A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg racsepegtett oldat orias testil kutyak szamara A U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI 6SSZETETEL

Egy 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoéanyagok:

Fipronil 402 mg
S-metoprén 361,8 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,80 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,40 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 (40 kg felett)

4.2 Terapias javallatok célaliat fajonként

Kutyak esetcben: &
- Bolhaferttzés Snmagéban, valamint ehhez tarsulé kullancsfertdzés és/vagy/s7ortetvé
- Bolhék (Ctenocephalides fajok) okozta fertézések kezelésére. A kifejlett bplhak okgr
elleni rovardld hatés 8 hétig tart. A bolhdk szaporoddsinak megelézése a kifgjlett boll:
peték (ovicid hatas), valamint az ezekbol kikelt larvak €s babok fejlédéséne ‘Qgitlésa%-lf(/larv'r&“' hatas) az
alkalmazést kovetd 8 hiéten at biztositott.
- Kullanecsok (Ixodes ricinus, Dermmacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipr alus sanguineus)
okozta fertdzések kezelésére. Kisérleti adatok alapjan a készitmény legfeljebb 4 héten at fejt ki atkasld
hatast kullancsok ellen.
- Szoértetvek (Trichodectes canis) okozta fertbzések kezelése.
A készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD — Flea Allergy Dermatitis)
kezelési stratégiajanak részeként, ha ezt az allapotot elézoleg dllatorvos korismézte.

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hianyaban, ez a készitmény nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb kutyakoélykdkén.

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémds betegségekben szenvedd, lazas), vagy labadozo allatokon.
Nem alkalmazhato nyulakon, mivel eléfordulhatnak nemkivanates reakeiok, st akar elhullas is!
Vizsgalatok hianydban a termék alkalmazasa nem ajanlott a célallat fajok k6zé 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 célillat fajra vonatkozdéan

A készitmény alkalmazasat kévetd 2 napon beltil a flirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél
gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozasara, hogy ez miképpen
befolydsolja a készitmény hatékonysagat. Kezelés elott lagyitd samponok hasznalhatok, azonban a bolhdssag
elleni védelem iddtartama kb. 5 hétre csdkken, ha ez hetente térténik a termék alkalmazasat kovetéen. Egy 6
hetes vizsgalat soran 2% kldrhexidint tartalmazo sampon hetente torténé alkalmazdsa nem befolyasolta a
termék bolhak elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbdl, kedvezdtlen koriilmények kézott nem zarhatd ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fertdzo6 betegségek atvitele.

A lkedvteléshdl tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, fekhelyét és a rendszeresen
pihendhelyiil szolgalo szbényegelket és lakberendezési targyakat — ezeket tdmeges fertézés esetén, ill. a
védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtdval kezelni, tovabba rendszeresen porszivézni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kitlonleges évintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos Gigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat képtelen azt lenyalni, és
arrol is gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kélcséndsen a kezelés utan.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo killonleges dvintézkedések

Ez a készitmény nydlkahartya-, bor- és szemirriticiot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szdjba, a bérre
vagy a szembe jusson,

A rovardlé szerekre vagy alkoholra ismerten talérzékeny egvéneknek keriilniiik kell az érintkezést a
készitménnyel.

El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal erintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, kezet kell mosni
szappannal és vizzel.

Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell blitend.
A készitmény hasznélata utdn kezet kell mosni.

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

Amig az alkalmazés helye meg nem széradt, addig a kezelt 4llatokat nem szabad Imogatn' -€5, gregfket

sem szabad engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését ne gapkozben lanem®Rdraeste
végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal (legfoképper g_yermeke ) alugj

Egvéb dvintézkedesek

A fipronil és az S-metoprén artalmas lehet a vizi élolényekre.
Alkalmazas utdn 2 napig nem szabad engedni a kutydkat természetes Vlzekben uszni (lasd 6.6 pont).

4.6 Mellékhatdsok (cyakorisaga és stlyossiga)

A nagyon ritka (10000 kezelt allatbd] kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott meflékhatdsok kdzill malé jellegl bdrreakcidkat (a bdr elszinezddése, helyi szbrhullas, viszketés,
bérpir) jelentettek az alkalmazas helyén, tovabba testszerte jelentkezd viszketésrdl és a szdrzet kihullasardl is
beszamoltak. Tulzott mértéki nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb

idegi tinetek), hanyast és légzdszervi tiineteket is megfigyeltek a készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyaldsa esetén rovid ideig tartd, tilzott nyalzas figyelhetd meg, leginkabb a
vivéanyag természete miatt.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején térténé alkalmazis

A készitmény alkalmazhato a vemhesség és a szoptatas sorém.
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4.8 Gydgyszerkilesonhatisok és egcyéb interakeidk
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazisi mod

Az alkalmazds médja és adagolss:
Kizérc')lag kiilséleg alkalmazhato (racsepegtetés).

Negyven kilogrammnal nagyobb testtémegl kutydk szamara egy 4,02 ml-es pipetta helyi alkalmazasa a
borre (402 mg fipronil és 361, 8 mg (S)- metoplen)

Ez megfelel a minimadlisan ajanlott 6,7 mg/kg fipronil és 6 mgikg (S)—metopt én adagnalk, helyileg, a borre
alkalmazva.

Biztonsagossagi vizsgélatok hianydban két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazis maodja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabél. Tartsa fliggblegesen a pipettat, csavard mozdulattal hiizza le a
kupakot. ‘

2. TForditsa meg a kupakot és a masik végét illessze vissza a pipettara. A kupakot rinyomva és megcsavarva
torje fel a védézarat, majd vegye le a kupakot a pipettarol.

3. A nyak tdvénél, a lapockak f816tti teriiletent 1€v0 bérin alkalmazza,

4. Hajtsa szét a szort, amig lathatova valik a bér. Helyezze a pipetta hegyét a bérre, majd a pipettat
néhanyszor dsszenyomva iiritse a tartalmat teljes egészében kdzvetleniil ugyanarra a helyre az allat
bérén,

A ke’szitmény biztonsagossagat a célallat faj esetében alatdmasztd, a javagd glt adamotszorg& ek megfeleld
egyszeri dozissal kezelt 8 hetes kutyakolykokon, fejlodd kutydkon, és 2 kg gsttiegi kuyyakon elvégzett
vizsgalatok sorin nem mutattak ki nemkivanatos hatdsokat.

Mindazonaltal, tuladagolas esetén fokozodhat a mellékhatasok kialakulasdnak kockézata (lasd 4.6 pont) és
czért az allatokat mindig a testtdmegiiknek megfeleld nagysagl egyadagos pipettaval kell kezelni.

411 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIA TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpias csoport: Ekioparazitikumok helyi alkalmazasra, beleérive az inszekticideket is.
‘Allatgyogyaszati ATC kédd: QP53AX65



51 Farmakodinimias tulajdonsigok

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozd rovar-/atkadlé szer. A ligandok — mindenekel6tt a
neurotranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozasa alatt allo kloridion-csatornakkal
kélesdnhatasba 1épve gatolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresztiil.
Ez a kézponti idegrendszer kontrollalatlan aktivitdsat eredményezve a rovarok és atkdk pusztulasahoz vezet.
Alkalmazésa utdn a fipronil a bolhékat 24 dran beliil, a kullancsokat (Dermacenitor reticulatus , Dermacentor
variabilis, Rhipicephalus sanguineus Ixodes ricinus) és a tetveket 48 éréan belill pusztitja el.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanaldgok csoportjaba tartozd rovarnévekedés-szabalyozd (IGR), amely
megakadalyozza a rovarok éretlen fejlodési alakjainak atalakulasat. Ez a vegyiilet a juvenilis hormon hatésait
utanozva 2 bolhak fejlédési alakjainak rendellenes fejlodését és a pusztulasat okozza. Az (S)-metoprén
allatokon észlelt petesld aktivitasa egyrészt abbdl ered, hogy a hatdanyag kdzvetleniil athatol a nemrég
lerakott peték burkan, masrészt abbol, hogy felszivodik a kifejlett bolhak kutikulajan keresztil. Az (S)-
metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok fejlodését is — ezaltal megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen
fejlddést alakjai a kezelt allat kdrnyezetébe jussanak,

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil metabolizmusat tanulmanyozd vizsgalatok kimutattak, hogy a legjelent6sebb metabolit a fipronil
szulfon-szdrmazéka.
Az (S)-metopren széndioxidda és acetatta bomlik le, ezek késébb endogén anyagokba épiilnek be.

A fipronil és az (S)-metoprén kombinalt farmakokinetikajat kutyakban helyi alkalmazast kdvetGen
tanulmanyoztak, osszehasonlitva ezen hatdanyagok kiildn-kiilon térténd intravénas adagolasaval Ezaltal
hataroztak meg a felszivédast és mas farmakokinetikai jellemzoket. A lokalis alkalmazas a fipronil esetében
Osszesen 11%-0s szisztémas felszivodast eredményezett; a fipronil atlagos maximalis plazmakoncentracidja
(Cuax) kb. 35 ng/ml, mig szulfon metabolitjaé 55 ng/ml volt.

A fipronil plazmaszintje lassan tetdézott (a ty,, atlagértéke kb. 101 éra) és lassan csdkkent (a terminalis
felezési ido atlagértéke kb. 154 dra — a maximumot him allatoknal figyelték meg).

A fipronil lokalis alkalmazas utan nagymértékben metabolizaladott fipronil-szulfonna.

Kutyédknal, lokalis alkalmazast kvetden, az (S)-metoprén plazmakoncentracidja altaldban a méréshatéar (20
ng/ml) alatt maradt.

Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak {6 metabolitja jol elos anak a kufyak siml etén az
alkaimazast koveto egy napon beliil. A fipronil, a ﬁploml szulfon &g iz (S)-mefopi*en kdéhéentracioja a

6. 'GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butil-hidroxianizol (E320)
Butil-hidroxitoluol (E321)
Povidon (K25)

Poliszorbat 80

Etanol 96%-os
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.



6.3 Felhasznilhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolash dllatgyogyaszati keszitmény felhasznalhato: 2 év,
6.4.  Kiilinleges tarolasi eldirasok

30°C alatt tarolandé,
A gybgyszer a kiilsd csomagolasban tartandod a fénytd! és a nedvességttl valé megovas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas 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 dllatgydgydszati készitmény vagy a készitmény felhasznilisibol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitdsok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kﬁvetelményeknek megfeleléen kell mecsemmisiteni A ﬁpronil ¢€s az S-metoprén nem kerilhet természetes

rrrrrr

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8501 Novo mesto
Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(L)

3494/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)
3494/2/14 NEBIH ATI (3 pipetta)
3494/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)
3494/4/14 NEBIH ATI (10 pipetta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADAS AK/MEGU.]ITASA'
DATUMA S s

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2014, 4prilis 28.
A forgalomba hozatali engedély megnjitasanak datuma: 2019. februar 26.

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

Nem értelmezhetd.



