A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fipromax spot-on S 100 mg/ml racsepegtet6 oldat kutyaknak A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,67 ml racsepegtetd oldat tartalmaz:

Hatéanyag:

Fipronil 67,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,134 mg
Butil-hidroxitoluol 0,067 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1. szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.
Jellegzetes szagu, szintelen vagy enyhén sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

41. Célallat faj(ok)

Kutya (2-10 kg)

4.2. Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta fert6zés
gyogykezelésére és megelézésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus spiniger
(Eurépaban nem honos), Linognathus setosus (tetvek) és Cheyletiella spp. (ragadozd atkak) elleni védekezésre.
Segitséget nyujt az (Otodectes cynotis és a Sarcoptes scabiei varietas canis) riihatkak altal okozott fert6zottség
lekiizdésében. Hatékony a Lyme betegség vektora, az Ixodes ricinus ellen is.
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amennyiben a diagnozist allatorvos megerdsitette.
4.3. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) ill. 1abadozé allatoknal.

Nyulakon tilos alkalmazni, mert sulyos mellékhatasokat és elhullast is okozhat.

Ezt a készitményt specialisan kutydknak fejlesztették ki. Macskdkndl nem szabad hasznalni a taladagolas veszélye
miatt.

4.4, Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Amikor a készitményt tetvek okozta fertdzés kezelésére hasznaljuk, a fert6zott kutyaval érintkezésbe keriilé dsszes
tobbi kutyat is egyidejlileg kezelni kell.

A készitmény nem gatolja meg a kullancsok megtelepedését, viszont a kullancsok az infesztaciot kvetden 24-48 oran
beliil elpusztulnak, rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna, ezaltal minimalisra cs6kkentve a fertdzo betegségek
atvitelének lehetdségét. Az elpusztult kullancsok vagy maguktodl leesnek a kutyardl, vagy egy finom mozdulattal
eltavolithatok.

A készitmény hatékonysagat nem befolyasolja, ha az allatot nem kevesebb, mint egy oraval a kezelés eldtt fiirdetjiik
vagy samponozzuk.

Bolha okozta allergias bdrgyulladds (FAD) kezelésekor az allergias beteg kutya és ugyanabban a haztartasban 1évo
tobbi kutya és macska havonkénti kezelése ajanlott megfeleld bolhairtd szerrel.

4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges dvintézkedések




A készitményt olyan helyre kell applikalni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és gondoskodni kell réla, hogy az
allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Ne fiirdessiik/usztassuk az allatot a kezelés utani két napon beliil.

A heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilendé, mivel nem ismert, hogyan befolyasolja a készitmény
hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért a fert6z6 betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.
Ajanlott az allat tartdzkodasi helyét is kezelni megfeleld ektoparazitikummal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény nyalkahdrtya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy szembe vagy széjba jusson.

Az alkalmazo, ill. az allat ektoparazitikumokkal vagy alkohollal szembeni ismert tilérzékenysége esetén keriilni kell az
érintkezést a készitménnyel.

EI kell keriilni, hogy a tubus tartalma a bérre jusson. Ha ez mégis megtorténik, szappannal és vizzel alaposan kezet kell
mosnl.

Ha véletleniil szembe keriil, akkor tiszta vizzel alaposan ki kell mosni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szarad, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni és a gyerekeket nem szabad
engedni jatszani veliik. Ezért javasolt az allatokat kora este kezelni, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt
allatok a gazdaikkal, féként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Ha a készitményt a kutya lenyalja, rovid ideig nyalzast figyelheté meg, amit leginkabb a segédanyag okoz. Rendkiviil
ritkan az applikacié helyén atmeneti bérreakcié (a bor elszinezddése, szérhullas, viszketés, kipirosodas) alakulhat ki.
Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hiperesztézia, levertség), viszketés, szorhullas, hanyas és
légzbszervi tiinetek fordulhatnak eld.

A készitmény tuladagolasa keriilendd.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak ki teratogén vagy embriotoxikus hatast. A készitmény biztonsagossagat
tenyésztésre szant, vemhes ¢és szoptatdé szukakon ellendrizték, amelyeket a maximalis ajanlott adag legfeljebb
haromszorosanak megfelelé mennyiséggel kezeltek. Alkalmazhaté vemhesség és laktacio idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas modja:

Récsepegtetés

Adagolas:
A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg fipronil/ttkg, azaz egy 0,67 ml-es (S) tubus 2-10 kg k6zotti kistestii kutyanak.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval illetve kullanccsal fertéz6dés veszélye nagy, ha a
kutya bolhaallergias, illetve hipoallergén és lagyité samponokkal gyakran fiirdetett kutyak esetében.

Azokon a teriileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténd fert6zddés veszélye és nem fordul eld kullancs, a készitmény
alkalmazasa két-harom havonta elég.

Sarcoptes scabiei var. canis okozta rithdsség gyogykezelésére tobbszori ismételt kezelés sziikséges.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansaga nem igazolt ennél rovidebb
1dokozonként valo alkalmazas esetén.

Alkalmazasi utmutatd

Tartsuk a tubust a hegyével felfelé, majd csavarjuk le a kupakot. A gerincvonal mentén, a lapockak kozott hajtsuk szét a
szOrt, hogy a bor lathatova valjék. Helyezziik a tubus hegyét kozvetleniil a bérre €s nyomjuk meg a tubus hasat
tobbszor. Nagyobb testil kutyanal a gerincvonalon tobb helyre applikaljuk a tubus tartalmat, hogy elkeriiljitk az oldat
lecsorgésat. Csak olyan helyre applikaljuk a készitményt, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalogatni.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe vagy sz4jaba jusson.

Fontos a pontos adagolas betartdsa.
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4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A nemkivanatos hatasok megjelenésének kockdzata novekedhet tiladagolaskor, ezért az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfeleld méretii tubussal kell kezelni.

4.11.  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok kiilséleges alkalmazasa
Allatgydgyaszati ATC kod: QP53AX15

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozo inszekticid és akaricid szer. K6lcsonhatasba 1ép a GABA-kapus kloridion
csatornakkal, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus aramlasat a sejtmembranon keresztiil. Ez kézponti
idegrendszeri zavarokhoz és a rovarok, atkak pusztulasahoz vezet. A fipronil 24 6ran beliil elpusztitja a bolhakat, 48
oran beliil a kullancsokat. A fipronil hosszu perzisztenciaja a szérzetben (legkevesebb 60 nap az alkalmazast kdvetoen)
elnyujtott hatast eredményez.

5.2. Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil legjelentdsebb metabolitja a szulfat szarmazéka. A hatdanyag és a metabolit a kutyak szérzetén jol eloszlik az
alkalmazast kdvetd 1 napon beliil. Mindkét vegyiilet (fiproni, fipronil-szulfat) szintje csokken idével, azonban az
alkalmazast kovetden legalabb 60 napig perzisztal. A fipronil leginkdbb a bor legfelsd rétegében, azaz a stratum
corneumban, az epidermiszben, valamint faggyumirigyekben €s a szdrtiiszkben koncentralodik, ahonnan a borre és a
szOrre jut hosszl, elnyugjtott hatast eredményezve. EzekbOl az eredményekbdl arra kovetkeztethetiink, hogy a
parazitadld aktivitas inkabb kontakthatas révén, mint szisztémasan érvényesiil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butil-hidroxianizol

Butil-hidroxitoluol

Etanol

Povidon K30

Poliszorbat 80

Etil-digol

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 3 évig.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok

Az eredeti csomagolasban tarolando.
Legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 darab, 3 darab vagy 10 darab 0,67 ml-es polietilén tubus lecsavarhat6 kupakkal, kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo6 hulladékok
megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
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A készitmény és csomagoléanyaga nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
élolényekre. A kezelést koveto két napon beliil a kezelt allatot tilos természetes vizekben tsztatni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Fortevit Kft.
7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

3734/1/16 NEBIH ATI (1 x 0,67 ml)

3734/2/16 NEBIH ATI (3 x 0,67 ml)

3734/3/16 NEBIH ATI (10 x 0,67 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. marcius 29.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2021. aprilis 28.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. junius 14.





