A KESZITMENY JELLEMZ(”)INEK OSSZEFOGLALOJA

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fypryst 2,5 mg/ml ku]soleges oldatos spray, macskék és kutydk szdmara A.U.V.
Fipronil

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

1 milliliter tartalmaz:

Hat()anyag:
Fipronil 2,5 mg

Segédanyagok

A segédanyagok teljes felsorolasat 14sd: 6 1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kiilsdleges oldatos spray.

Tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Macska, kutya.

4.2 . Ter4apids javallatok célallat fajonként

Macskak és kutyak bolha- vagy kullancsfertézésének megel6zésére és gyogykezelésére, valamint a bolhacsipés
okozta allergias bérgyulladas kezelési stratégidjanak részeként.

A készitmény hatékony az Ixodes fajok (tobbek kozott a Lyme borreliosis vektoraként fontos Ixodes ricinus)

ellen. Alkalmas a szortetvesseg gybgykezelésére kutydkban (Trichodectes canzs) és macskakban (Felicola
subrostratus).

A kornyezet fertdzottségétol fliggéen, a készitmény bolhak ellen kutyaknal legfeljebb 3 hénapig, m;cskéknél '
legfeljebb 2 honapig; kullancsfertézés ellen kutyak-macskéak esetében legfeljebb egy honapig hatésos.

43 . Ellenjavallatok '

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegségben szenvedo, Iazas) vagy labadozo a]lat@; n.
Stlyos mellékhatdsok, s6t elhullas veszélye miatt nyulakon nem alkalmazhato. g -
Nem alkalmazhaté a hatéanyaggal vagy a segédanyagokkal szembeni tilérzékenység esetén

4.4 Kiilonleges Tigyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az ajénlott adagot ne lépjiik tal.

El kell keriilni, hogy a készitmény az éllat szemével érintkezzen.

A készitményt sériilt bérfeliileten nem szabad alkalmazni.

A kezelt allatokat j6] szell6z6 helyiségben hagyjuk megszaradni (lasd a 4.5 (ii) szakaszt is).

crhra

Ne zarjuk az allatot sziik helyre vagy szallitéketrecbe, amig a szbrzete teljesen meg nem szérad.
i g

A toleralhatosag:a és a hatékonysagra vonatkozé adatok hianyéban a készmneny macskan és kutyan kiviil nem
ajanlott mas allatfajok kezeiésére.




4.5 = Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Fontos gondoskodni arrdl, hogy az allatok ne tudjak egymast nyalogatni a kezelés utan.

Alkalmazas utdn 2 napig nem szabad engedni a kutyakat természetes vizekben uiszni (14sd a 6.6 szakaszt).
Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbol, kedvezétlen koriilmények kozott nem zarhaté ki teljesen a
‘kullancsok 4ltal terjesztett fert6z6 betegségek atvitele.

A kezelt &llatokat a permetezés utan legaléabb 30 percig, ill. amig a szorzetiik teljesen meg nem szarad, tavol kell
tartani a tlizt6l, mas héforrasoktdl, valamint az olyan feliiletektdl, amelyekben az alkoholos permet kart tehet. Ne
permetezziik nyilt langra, vagy barmilyen izzdsban 1év6 anyagra.

Kizarélag kiils6leges alkalmazasra. .

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Ez a készitmény nyalkahartya- és szem-irritaciét okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szajba, vagy a szembe
jusson.

A hatéanyagra, vagy alkoholra ismerten talérzékeny felhasznaléknak keriilniik kell az ermtkezest a
készitménnyel. El kell keriilni, hogy az oldat az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, szappannal es
vizzel kezet kell mosni. ,
Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell &bliteni.
Amig a szbrzetiik meg nem szaradt, a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a gyermekeknek sem szabad
megengedni, hogy jatsszanak veliik. Ezért ajanlott az. allatok kezelését nem napkézben, hanem koraeste
elvégezni, tovabba nem szabad hagyni, hogy a nemrég kezelt allatok a gazddjukkal (legféképpen gyermekekkel)
aludjanak.

Az allatok permetezeset a szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben kell végezni.
Ne lélegezziik be a permetet. A készitmény alkalmazasa kdzben nem szabad dohanyozni, enni €s inni.
A kezelést PVC vagy nitril védékesztyiiben végezziik. A ruhdzat megévasa érdekében ajanlatos vizhatlan
védokotényt viselni.

Ha a ruhézat er6sen dtnedvesedett a készitménytol, le kell vetni és ki kell mosni, miel6tt ismét hasznalnak.
Hasznalat utan dobjuk ki a védokesztyiit, azutdn mossunk kezet szappannal és vizzel.
A borre frocesent oldatot azonnal le kell mosni szappanos vizzel. Ha irritacié 1ép fel, orvoshoz kell fordulni.
Ismert tilérzékenység vagy asztma esetén kifejezett érzékenység alakulhat ki a készitménnyel szemben. Keriilni
kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo ermtkezest ha korébban a készitmény alkalmazésa soran valamilyen
reakcio alakult ki. 7
Tobb allat kezelése esetén kiilonosen fontos a megfeleld szelldzés. Tobb éllatot kezeljiink a szabad levegén vagy
tavolitsuk el a kezel helyiségbél a mér befiijt 4llatokat, amig el nem pérolog az alkohol, és szelléztessiink ki az
‘egyes éllatok kezelése kozott a levegdben 1évo készitmény mennyiségének csokkentése érekében. Ezen feliil az
- allatokat jol szell6zé helyiségben hagyjuk megszaradni, és ne helyezziink el t6bb frissen kezelt éllatot
ugyanabban a helyiségben. ' , ’

Egyéb évintézkedések

A fipronil artalmas lehet a vizi elolenyekre Alkalmazas utdn 2 napig nem szabad engedni a kutyédkat természetes
vizekben 0szni.

4.6 }\/Ie‘llékhatzisok (gyakorisaga és sﬁlyo'sséga)

Ha a készitményt lenyalja az allat, révid ideig tart6 nyalzas léphet fel, foként a vivéanyag természete miatt.

Rendkivill ritka esetben az alkalmazas helyén felléps, mulo jellegii bbrreakciokrol (borpir, viszketés, helyi
sz6rhullas) szdmoltak be az alkalmazdst kovetSen. Kivételesen nyélzas, reverzibilis idegrendszeri tiinetek
(hiperesztézia, lehangoltsag, idegesség), hanyas vagy 1égz8szervi tinetek fordulhatnak el8.

Kertilni kell a tiladagolast.

4.7 ,Yemrhesség’,fiakiécié vagy,tojésraka‘& idején torténs alkalmazas

A patkz’myon és nytilon Végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a fipronil nem rendelkezik bizony
hatéssal. ‘ ‘

- Szoptat6 szukak kezelése utan a kolykok rendkiviil j6l toleraltak a készitményt. .
- Vembhes vagy szoptat6 néstény macskak kezelésérl nem allnak rendelkezésre adatok. =




' 4.8  Gyogyszerkolesonhatisok és-egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9  Adagolis és alkalmazasi méd

Alkalmazési utmutaté: mechanikus pumpa a permet kiils6leges alkalmazésara; a pumpa egyszeri lenyomasa 0,5
ml (100 ml-es palack), 1,5 ml (250 ml-es palack), vagy 3 ml (500 ml-es palack) permetet adagol.

Az alkalmazis mod]
Az allat egész testét be kell permetezni, kb. 10-20 cm tavolsagbél.

‘A szbr novekedésével ellentétes irdnyban kell felvinni, tgyelve arra, hogy az 4allat szérzete teljesen
atnedvesedjen. A szOrzetet — kiilonosen hosszli sz6rii 4llatok esetében — fel kell borzolni, hogy a készi‘gméhy
eljusson a borig. A fej, tovdbba fiatal vagy ideges allatok kezelésekor a készitményt permetezziik gumikesztyiis
keziinkbe, és dorzsoljitk be a szérzetbe. Hagyjuk az allatot megszéradni. Ne tt‘)r(‘i‘ljﬁk. meg az éllatot.

Adagolds: A szérzet blrig torténd teljes 4tmedvesitéséhez a szérzet hosszatél fliggéen testtomeg-
kilogrammonként 3-6 ml oldatot (7,5-15 mg/ttkg hatéanyagot) kell alkalmazni. Ez testtémeg-kilogrammonként
6-12 pumpéldst jelent a 100 ml-es flakonbol, 2-4 pumpélast a 250 ml-es ﬂakonbol €és 1-2 pumpélast az 500 ml-es

flakonbol.
A 100 ml-es flakon tartalma hozzivetdleg 8 kezelésre elegendd rovid széril, kozepes méretii (4 kg-os) macska

szamara. A 250 ml-es flakon tartalma hozzavetdleg 4 kezelésre elegendd rovid szdrii, kozepes méretii (20 kg-os)
kutya szdméra. Az 500 ml -es flakon tartalma hozzavet6leg 4 kezelésre elegend® rovid széri, nagy testii (40 kg-
os) kutya szdmaéra. .

Tula]donsagok
A készitmény bevonat-képz anyagot tartalmaz, ezért a permetezeskor filmréteg képzodik, amitd] fénylové valik

a szOrzet.

A kesznmeny artalmatlansagat értekelo vizsgalatok hidnyaban az egyes kezelések kozott ]ega]abb négy hétnek
kell eltelnie. .

A kutya- és macskakolykok 2 napos kortdl kezdve biztonsagosan kezelheték.

A fekhely, tovabbd a szényegek €s a karpitozott biitorok megfeleld rovarirt6 szerrel torténé kezelése elésegiti a
kornyezeti terhelés csokkentését, €s €s maximalizdlja a készitmény wjrafert6zodést gatlé hatasat.

A készitmény nem alkalmas a kdrnyezet kézvetlen kezelésére.
Az optimalis hatékonysag érdekében a kezelést megeldzé és az azt koveté 2 napban nem ajéanlott az 4llatot
firdetni vagy samponnal lemosni. Kimutattdk, hogy a kéthavonta legfeljebb négyszeri fiirdetés vagy samponozas

nem befolyasolja szamottevéen a készitmény hatékonységat. Gyakori samponozis esetén ajanlott havonta
végezni a kezelést.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, §ﬁrgésségi intézkedések, antidotumok ), ha sziikséges

A mellékhatssok jelentkezésének kockazata (lasd 4.6 szakasz) tiladagolaskor fokozédhat! ezért az allatokat

mindig a testtomegitknek megfelels adaggal kell kezelni.

4.11 E%elmezésnegészségiigyi varakozési id6(k)

Nem értelmezhets.




5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépias csoport: ektoparazitikumok kiilséleges alkalmazésra fipronil
Allatgyogyaszati ATC kéd: QP53AX15

5.1 Farmakodinimiis tulajdonségok »

A fipronil kutyéban ¢és macskdban inszekticid és akaricid hatdssal rendelkezik bolhakkal (Ctenocephalides
fajok), kullancsokkal (Rhipicephalus és Ixodes fajok), valamint tetvekkel (Trichodectes fajok és Felicola fajok)
szemben

A fi ipronil a széles hatdsspektrumu, nem szisztémas fenilpirazol inszekticidek/akaricidek csaladjaba tartozik,
amelyek kontakt moédon, a GABA-receptor blokkoldsa utjan pusztitjdk el a parazitikat. A készitmény
alkalmazasa elésegitheti a kutyan és macskan €él6skod6 ektoparazita fajok (pl. Neotrombicula autumnalis,
Sarcoptes  fajok, Cheyletiella fajok) szdménak jelentGs korlatozasat. A készitménnyel végzett kezelés
blzonyltottan jelentésen csokkenti a bolhacsipés okozta allergids bérgyulladas gyakorisagat, mmd kutyék, mind
macskak esetében. Ha a bolhacsipés okozta allergiss bérgyulladas kezelési stratégidjanak részeként alkalmazzik,
akkor havonta ajénlott kezelni az allergias allatot, tovabba a haztartasban €16 tobbi macskat és kutyat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Felszivodas
A szbrzet és a b6r permetezése utan a kutya borén keresztiil felszivodo fipronil mennyisége rendkiviil csekély,

vagy elhanyagolhatd.

Eloszlas
A fipronil — mennyiségi meghatarozasara 0,25 pg/kc detekcios kuszoberteku eljarast alkalmazva —rendkiviil

hosszu ideig (étlagosan 52,511, 5 naplg) perzisztal a szOrzeten.

Biotranszformacid
A fipronil minden allatfajban elsésorban szu]fon-szarmazekava metabolizalédik (RM1602) amely szintén

rendelkezik inszekticid és akaricid hatéassal. .

Az RM1602 a spray alkalmazaséat kovet6en is kimutathat6 a kutyak sz6rén, ami valésziniileg annak koszonheto
hogy mér eredetileg is jelen van a készitményben.

6.  GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK
6.1  Segédanyagok felsorolasa

Kopovidon

Izopropil-alkohol

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem- ismeretesek.

A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kézvetlen csomagolds els6 felbontdsa utén fethasznédlhat6: 1 évig.

64 Kiilén!eges tém}ésir eléirésck
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Erésen gyulékony.
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6.5 = A Kkozvetlen csomagolds jellege és elemei

Atlatszatlan, fehér, 100 ml-es HDPE flakon adagolopumpaval, amely 0,5 ml oldatot adagol egy pumpalés

alkalmaval.
Atlétszatlan, fehér, 250 ml-es HDPE flakon adagolépumpaval amely 1,5 ml oldatot adagol egy pumpalds

alkalméaval. X .
Atlatszatlan, fehér, 500 ml-es HDPE flakon adagolépumpaval, amely 3,0 ml oldatot adagol egy pumpalas

alkalmaval.
El6fordulhat, hogy nem minden klszereles kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznilisabol szirmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt dllatgyégyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfelelen kell megsemmisiteni.
A fipronil 4rtalmas lehet a vizi él6lényekre. El kell keriilni, hogy a készitmény, vagy a kiiiriilt csomagoléanyag

€lovizekbe jusson.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Szlovénia

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3216/1/12 NEBIH ATI (100 ml)
3216/2/12 NEBIH ATI (250 ml)
3216/3/12 NEBIH ATI (500 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK

DATUMA
2012. szeptember 10.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2012 szeptember 10.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA Vowﬁiixozé‘

Nem értelmezhets.




