HASZNALATI UTASITAS
Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyak szamara A.U.V.
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg riacsepegtetd oldat kizepes testii kutyak szamara A.U.V,
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyik szimara A.U.V.
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg racsepegtetd oldat érias testit kutyak szaimara A.U.V.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultia és a gvartisi tételek felszabaditasaért felelds gvartd:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fypryst Combo 67 mg/ 60,3 mg ricsepegtetd oldat kistestii kutydk szamala ATLV.
Fypryst Combo 134 mg/ 120,6 mg racsepegtetd oldat kdzepes testil
Fypryst Combo 268 mg/ 241,2 mg racsepegtetd oldat nagytesti
Fypryst Combo 402 mg/ 361,8 mg ricsepegtetd oldat orids t gﬁf
fipronil, S-metoprén :

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK

Egy 0,67 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyag:

Fipronil 67 mg
S-metoprén 60,30 mg
Segédanyagolk:

Butil-hidroxianizol {(E320) 0,134 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,067 mg

Egy 1,34 ml-es pipetta tartalinaz:

Hatoanyag:

Fipronil 134 mg
S-metoprén 120,60 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,13 mg
Egy 2,68 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyag:

Fipronil 268 mg
S-metoprén 241,20 mg
Segédanyagok: :
Butil-hidroxianizol {E320) 0,54 mg

Butil-hidroxitoluol (E321) 0,27 mg



Egy 4,02 ml-es pipetta tartaimaz:

Hatéanyag:
Fipronil 402 mg

© S-metoprén 361,80 mg
Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol (E320) 0,80 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,40 mg

Tiszta, sarga oldat.
4, JAVALLAT(OK)

Kutyak esetében:

- Bolhafertézés 6nmagaban, valamint ehhez tarsuld kullancsfertézés es/vacry szOrtetvesség
kezelésére.

- Bolhak (Ctenocephalides fajok) okozta fertdzések kezelésére, A kifejlett bolhdk okozta 0
fertdzesek elleni rovardlo hatas 8 hétig tart. A bolhak szaporodasanak megeltzése a kifejlett bolhak
altal lerakott peték (ovicid hatds), valamint az ezekbd] kikelt larvak és babok fejlédésének
gatlasaval (larvicid hatds) az alkalmazast kévetd 8 héten at biztositott.

- Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus}) okozta fert6zések kezelésére. Kisérleti adatok alapjan a készitmény legfeljebb 4 héten
at fejt ki atkagld hatast kullancsok ellen.

- Szortetvek (Trichodectes canis) okozta fertézeések kezelése.

A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD — Flea Allergy

Dermatitis) kezelési stratégiajanak részeként, ha ezt az allapotot elézbleg allatorvos korismézte.

5. ELLENJAVALLATOK

Adatok hidnyaban, 2-10 kg-os kutydknak szant készitmény nem alkalmazhat¢ 8 hetesné
és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegfi kutyakolykokan. A 10-20 kg-os, 20-40 kg o6 624G ke Jo
kutyaknak szant kcszr[menyek nem alkalmazhatok 8 hetesnél ﬁatalabb kuty &ykokon

Ezt a készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki, Nem alkalmaghato 1ﬁat$kékog§: .
vadaszgorényeken, mert ez tiladagolashoz vezethet.

6. MELLEKHATASOK

A nagyon ritka (10000 kezelt allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott mellékhatasok k6ziil muld jellegii bérreakciokat (a bor elszinezodése, helyi szorhullas,

viszketés, bérpir) jelentettek az alkalmazas helyén, tovabba testszerte jelentkezd viszketésrdl és a
szorzet kihullasardl is beszamoltak. Tulzott mértékl nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket
(hiperesztézia, levertség, egy€b idegi tiinetek), hanyast és 1égzdszervi tiineteket is megfigyeltek a
készitmény alkalmazisa utan.

Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén rovid ideig tartd, tulzott nyalzas tigyelhetd meg, leginkabb a
vivOanyag természete miatt.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitisban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!



7. CELALLAT FAJOK

Kutyak; 2-10 kg
10-20 kg
20-40 kg
>40 kg

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT
Az alkalmazis médja és adagolds:

Kizarolag kiilsdleg alkalmazandd (racsepegtetés).
Helyileg, a bérre kell alkalmazni, a testtémegnek megfeleléen, a kovetkezd tablazat alapjan:

Kutya Pipettak Pipetta Hataserdsség

szdma térfogata (fipronil + (8)-metoprén)
>2kg— 10 kg 1 pipetta 0.67ml 67 mg + 60,3 mg
>10kg—20 kg 1 pipetta 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
>20kg — 40 kg 1 pipetta 2,68 ml 268 mg+ 241,2 mg
>40 kg 1 pipetta 4,02 ml 402 mg + 361,8 mg

Ez megfelel a minimalisan ajdnlott 6,7 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)-metoprén adagnak, helyileg, a
bérre alkalmazva. ‘

Az alkalmazas mddja:

1. Vegye ki a pipettat a csomagolasabol. Tartsa fiiggdlegesen a pipettét, csavard mozdulattal
hizza le a kupakot. _ : .

2. Forditsa meg a kupakot és a masik végét illessze vissza a pipej; an“f‘l&lﬁ{l‘i?éko anyomva ¢s
megcsavarva torje fel a véddzarat, majd vegye le a kupakot a ﬁpettér?‘;

3. Anyak tovénél, a lapockak f&l6tti teriileten lévé béron alkafnfazza, %5 _

4. Hajtsa szét a sz6rt, amig lathatéva valik a bér. Helyezze a ilgﬁtta heg {fbérré";'j‘t tajd a
pipettat néhanyszor Ssszenyomva tiritse a tartalmat teljes egé&zébensl L"Q-.z,"{??etlel’l;@' gyanarra a
helyre az allat borén. ;

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Biztonsagossagi vizsgalatok hianyaban, két kezelés kozbtt legalabb 4 hétnek kell eltelnie.
Az alkalmazas helyén a szérzet atmeneti elvaltozasa (csomds/zsiros szér) véalhat észlelhetévé.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK)

Nem értelmezhetd.



4,
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

30°C alatt tarolando.

A gyogyszer a kiilsd csomagolasban tartandé a fénytdl és a nedvességtdl vald megdvas érdekében.
Ezt az dllatgyogyaszati készitményt csak a cimkeén feltiintetett lejarati idon beliil (EXP) szabad
felhasznalni! A lgjarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiildénleges figvelmezietések minden célallat fajra vonatkozdan:

A készitmény alkalmazasat kdvetd 2 napon beliil a fiirdetés/vizbe merités, tovabba a heti egyszerinél
gyakoribb fiirdetés keriillendd, mivel nem végeztek vizsgalatot annak tanulmanyozésara, hogy ez
miképpen befolydsolja a készitmény hatékonysagat. Kezelés eldtt lagyitd samponok hasznalhatdk,
azonban a bolhassag elleni védelem id6tartama kb. 5 hétre cstkken, ha ez hetente térténik a termék
alkalmaziséat kovetden. Egy 6 hetes vizsgalat sordn 2% klérhexidint tartalmazd sampon hetente térténd
alkalmazdisa nem befolyasolta a termék bothak elleni hatékonysagat.

Egv-egy kullancs megtelepedhet az dllaton. Ez okbdl, kedvezdtlen koriilmények kzott nem zarhatd ki
teljesen a kullancsok altal terjesztett fertdz6 betegségek atvitele.

A kedvtelésbol tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, fekvshelyét és a rendszeresen
pihendhelyiil szolgald szényegeket és lakberendezési targyakat — ezeket tdmeges fertdzés esetén, ill, a

védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtéval kezelni, tovab éf{'\e-n‘dgiémsg orszivozni
kell. 7 N

A kezelt allatokra vonatkozé kiildnleges dvintézkedések:

El kell keriilui, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos iigyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonn
lenyalni, és arrdl is gondoskodmi kell, hogy az allatok ne nyalogassik eg 6lesOnodH a kezelés
utan. :
A fipronil és az S-metoprén artalmas lehet 4 vizi €16lényekre.
Alkalmazas utin 2 napig nem szabad engedni a kutyakat természetes vizekben diszni.

Vemhesség és lakticid:
A keszitmeény alkalmazhaté a vemhesség és a szoptatas sordn.

Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok):

A készitmény biztonsigossagat a céléllat faj esetében aldtamasztd, a javasolt adag Gtszdrdsének
megfeleld egyszeri ddzissal kezelt 8 hetes kutyakslykokon, fejlédé kutyakon, és 2 kg testtdmegit
lkutyakon elvégzett vizsgalatok soran nem nmtattak ki nemkivanatos hatasokat.

Mindazonaltal, tiladagolas esetén fokozddhat a mellékhatasok kialakulasanak kockazata (lasd 6. pont)
és ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld nagysagh egyadagos pipettaval kell kezelni.

Az allatok kezelését végzb személyre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

Ez a készitmény nyalkahartya-, bor- €s szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szajba, a

borre vagy a szembe jussor.

A rovardlé szerckre vagy alkoholra ismerten talérzékeny egyéneknek keriilniiik 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 kertilt, tiszta vizzel gondosan ki kell Gbliteni.

A készitmény hasznélata utdn kezet kell mosni.

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




5.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt Allatokat nem szabad simogatni, és a
gyerckeket sem szabad engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkdz-
ben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal (legfdképpen
gyermekekkel} aludjanak.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt dllatgydgyészati készitményt, valamint a keletkezo hulladékokat a helyi
kévetelmeényeknek megfelelden kell megsemmisiteni. A fipronil és az S-metoprén nem keriilhet
termeszetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi élélényekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. marcius 3.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

1,3, 6, vagy 10 pipetta kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljor
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez. 3



