldgok csoportjaba tartozd rovarndvekedés-szabalyozd (IGR), amely
megakadalyozza a rovarok éretlen fejlddési alakjainak atalakulasat. Ez a vegyiilet a juvenilis hormon hatasait
utdnozva a bolhak fejlédési alakjainak rendellenes fejlodését és a pusztuldsit okozza. Az (S)-metoprén
allatokon észlelt petedld aktivitisa egyrészt abbdl ered, hogy a hatéanyag kozvetleniil athatol a nemrég
lerakott peték burkén, masrészt abbol, hogy felszivadik a kifejlett bothak kutikulajan keresztiil. Az (S)-
metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok fejlodését is — ezaltal megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen
fejlodési alakjai a kezelt 4llat kdrnyezetébe jussanak.

52 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil metabolizmusat tanulmanyoz6 vizsgalatok kimutattak, hogy a legjelentdsebb metabolit a fipronil
szulfon-szarmazéka. _
Az (S)-metoprén széndioxidda és acetatta bomlik le, ezek kés6bb endogén anyagokba épiilnek be.

A fipronil €s az (S)-metoprén kombinalt farmakokinetikajat kutydkban helyi alkalmazast kvetden
tanulmanyoztak, dsszehasonlitva ezen hatéanyagok kiilon-kitlén térténd intravénds adagoldsaval Ezaltal
hataroztadk meg a felszivodast és mas farmakokinetikai jellemzoket. A lokalis alkalmazas a fipronil esetében
Gsszesen 11%-os szisztémas felszivodast eredményezett; a fipronil atlagos maximalis plazmakoncentraciéja
{Cuax) kb, 35 ng/ml, mig szulfon metabolitjaé 55 ng/ml volt.
A fipronil plazmaszintje lassan tet§zott (2 t,,,, atlagértéke kb. 101 éra) és lassan csdkkent a termindlis
felezési 1d6 atlagérteke kb. 154 dra — a maximumot him 4llatokndl figyelték meg).
A fipronil lokalis alkalmazas utin nagymértékben metabolizalddott fipronil- szulfom;la”
,:\
Kutyaknal, lokalis alkalmazast kivetden, az (8)-metoprén plazmakoncentricidj @t lab
ng/ml) alatt marad.

Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak f& metabolitja jol eloszlanak a kutyal szér Zseten az >
alkalmazést kévetd egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén engm;r;acw]a a
szérzetben idovel csokken, azonban az alkalmazas utan legalabb 60 napon 4t kimutathaté.

A parazitdk inkabb kontakt hatas, mint szisztémas expozicid révén pusztulnak el.

A fipronil és az (S)-metoprén kézott nem észleltek farmakoldgiai kdlesdnhatdsokat.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroliasa

Butil-hidroxianizol (E320)

Butil-hidroxitoluol (E321)

Povidon (K25)

Poliszorbat 80

Etanol 96%-0s
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Fébhk inkompatibilitisok

Nem ismert.



6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 év.
6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolando.
A gydgyszer a kiilsd csomagolasban tartandé a fénytol és a nedvességtol vald megdvas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és efemei

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

6.6 A fel nem hasznilt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. A fipronil és az S-metoprén nem keriilhet természetes

::::::

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8501 Novo mesto
Szloveénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3493/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)
3493/2/14 NEBIH ATT (3 pipetta)
3493/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)
3493/4/14 NEBIH ATI (10 pipetta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els$ kiadasanak datuma: 2014, aprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély megujitasinak datuma: 2019. februar 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. marcius 18.
A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Nem értelmezhetd.



