A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fipnil Combo 134 mg/120,60 mg racsepegtetd oldat kozepes testii kutyaknak A.U.V.
2 MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 1,34 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil 134,00 mg

(S)-metoprén 120,60 mg

Segédanyagok:

Butil-hidroxi-anizol (E320) 0.27 mg

Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,13 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Récsepegtetd oldat.
Tiszta, borostyanszini oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhafertézottség vagy bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szortetvekkel tortént egyidejii fertozottség kezelésére.

-Bolhak (Ctenocephalides spp.) okozta fertozések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta vj fertdzések elleni inszekticid
hatas § hétig tart. A bolhak szaporodasanak megel6zése, a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), valamint az
ezekbol kikelt larvak és babok fejlédésének gatlasa (larvicid hatés) az alkalmazast kovetd nyolc héten at biztositott.
-Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) okozta
fertozések kezelésére. A készitmény 4 héten at fejt ki atkaslé hatast kullancsok ellen.

Szoértetvek (Trichodectes canis) okozta fertdzések kezelésére.

A készitmény felhasznalhaté a bolhacsipés okozta allergias boérgyulladas (Flea Allergic Dermatitis - FAD) kezelési
stratégidjanak részeként.

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hidnyaban a készitmény nem alkalmazhatd 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal konnyebb testtomegii
kutyakdlykdkon.

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségek, lazas), vagy labadozé allatokon.

Nem alkalmazhaté nyulakon, mivel el6fordulhatnak nemkivanatos reakciok, sét akar elhullas is.

Vizsgalatok hidnyaban a termék alkalmazdsa nem ajanlott a célallat fajok kozé nem tartozo allatokon.

A készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki. Nem alkalmazhaté macskakon és vadaszgdrényeken, mert
tuladagolashoz vezethet.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkozoéan
A készitmény alkalmazasat kovetd 2 napon beliil a fiirdetés / vizbe meriilés, tovabba a heti egy alkalomnal gvakoribb
furdetés  keriilendd, mivel ezekre vonatkozoan nem készilt tanulmany, hogy milyen befolyast gyakorolnak a
készitmény hatékonysdgara. Lagyitd samponok csak a kezelés eldtt hasznalhatdk, ha az alkalmazias utan heti
rendszerességgel hasznaljak azokat, akkor koriilbeliil 5 hétre csokkentik a bolhdk elleni védelem idétartamat. Egy hat
heétig tartd vizsgalat soran a kutyak hetente 2 %-os klorhexidin tartalmi samponnal térténé flirdetése nem befolyasolta a
készitmény bolhak elleni hatékonysagat.

Nem szabad megengedni, hogy a kutyak folyovizben tisszanak a kezelés utan 2 napig (lasd 6.6 szakasz).

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért kedvezitlen koriilmények esetén a kullancsok altal terjesztett fertozo
betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

A bolhak gyakran elszaporodnak az éllatok kosaraban, fekhelyén vagy pihenéhelyén, mint pl. a szényegen vagy
karpitozott butorokon, ezért tomeges elszaporoddsuk esetén valamint a kutyak bolhatalanitasaval egy idébey ezeket a
helyeket is kezelni kell a megfeleld rovarirtd szerrel és rendszeresen porszivdzni kell.

4.5 Az alkalmazdssal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges ovintézkedések

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos, hogy a készitményt olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja lenyalni,
hogy az allatok egymast se nyalogassak a kezelés utan.
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Az dllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

Ez a készitmény nyalkahartya-, bor- és szemirriticiot okozhat, ezért keriilni kell a szajba, a b6rre vagy szembe jutasat.

A rovardlé szerekre vagy alkoholra ismerten talérzékeny egyéneknek és dllatoknak keriilni kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, kezet kell
mosni szappannal és vizzel,

Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell ébliteni. A készitmény hasznalata utin kezet kell
mosni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szdradt, 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 frissen kezelt allatok a gazdajukkal, foként
eyermekekkel egyitt aludjanak.

A készitmény alkalmazdsa soran nem szabad dohanyozni, enni, vagy inni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisiga és stlyossaga)

A rendkiviil ritka, gyanitott mellékhatasok koziil a kezelés helyén jelentkezd dtmeneti bérreakciorél, (a bor
elszinezddése, helyi szérhullas, viszketés, kipirosodas) testszerte jelentkezd viszketésrél, és szérhullasrol szamoltak be
alkalmazas utan. Tulzott mértékl nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb idegi
tiinetek) és hanyast is megfigyeltek a készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén rovid ideig tartd, tulzott nyélzas figyelheté meg, leginkabb a vivoanyag
természete miatt.

4.7 Vemhesség, lakticio vagy tojasrakds idején torténé alkalmazas
Vembhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatisok és egyéb interakeiok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Egy 10 kg és 20 kg kozotti testtomegli kutyanak, egy 1,34 ml-es (M) pipetta tartalmanak borre torténd helyi
alkalmazasa esetén a minimalisan ajanlott fipronil adag 6,7 mg/ttkg-nak, az (S)-metoprén adag 6 mg/ttkg-nak felel meg.

Artalmatlansagi vizsgalatok hidnyaban, két kezelés kdzott minimum 4 hétnek kell eltelnie.

Alkalmazasi mod: Tartsa fliggdlegesen a hegyével felfelé a pipettat. A keskeny részét {itdgesse meg, hogy a tartalma a
pipetta fotestében maradjon. Csavarja vissza a kupakot.

Az allat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockak kozotti teriileten hajtsa szét a szOrzetet, amig lathatova vélik a bor.
Helyezze a pipetta hegyét a bérre, majd a pipettat néhanyszor @sszenyomva iiritse a tartalmat teljes egészében
kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat borén.

Atmeneti valtozasok (csomos, zsiros szorzet) figvelhetéek meg a kezelt teriileten.

4.10Taladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

8 hetes kutyak&lykdkon, névendék-, és 2 kg testtomeg koriili kutyakon végzett célallat artalmatlansagi vizsgalatokban
az ajanlott adag Gtszorosével végzett egyszeri kezelés utan sem figyeltek meg mellékhatast.

A mellékhatasok (lasd 4.6 szakasz) megjelenésének kockazata tuladagolassal né. tehat az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfeleld pipettaval kell kezelni.

4.11Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
A készitmény helyi hasznalatra kifejlesztett rovarirtd és atkadlé oldat, amely egy adulticid hatasu hatéanyagot, fipronilt
tartalmaz, egy ovicid és larvicid hatasi hatéanyaggal az (S)-metoprénnel kombinalva.

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok helyi hasznalatra.
Allatgydgyaszati ATC kod: QP53AX65

5.1 Farmakodindmias tulajdonsigok -
A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozé rovar-, és atkaolé szer. A ligandok — mindenekeld# @B’&%r%ﬂ§§ .
gamma-aminovajsav (GABA) - szabalyozasa alatt allé kloridion-csatornakkal koélesénhatg gf lépve gatol

klroidionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresztiil. Ez a kozpgmt ide€rgsdlszer n
szabalyozott miiktdését eredményezve a rovarok és atkak pusztulisahoz vezet. Alkalmazas utan{agfipro
oran beliil, a kullancsokat (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus San:ﬁ}”ieus,
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scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis campanulata) és a
tetveket 48 oran belill pusztitja el.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanalégok csoportjaba tartozd rovarndvekedés-szabalyozo (IGR), amely gatolja a
rovarok éretlen fejlodési alakjainak atalakuldsat. Ez a vegyiilet a juvenilis hormon hatésait utdnozva a bolhdk fejlodési
alakjainak rendellenes fejlodését és a pusztulasat okozza.

Az (S)-metoprén allatokon észlelt pete6ld aktivitasa egyrészt abbdl ered, hogy a hatéanyag kozvetlentl athatol a
nemrég lerakott peték burkdn, masrészt abbdl, hogy felszivddik a kifejlett bolhdk kutikuldjan keresztil. Az (S)-
metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok fejlodését is ezaltal megakaddlyozza, hogy a bolhak éretlen fejlodési
alakjai a kezelt allat kérnyezetébe jussanak.

52 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil metabolizmusat tanulmanyozé vizsgalatok kimutattdk, hogy a legjelentosebb metabolit a fipronil
szulfonszaramazéka.

Az (S)-metorpén szén-dioxidda és acetatta bomlik le, ezek késdbb endogén anyagokba épiilnek be.

A fipronil és az (S)-metoprén kombinacio farmakokinetikdjat kutyakban helyi alkalmazast kovetden tanulmanyozték,
dsszehasonlitva ezen hatoanyagok kiilon-kiilon torténd intravénas adagolasaval. Ezaltal hataroztdk meg a felszivodast,
¢s mas farmakokinetikai jellemzoket. A lokalis alkalmazas a fipronil esetében 11%-os lassu szisztémas felszivodast
eredményezett; a fipronil maximalis koncentracioja (Cpg) kb. 35 ng/ml, mig a fipronil-szulfoné 55 ng/ml volt a
vérplazmaban.

A fipronil plazmaszintje lassan tet6zott (az atlagos ty, kb. 101 ora), és lassan csokkent (az atlagos terminalis felezési
id6 154 ora, a legmagasabb értékeket himeknél figyelték meg). A fipronil kutydkban nagymértékben metabolizalodik
fipronil-szulfonna.

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

Az (S)-metoprén, valamint a fipronil és annak f6 metabolitja jol eloszlanak a kutyak szoérzetén az alkalmazast koveto
egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén koncentracidja a szdrzetben idével csékken, azonban
az alkalmazas utan legalabb 60 napon at kimutathatd.

A parazitak inkabb kontakthatas, mint szisztémas expozicid révén pusztulnak el.

A fipronil és az (S)-metorpén kézdtt nem észleltek farmakologiai kdlesonhatasokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Butil-hidroxi-anizol (E320)
Butil-hidroxi-toluol (E321)

Etanol. vizmentes

Poliszorbat 80

Povidon K17
Dietilénglikol-monoetil-éter

6.2 F6bb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
A gyogyszer a eredeti csomagolasban tartando a fényt6l valé megdvas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolis jellege és elemei

Fehér pipetta, amely polipropilén / ciklusos olefin kopolimer / polipropilén és egy polietilén / etilén vinil-alkohol /
polietilén héformazott rétegekbol all.

1,2,3.4,6,8,9,10,12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 vagy 160 pipetta egvedi folia tasakban, kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.0 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol sz AT ulladékok

megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok o s hsa-

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat @\gell lecwete?0 3
eofeleloen kell mecsemmlsltem & /

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway, Irorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3994/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)
3994/2/18 NEBIH ATI (2 pipetta)
3994/3/18 NEBIH ATI (3 pipetta)
3994/4/18 NEBIH ATI (4 pipetta)
3994/5/18 NEBIH ATI (6 pipetta)
3994/6/18 NEBIH ATI (8 pipetta)
3994/7/18 NEBIH ATI (9 pipetta)
3994/8/18 NEBIH ATI (10 pipetta)
3994/9/18 NEBIH ATI (12 pipetta)
3994/10/18 NEBIH ATI (15 pipetta)
3994/11/18 NEBIH ATI (18 pipetta)
3994/12/18 NEBIH ATI (20 pipetta)
3994/13/18 NEBIH ATI (21 pipetta)
3994/14/18 NEBIH ATI (24 pipetta)
3994/15/18 NEBIH ATI (30 pipetta)
3994/16/18 NEBIH ATI (60 pipetta)
3994/17/18 NEBIH ATI (90 pipetta)
3994/18/18 NEBIH ATI (150 pipetta)
3994/19/18 NEBIH ATI (160 pipetta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsanak datuma: 2018, oktdber 2.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 18.




