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

0,50 ml racsepegtetd oldat tartalmaz:

Hatéanyag:

Fipronil 50,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,10 mg
Butil-hidroxitoluol 0,05 mg

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

Raécsepegtetd oldat.
Szintelen vagy enyhén sargas, jellegzetes szagu oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1. Célallat faj(ok)
Macska
4.2. Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta
fertézés gyogykezelésére és megel6zésére. A készitmény alkalmas tovabba Felicola subrostratus (teti),
Cheyletiella spp. (ragadozo atkak), Otodectes cynotis (rithatka) elleni védekezésre.

Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

cres

részeként, amennyiben a diagnozist allatorvos megerdsitette.
4.3. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb testtdomegii macskakon.
Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségben szenvedd, 1azas) ill. labadozo allatoknal.
Nyulakon tilos alkalmazni, mert sulyos mellékhatasokat és elhullast is okozhat.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

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

Amikor a készitményt tetvek okozta fert6zés kezelésére hasznaljuk, a fertdzott macskaval érintkezésbe keriild
Osszes tobbi macskat is egyidejiileg kezelni kell.

A készitmény nem gatolja meg a kullancsok megtelepedését, viszont a kullancsok az infesztaciot kovetden 24-48
oréan beliil elpusztulnak, rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna, ezaltal minimalisra csdkkentve a fert6z6
betegségek atvitelének lehetdségét. Az elpusztult kullancsok vagy maguktol leesnek a macskarol, vagy egy
finom mozdulattal eltavolithatok.

Bolha okozta allergias bérgyulladas (FAD) kezelésekor az allergias beteg macska és az ugyanabban a
haztartasban 1€vo tobbi macska és kutya havonkénti kezelése ajanlott.

4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések



A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

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

Nincs adat macskaknal a fiirdetés, samponozas hatékonysag csokkentd hatdsar6l. Mindazonaltal a kutyakra
vonatkozo ismeretek alapjan nem ajanlott fiirdetni az allatot a kezelés utani két napon beliil.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért a fert6z6 betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Ajénlott az allat tartézkodasi helyét is kezelni megfeleld ektoparazitikummal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény nyalkahartya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy szembe vagy szajba jusson.
Az alkalmazo, ill. az allat ektoparazitikumokkal vagy alkohollal szembeni ismert tilérzékenysége esetén kertilni
kell az érintkezést a készitménnyel.

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

Ha véletleniil szembe keriil a készitmény, 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, foként gyermekekkel egytitt aludjanak.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ha a készitményt a macska lenyalja, atmenetileg nyalzas alakul ki, amit leginkabb a vivéanyag okoz. Rendkiviil
ritkin az applikacio helyén atmeneti borreakcié (a bor elszinezddése, szérhullas, viszketés, kipirosodas)
alakulhat ki. Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hiperesztézia, levertség), viszketés, sz6érhullas,
hanyas és 1égzdszervi tiinetek fordulhatnak eld.

A készitmény tiladagolasa keriilendd.

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején.
4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciék

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Alkalmazas médja:
Récsepegtetés

Adagolés:

A minimalisan ajanlott adag 7,5 mg fipronil/ttkg, azaz egy 0,5 ml-es tubus.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval, illetve kullanccsal fert6zodés veszélye nagy,
¢és ha a macska bolhaallergias. Azokon a teriileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténd fertézddés veszélye, és nem
fordul el6 kullancs, a készitmény alkalmazasa hathetente elég.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansaga nem igazolt ennél
rovidebb id6kozonként vald alkalmazas esetén.

Alkalmazasi itmutatd

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 és nyomjuk meg a
tubus hasat tobbszor. Lehetdleg két helyre és csak oda applikaljuk a készitményt, ahonnan azt az allat nem tudja
lenyalogatni. El kell kertilni, hogy a készitmény az allat szemébe vagy szajaba jusson.

Egyszeri kezelés 5 hétig véd a bolhakkal, 3-4 hétig a kullancsokkal valo fert6z6déstdl.



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

A nemkivanatos hatasok megjelenésének kockazata novekedhet tiladagolaskor, ezért az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfeleld méretii tubussal kell kezelni. Vakardzas el6fordulhat a kovetkezd kezeléskor. A
készitmény tuladagolasakor az alkalmazas helyén a sz6r ragacsosnak tlinhet, de ez 24 6ran beliil megsziinik.

4.11.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok kiilséleges alkalmazasa
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS3AX15

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok
A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozo inszekticid és akaricid szer. Kolcsonhatasba 1ép a GABA-Kapus
kloridion csatornakkal, ezaltal blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus aramlasat a sejtmembranon
keresztiil. Ez kdzponti idegrendszeri zavarokhoz és a rovarok, atkdk pusztulasdhoz vezet. A fipronil 24 6ran
beliil elpusztitia a bolhakat, 48 6ran belill a kullancsokat. A fipronil hosszu perzisztencidja a szbérzetben
(legkevesebb 60 nap az alkalmazast kdvetden) elnyujtott hatast eredményez.

5.2. Farmakokinetikai sajatossagok
A fipronil legjelent6sebb metabolitja a szulfat szarmazéka. A hatéanyag és a metabolit a kutyak szérzetén jol
eloszlik az alkalmazast kovetd 1 napon belill. Mindkét vegyiilet (fiproni, fipronil-szulfat) szintje csdkken id6vel,
azonban az alkalmazast kdvetéen legalabb 60 napig perzisztal. A fipronil leginkabb a bér legfelsé rétegében, azaz
a stratum corneumban, az epidermiszben, valamint faggytmirigyekben és a szOrtiiszokben koncentraldodik,
ahonnan a bérre és a szdérre jut hosszd, elnyujtott hatast eredményezve. Ezekbdl az eredményekbdl arra
kovetkeztethetiink, hogy a parazitadlé aktivitas inkabb kontakthatas révén, mint szisztémasan érvényesiil.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol
Butil-hidroxitoluol
Etanol
Polividon K30
Poliszorbat 80
Etil-digol
6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem ismert.
6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok
Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 30°C-on tarolando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 darab, 3 darab vagy 10 darab 0,5 ml-es polietilén tubus lecsavarhat6 kupakkal, kartondobozban.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6. A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.
A készitmény és csomagoloanyaga nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
¢él6lényekre.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI
3733/1/16 NEBIH ATI (1 x 0,5 ml)
3733/2/16 NEBIH ATI (3 x 0,5 ml)
3733/3/16 NEBIH ATI (10 x 0,5 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

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

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2023. jlnius 14.





