HASZNALATI UTASITAS
Fypryst Combo 50 mg/60 mg racsepegtetd oldat macskak és vadaszgirények szamara 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 jozosultja és a gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gvarto:

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

8501 Novo mesto
Szlovénia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fypryst Combo 50 mg/60 mg racsepegtetd oldat macskak és vadaszgdrények szamara A.U.V.
fipronil, S-metoprén

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatdéanyagok:

Fipronil - 50 mg
S-metoprén 60 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 0,1 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,05 mg

Tiszta, sarga oldat.
4. JAVALLAT(OK)

Macskak eseteben

- Bolhik (Ctenocephahdes fajok) elleni hatas, A klfeﬂett bolhalf qkozta Ll_] fetttozeselj_ lleni 1ova1olo
hatés 4 hétig tart. A bolhak szaporoddsdnak megel6zése a kifejleétt bolliak aital lergKott peték
(ovicid hatds), valamint az ezekbdl kikelt larvik, és babok fejl ésenelé*gaﬁasav@* arvicid hatés)
az alkalmazast kdvetd 6 héten &t biztositott. K\a»gsz-

- Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus § inetis) elleni hatas.
Kisérleti adatok alapjan a keészitmény legfeljebb 2 héten at fejt ki atkadld hatast kullancsok ellen.

.Szortetvek (Felicola subrostratus) elleni hatés.
A kesznmeny fel hasznalhato a bOlhaCSlpBS okozta allerglas bér gyulladas (FAD Flea Allergy

“rs s

korismeézte.

Vadészgbrények esetében:

Bolhafert6zés Snmagaban vagy ehhez tarsuld kullancsfertdzés kezelésére:

- Bolhak (Ctenocephalides fajok) elleni hatas. A kifejlett bolhak okozta 0 fertézések elleni rovardlé
hatas 4 hétig tart. A bolhak szaporodasanak megeldzése a kifejlett bolhak altal lerakott peték
(ovicid hatas), valamint az ezekbdl kikelt larvak, és babok fejlddésének gatlasaval (larvicid hatas).

- Rullancsok (Ixodes ricinus) elleni hatds, Kisérleti adatok alapjan a készitmény 4 héten at fejt ki
atkadlo hatast kullancsok ellen.



5. ELLENJAVALLATOK

Adatok hidnyaban a készitmény nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb
testtdmegii macskakolykskon. Nem alkalmazhato 6 honaposnal fiatalabb vadaszgsrényeken.

Nem alkalmazhatd beteg (pl. szisztémads betegségekben szenvedd, lazas), vagy labadozo allatokon.
Nem alkalmazhaté nyulakon, mivel eléfordulhatnak nemkivanatos reakciok, sot akar elhullas is!
Vizsgalatok hidnydban a termék alkalmazésa nem ajanlott a céldllat fajok kdzé nem tartozo 4llatokon.

6. MELLEKHATASOK

Macskak esetében:

A nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is),
gyanitott mellékhatasok koziil malo jellegii bbérreakciokat (hamlas, helyi szérhullas, viszketés, borpir)
jelentettek az alkalmazas helyén, tovabba testszerte jelentkezd viszketésr6l és a szbrzet kihullasarél is
beszamoltal, Thlzott mértékil nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesziézia, levertség,
egyéb idegi tiinetek) és hinyast is megfigyeltek a készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyaldsa esetén révid ideig tart, talzott nyalzas figyelhet meg, leginkabb a
vivdanyag természete miatt.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznilati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Macska és vadaszgbrény.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Macskanként egy 0,5 ml-es pipetta helyi alkalimazasa a borre (ricsepegtetve) — ez megfelel a
minimalisan ajanlott 5 mg/kg fipronil és 6 mg/kg (S)-metoprén adagnak.

Vadaszgdrényenként egy 0,5 ml-es pipetta helyi alkalmazasa a borre (racsepegtetve) — ez 50 mg
fipronilnak és 60 mg (S)-metoprénnek felel meg.

Az alkalmazas moddja: :
1.  Vegye ki a pipettat a csomagolasabdl. Tartsa fliggblegesen a pipettat,/é
le a kupakot. '
2. Forditsa meg a kupakot és a masik végét illessze vissza a pipettara. A
megcsavarva torje fel a védézarat, majd vegye le a kupakot a pipettaroh
A nyak tovénél, a lapockak f515tti teriileten 1évo borén alkalmazza.

[F¥]

4. Hajtsa szét a szOrt, amig lathatova valik a bor. Helyezze a pipetta hegyét a bdrre, majd a pipettat
néhanyszor dsszenyomva iiritse a tartalmat teljes egészében kdzvetleniil ugyanarra a helyre az
illat borén.




9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Két kezelés szi)'tt legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
Nem értelmezhet6.

11.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
30°C alatt tarolando.
A gyogyszer a kiilsé csomagolasban tartandd a fénytdl és a nedvességtol vald megdvas érdekében.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a ciimkén feltiintetett lejarati idon beliil (EXP) szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik,

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilénleges figvelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A kedvtelésbdl tartott allatok bolhai gyakran elarasztjak az allat kosarat, alomjat, a rendszeresen
pihendhelyiil szolgdlo szényegeket és lakberendezési tirgyakat — ezeket tGmeges fertdzés esetén, ill. a
védelmi intézkedések bevezetésekor megfeleld rovarirtokkal kezelni, tovabba 1endszeresen—
porszivdzni kell. ‘

Nincs adat arrdl, hogy a fiirdsztés/samponozas miként befolyasolja a kesmtmeny/hatasossagal;\macskj’l
és vadaszgorények esetében. Mindazonaltal, a kutyakra vonatkozo mformaclo/ alapJ an, & kesmtme%g!
alkalmazésat kdvetd 2 napon belill nem ajanlott fiirdszteni az allatot. ‘

>}

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges ovintézkedések:

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos figyelni arra, hogy a terméket olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat képtelen azt lenyalni,
és arrol is gondoskodni kell, hogy az allatok ne nyalogassak egymast kélcsOndsen a kezelés utan.
Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton. Ez okbol, kedvezétlen koriilmények kozott nem zarhato ki
teljesen a kullancsok 4ltal terjesztett fertézo betegségek atvitele.

Vemhesség és laktacio:

Macskak esetében alkalmazhatd a vemhesség ideje alatt.

A készitmény potencialis toxicitasat nem bizonyitottdk 8 hetesnél fiatalabb, a kezelt anyaéllattal
érintkezé macskakolykoknél. Ebben az esetben killdndsen koriltekintden kell eljarni.
Vadaszgorények esetében: a macskdkon végzett laboratdriumi vizsgélatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, matermnotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati
készitmény biztonsagossaga a vemhesség €s a szoptatas idészakaban vadaszgbrények esetében nem
bizonyitott.

Tuladagolas (tiinetek, slirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Tuladagolas esetén fokozddhat a mellékhatasok kialakuldsanak kockézata.

Macskék esetében:

A készitmény biztonsagossigat a célallatfaj esetében alatamasztd, a javasolt adag Gtsz6résének
megfeleld egyszeri dozissal 6 egymast kovetd hdnapon at, havonta egyszer kezelt, 8 hetes vagy
idésebb, kb. 1 kg stlylt macskakslykskon elvégzett vizsgalatok sordn nem mutattak ki nemklvanatos
hatasokat.

A kezelés utan viszketés jelentkezhet.




4,

A készitmény tiiladagolasa ragacsos kiillemiivé teszi a szbrzetet az alkalmazas helyén. Mindazonaltal,
ha ez eldfordul, az alkalmazast kovetd 24 6ran belill megszinik.

Vadaszgdrények esetében:

Hat honapos vagy id6sebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt dozis 6tszérdsének
megfelelé adaggal kezelt vadaszgbrények esetében egyes allatoknal teststlycsdkkenést figyeltek meg.

Az llatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések:

Ez a készitmény nyélkahartya-, bér-, és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szajba, a
bérre, vagy a szembe jusson.

A rovar6lé szerekre vagy alkoholra ismerten tilérzékeny egyéneknek keriilniiik kell az érintkezést a
készitménnyel.

El kell keriilni, hogy a pipetta tartaima az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, kezet kell
mosni szappannal és vizzel.

Ha az oldat véletlenll a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell §bliteni.

A készitmény hasznalata utin kezet kell mosni.

A készitmény alkalmazédsa soran nem szabad dohényozni, enni &s inni.

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

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

T arlE
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezo l}pl]adekokagﬁ hehyi
kovetelmenyeknek megf‘eleloen kell 1negsennn151tem A ﬁproml és az ‘.—fnetopr ‘jQS:mT(e ilhet

2019. marcius 18.
15. TOVABBIINFORMACIOK

1, 3, 6 vagy 10 pipetta kartondobozbann.
Eléforduihat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgydgyaszati készitménnyel kapesolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



