A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
FYPRYST 67 mg racsepegtet6 oldat kutyak szaméara A.U.V.
FYPRYST 134 mg racsepegtet6 oldat kutyak szamara A.U.V.
FYPRYST 268 mg racsepegtet6 oldat kutyak szdméra A.U.V.
FYPRYST 402 mg racsepegtetd oldat kutyak szamdara A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 cseppentd pipetta (0,67 ml) tartalma:

Haté6anyag:

Fipronil 67 mg

Segéd- és vivéanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,134 mg

Butil-hidroxitoluol (E321)0,067 mg

1 csepﬁenté pipetta (1,34 ml) tartalma:

Hatéanyag:

Fipronil 134 mg
Segéd- és vivbanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,13 mg
1 cseppentd pipetta (2,68 ml) tartalma:
Hatéanyag: '

Fipronil v 268 mg
Segéd- és vivbanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 0,54 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,27 mg
1 cseppentd pipetta (4,02 ml) tartalma:
Hatéanyag: , ,
Fipronil 402 mg
Segéd- és vivéanyagok:
Buti-lhidroxianizol (E320) 0,80 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,40 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Récsepegtetd oldat
Halvanysarga folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként
Kutydk bolha (Ctenocephalides spp.), vagy kullancs (Rhipicephalus fa_pok Dermacentor fajok Ixodes fajok) o)
fertézésének megel6zésére és gydgykezelésére. o NS5 s
Kutyék bolhacsipés okozta allergids bérgyulladasanak megelozesere €s gy6 ykeze]esere.
Kutyak szértetvességének (Trichodectes canis fertézésének) megeldzésére és gyogykezelésére.

zta

43 Ellenjavallatok
A adatok htanyab&x nem aﬁgaLmazham 8 hateszz;;i fiatalabb és/vagy 2 kg—nal kisebb testtomegii kutyak6lvkok

esetében.
Nem alkalmazhaté beteg (szisztémas kérfolyamatban szenved$, lazas), vagy labadozs éllatokon.

Sulyos meliékhatasok, sét elhulids veszélye miatt nyuiakon nem aikdima,:haié

A készitményt kutyak kezelésére szantak. Nem alkalmazhaté macskikon, mivel ez tiladagolashoz vezethet,
4.4 Kumn!ege§ figyelmeztetések minden céldilat fajra vonatkozéan

Elkell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

i) A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Az 4llatokon mér megtelepedett kullancsokat a termék alkalmazasa el6tt el kell tavolitani, hogy cstkkentsiik a fert6zo
betegségek kockazatat.

Fontos tigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az éllat képtelen azt lenyalni, és arrol is
gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kolcsonosen a kezelés utan.

A készitmény alkalmazéasat kovetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél gyakoribb fiirdetés
keriilendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozaséra, hogy ez miképpen befolyasolja a készitmény
hatékonysagét.

Kezelés elott lagyité samponok hasznélhatok, azonban a bolhasodas elleni védelem id6tartama kb. 5 hétre csokken, ha ez -
hetente torténik a termék alkalmazésa utén.

Egy 6 hetes vizsgélat soran 2% klorhexidint tartalmaz6 sampon hetente torténd alkalmazésa nem befolyéasolta a termék
bolhék elleni hatékonysagat.

Alkalmazas utan 2 napig nem szabad engedni a kutyéakat természetes vizekben uszni (lasd 6.6 pont).

Egy-egy kullancs megtelepedhet. Ez okbdl, kedvez6tlen koriilmények k6zott nem zarhat6 ki teljesen a kullancsok altal
terjesztett fert6z6 betegségek atvitele. A kullancsok az infesztaciét kovetd 24-48 6ran beliil elpusztulnak és lehullanak —
rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna. Egy-egy kullancs megtelepedése a kezelés utdn sem zarhat6 ki a készitmény
hatastartama sorén.

A kedvtelésbél tartott dllatok bolhdi gyakran eldrasztjak az éllat kosarat, alomjat, a rendszeresen pihendhelyiil szolgalo
szonyegeket és lakberendezési tirgyakat — ezeket tomeges fert6z€s esetén, ill. a védelmi intézkedések bevezetésekor
megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabbéa rendszeresen porszivozni kell.

ii) Az 4llatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény nydalkahdrtya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell kertilni, hogy a szajba vagy a szembe jusson.

A rovardlé szerekre vagy alkoholra ismerten tilérzékeny allatok vagy személyek esetében keriilendd az érintkezés a Fypryst
racsepegtetd oldattal. Koriiltekintéen meg kell elézni, hogy a pipetta tartalma a kéz ujjaival érintkezzen. Ha ez mégis
megtorténik, szappannal és vizzel kezet kell mosni. '

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

A készitmény haszndlata utan kezet kell mosni.

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

A kezelés alatt nem szabad dohdnyozni, enni és inni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és siilyossaga) '

Lenyalas esetén rovid ideig tart6 nyélzas 1éphet fel, foként a vivdanyag természete miatt. A rendkiviil ritka, gyanitott
mellékhatésok koziil az alkalmazas helyén fellépd atmeneti bdrreakciérol (hamlasrol, a szérzet lokalis kihullasarol,
viszketésrol, borpirrol) és testszerte jelentkez6 viszketésrél vagy a szbrzet kihullasarél szamoltak be alkalmazas utan.
Kivételesen megfigyeltek nyalzast, reverzibilis neuroldgiai tiineteket (hiperesztéziat, levertséget, ideges tiineteket), hanyast
vagy 1égzési problémékat a hasznélat utén.

Tuladagoléasa keriilend6.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
- A termék biztonsdgossagat tenyésztésre szant, vemhes, tovabba szoptat6 szukakon ellenérizték, amelyeket.a max1mah

ajanlott adag legfeljebb hdromszorosanak megfeleld mennyiséggel kezelték. A Fypryst rcsepegtet oldat a]kalmazhaté
tenyésztésre szant, vemhes, vagy szoptat6 szukakon. pr

4.8 Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert. .

4.9  Adagoléas és alkalmazasi m6d

Adagolés:

Egyadagos, 0,67 ml-es, pipetta 2 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 10 kg testtémegli kutya szdmaéra.
Egyadagos, 1,34 ml-es'pipetta 10 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 20 kg testtomegii kutya szamara.
Egyadagos 2,68 ml-es plpetta 20 kg-na] nagyobb de Iegfeljebb 40 ke testtomegu kutya szamara.

tgyaaagﬁs #,07 mi-es mpetta ésegy megieleis Kisebb egyaaagss pipetia 60 sg—nai r}agmbb %est{cmegu kijt‘va Szamara.
Ily médon a fipronil legkisebb javasolt dézisat (6,7 mg/kg) alkalmazzuk.

A készitmény artalmatlansdgét értékel6 vizsgalatok hianyaban az egyes kezel kozon iegai&b’c négy héinek kell eiteinie.
A kezelés havonta javasolt, ha nagy az ismételt bolhaferiézés kockazata, Wlua csipés okozta allergids borgyuliadas esetén,
vagy na sziikség van a kullancsfert6z¢s kontrollalasara, illetve ha a kutyét gyakian findsztik hipoallergén vagy lagyiio
samponokkal. Amennyiben nem 4ll fenn a bolha- vagy kullancsfertézés stilyos veszélyve, akkor a Fypryst racsepegtetd oldat
minden masodik-harmadik hénapban alkalmazhat6. -
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Alkalmazési méd: -
Kiils6leges alkalmazas a bérre.

Alkalmazasi utmutato

Vegyiik ki az egyadagos pipettat a hdromrétegli zacsk6bol. Tartsuk az egyadagos pipettat ﬁlggoleges helyzetben majd
csavar6 mozdulattal hiizzuk le a védékupakot. Forditsuk meg a kupakot, és masik végével helyezziik vissza az egyadagos
pipettara. A kupakot rainyomva és megcsavarva torjiik fel a plpetta lezérasat, majd tavolitsuk el a kupakot az egyadagos

pipettardl. -
Az 4llat szOrzetét a lapockak kozotti teriileten széjjelsimitva tegyiik lathatéva a bort. Helyezzik az egyadagos pipetta hegyét
a borre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva iiritsiik a tartalmat kézvetleniil a borre.

DO W

A készitmény bolhésodas ellen két honapig, kullancsok ellen legfeljebb 4 hétig hatasos a kdrnyezeti infesztacids terhelés
mértékétdl fliggben. A bolhdkat az infesztaciot kovetd 24 oran beliil eloli.

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

A készitmény biztonsagossagat a célallat faj esetében alatamaszto, a javasolt adag 6tszorosének megfeleld egyszeri dozissal
kezelt 8 hetes kutyakolykokon és 2 kg testtomegt, fejlodo kutyadkon elvégzett laboratériumi vizsgalatok soran nem mutattak
ki nemkivéanatos hat4sokat.

Mindazonaltal, tiladagolas esetén fokozodhat a mellékhatasok kialakuldsanak kockézata (14sd 4.6 pont) és ezért az allatokat
mindig a testtomegiiknek megfelel6 nagysagn egyadagos pipettaval kell kezelni.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok lokalis alkalmazasr
ATCvet kod: QPS3AX15 ¢ |

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok -
A fipronil a fenilpirazolok csoportjéba tartozé rovarslé/akaricid szer. Ize]tlabuakban a kloridcsatornak — legfokeppen a
gamma-aminovajsav (GABA) szabélyozasa alatt allok — ligandjaival kélesonhatasba 1épve blokkolja a kloridionok pre- és
posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon keresztiil. Ennek eredményeként a kzponti idegrendszer mitkodése zavart
szenved, ami a rovarok és atkak pusztuldsdhoz vezet.

A Fypryst racsepegtet6 oldat hatéanyaga a fipronil, mely sajatos hatdsmechanizmussal hat a bolhékra és a kullancsokra. A
Fypryst racsepegtetd oldat felhalmozddik a bor és a szortiiszok lipid-osszetevoiben, majd folyamatosan tiriil a sz6rtiisz6kbol
a borre és a szbrzetre, ami elnydjtott, tartés hatast eredményez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A Fypryst racsepegteté oldatot kutyan, lokélisan alkalmazva, a fipronil kis mértékben felszivodik (15%). Kutyaban valtozé

ﬁproml koncentraciot figyeltek meg a vérplazméaban.

- A Fypryst racsepegtet6 oldat alkalmazdsa utén az allat sz6rzetén kialakul egy koncentracm gradlens mely az alkalmazas
‘helyérétaperiférids zondig (tambélis régio; Hgyék) terjed:

Kutyéban a ﬁpronil f6ként szulfon metabolitjava (RM 1602) alakul 4at, ami ugyszinten inszekticid és akaricid hatast fejt ki.
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I\myauaﬁ a xiﬁi‘(‘iﬁix Koncentt abiuja a szérszalakon id6vel cstkken és a kezelés utdn 56 iiappai kb. 34 HE/g szintet er el

6.1 Segédanyagok f lsoroiasa
Butibhidrexitolugl (E321)
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Poliszorbat 80

Povidon K25
Dietilénglikol-monoetiléter



6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu éallatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 évig.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagoldsban tarolando, a fénytél valé megovas érdekében.
Ez az 4llatgyégyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Pipetta (PP), zar6 réteg kiszuro tiiskével (PE vagy POM): 0,67 ml racsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos pipetta
haromrétegii (PETP/AI/LDPE) tasakban.

Pipetta (PP), zar6 kupak kiszuro tiiskével (PE vagy POM): 1,34 ml racsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos pipetta
haromrétegii (PETP/AVLDPE) tasakban.

Pipetta (PP), zar6 kupak kisziiré tiiskével (PE vagy POM) 2,68 ml racsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos pipetta
haromrétegii (PETP/AI/LDPE) tasakban.

Pipetta (PP), zar6 kupak kiszuré tiiskével (PE vagy POM): 4,02 ml ricsepegtetd oldatot tartalmazo, egyadagos pipetta
héaromrétegili (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 allatgyégydszati készitmény vagy a termék felhasznaldsab6l szairmaz6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok.

A fel nem hasznélt 4llatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

A fipronil 4rtalmas lehet a vizi él61ényekre. El kell keriilni, hogy a készitmény vagy a klurult csomagoldanyag é16vizekbe
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)

FYPRYST 67 mg racsepegtetd oldat kutydk szaméara A.U:V.: 2685/1/10 MgSzH ATI (0,67 ml)
FYPRYST 134 mg racsepegtet oldat kutyak szaméra A.U.V.: 2686/1/10 MgSzH ATI (1,34 ml)
FYPRYST 268 mg racsepegtetd oldat kutyak szamara A.U.V.: 2687/1/10 MgSzH ATI (2,68 ml)
FYPRYST 402 mg racsepegtetd oldat kutyak szamara A.U.V.: 2688/1/10 MgSzH ATI (4,02 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJ!TASANAK DAT’
2010. februar 19. ;

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2013. marcius 19.




