A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FYPRYST 50 mg racsepegtetd oldat macskak szdméra A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 cseppentt pipetta (0,50 ml) tartalma: '

Hat6anyag:

Fipronil 50 mg
Segéd- és vivGanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 0,10 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,05 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Récsepegtet6 oldat
Halvéanysarga folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska.

4.2 Terapias Java]latok célallat fajonként N

Macskak bolha (Ctenocephalides felis), vagy kullancs (Rhipicephalus fajok, Dermacentor fajok, Ixodes fajak) okozta
fertézésének megelézésére és gyogykezelésére. 7 -
Macskak bolhacsipés okozta allergias bérgyulladasanak megel6zésére €s gydgykezelésére.

Macskék szdrtetvességének (Felicola subrostratus fertdzésének) megelozésére és gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény adatok hidnyaban nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb testtomegli macskakdlykok
esetében. ‘

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas korfolyamatban szenvedo, 1azas), vagy labadozé allatokon.

Sulyos mellékhatdsok, s6t elhullas veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhat6.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an
- Elkell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

i) A Kkezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

Az allatokon mar megtelepedett kullancsokat a termék alkalmazasa el6tt el kell tavolitani, hogy csokkentsiik a fert6zo
betegségek kockazatat.

Fontos iigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat képtelen azt lenyalni, és arrél is
gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kélcsondsen a kezelés utan.

Macskak esetében nincs adat a fiirdetésnek vagy a samponos kezelésnek a termék hatékonyséagat befolyasold hatasarol.
Mindazonéltal, a termék alkalmazéasa utdn 2 napig samponnal kezelt kutydkon észlelt hatékonysaggal kapcsolatos informacié
alapjén, a termék alkalmazasat kovet6 2 napon beliil a macskéakat sem ajanlatos flirdszteni.

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbdl, kedvezétlen koriilmények kozott nem zérhatd ki teljesen a kullancsok altal
terjesztett fert6z6 betegségek 4tvitele. A kullancsok az infesztaciot kovetd 24-48 6ran beliil elpusztulnak és lehullanak —
rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna. Egy-egy kullancs megte]epedése a kezelés utan sem zérhat6 ki.

A kedvtelésb6l tartott allatok bolhai gyakran elarasztjék az allat kosarat, alomjat, a rendszeresen pihendhelyiil szolgalo
sz6nyegeket ¢s lakberendezési targyakat — ezeket tomeges fert6zés esetén, ill. a vedelml 1ntézkedések bevezetésekor
megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabba rendszeresen porszivézni kell. )

if) Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A készitmény nyalkahartya- és szemirriticiot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szdjba vagy a szembe jusson.

A rovar6l6 szerekre vagy alkohoira ismerten tulérzékeny allatok vagy személyek esetében kertilend6 az érintkezés a Fypryst
, racsepe,gi@a oldattal. Koriil tel cezzen. Haezméogls =

tekintten meg kell elézni, hogy a pipetta tartalma a kéz ujjaival érintk
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Ha az oldat véletieniil a szembe keriili, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.
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engedni jatszani velitk. Ennél fogva ajénlott az dllatok kezelését nem *zﬂp%{‘"'-z‘b
hagyni, hogy a kezelt dliatok a gazdajukkai (legf6képpen gyermekekkel) aludj
A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.




4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Lenyalas esetén rovid ideig tart6 nyalzas léphet fel, foként a vivbanyag természete miatt. A rendkiviil ritka, gyanitott
mellékhatasok koziil az alkalmazés helyén fellép6 atmeneti bérreakciorél (hamlasrol, a szérzet lokalis kihullasarél,
viszketésrol, bérpirrol) és testszerte jelentkezd viszketésrdl vagy a szérzet kihullasarol szamoltak be alkalmazas utén.
Kivételesen megfigyeltek nyalzast, reverzibilis neurolog1a1 tiineteket (hiperesztéziat, levertséget, ideges tiineteket), vagy
hényést hasznélat utn.

Tualadagolésa kertilend6.

4.7 Vemhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

A termék biztonsagossagat tenyésztésre szant, vemhes, tovabba szoptato ndstény macskakon ellenonztek amelyeket a
maximalis ajdnlott adag legfeljebb hiromszorosanak megfeleld mennyiséggel kezelték. A Fypryst racsepegtetd oldat
alkalmazhato tenyésztésre szant, vemhes, vagy szoptaté macskékon.

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert. ,

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

A készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hidnyaban az egyes kezelések kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.
Adagolés:

Az egyadagos, 0,5 ml-es pipetta tartalma a lapockak k6zotti borre applikalando.

Alkalmazési méd:
Kilséleges alkalmazas a borre.

Alkalmazasi utmutaté:

Vegylik ki az egyadagos pipettat a haromrétegii zacskobdl. Tartsuk az egyadagos pipettat fliggéleges helyzetben, majd
csavaré mozdulattal huzzuk le a véddkupakot. Forditsuk meg a kupakot, és masik végével helyezziik vissza az egyadagos
pipettara. A kupakot ranyomva és megcsavarva torjiik fel a pipetta lezarasat, majd tavolitsuk el a kupakot az egyadagos
pipettarol.

Az éllat szérzetét a lapockdk kozotti teriileten széjjelsimitva tegyiik lathatéva a bort. Helyezziik az egyadagos pipetta hegyét
a bérre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva iiritsiik a tartalmat kozvetleniil a bérre.

A termék egy adagja legfeljebb 5 hétig véd a bolhakkal valo fert6z6déstél.
A termék kullancsok ellen 2 héten keresztiil hatasos.

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

A termék biztonsagossagat a célallat faj esetében alatdmaszto, 8 hetes vagy idésebb és kb. 1 kg testtémegii macskakolykok és
macskak esetében, a javasolt adag 6tszordsének megfelel, havonta egyszer alkalmazott dézisokkal 6 egymast kdvetd
hoénapon keresztiil kezelt 4llatokon elvégzett laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.
Mindazonaltal, tiladagolés esetén fokozédhat a mellékhatasok kialakulasanak kockéazata (1asd 4 6 pont).

A kezelés utan viszketés 1éphet fel.

A termék tuladagoldsa ragacsos kiillem{ivé teszi a szdrzetet az alkalmazas helyén. Mmdazonaltal ha ez eléfordul, az
alkalmazast kovetd 24 6ran beliil megsziinik. .

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

ATCVPt kod QP53 AXl 5

5.1 Farmakodindmias tulajdonsisek =
A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozo rovartid/akaricid szer. Izeltlabuakban a kloridesatorndk — legféképpen a
gamma-aminovajsav (GABA) szabalyozésa alatt 8116k — Hgandiaival kolestnhatésha [épve blokkelia a kloridionok pre- €
posztszinaptikus transzportjat a sejtmembrénon keresztiil. Ennek eredményeként a kézponti idegrendszer mukodese zavaﬁ
szenved, ami a rovarok €s atkak pusztuldsadhoz vezet.



3.

A Fypryst racsepegtet0 oldat hatéanyaga a fipronil, mely sajatos hatdsmechanizmussal hat a bolhakra és a kullancsokra. A
Fypryst racsepegtet6 oldat felhalmozodik a bér és a szdrtiisz6k lipid-osszetevoiben, majd folyamatosan tiriil a sz6rtiisz6kbol
a borre €s a szérzetre, ami elnyujtott, tartos hatést eredményez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A Fypryst racsepegtet6 oldat helyi alkalmazasat kovetéen a béron keresztiil felszivodo fipronil 6sszmennyisége
elhanyagolhat6.

A Fypryst racsepegtet6 oldat alkalmazasa utdn az é4llat szérzetén kialakul egy koncentraci6-gradiens, mely az alkalmazas _
helyérél a periférias zonakig (lumbélis régié, lagyék) terjed.

A fipronil nem szivédik fel és ezért nem metabolizalodik a szervezetben.

A fipronil koncentracitja a szérszalakon id6vel cs6kken, és az alkalmazas utan 2 hénappal 1 pg/g szintet ér el

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1 Segédanyagok felsorolisa ,
Butil-hidroxitoluol (E321)

Butil-hidroxianizol (E320)

Etilalkohol (96%)

Poliszorbat 80

Povidon K25 _

Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté: 3 évig.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagolasban tarolando, a fényt6l valé megévas érdekében.
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Pipetta (PP), zdr6 réteg kiszur6 tiiskével (PE vagy POM): 0,5 ml racsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos pipetta
haromrétegii (PETP/AI/LDPE) tasakban. .

1, 3,6, 10, 20 pipetta dobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabdl szirmaz6 hulladékok

megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hul]adekokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen

kell megsemmisiteni.
A fipronil artalmas lehet a vizi él6lényekre. El kell keriilni, hogy a készitmény vagy a kitiriilt csomago]oanyag élovizekbe

jusson.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
768471/10 MgSzH ATI (0,5 ml)
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