A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
SafePet Spot-on kutya XL, 412,5 mg/5,5 ml racsepegtetd oldat oriastesti kutyaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 5,5 ml-es tubus tartalmaz:

Hat6anyag:

Fipronil 412,5 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) 16,5 mg
Butil-hidroxitoluol (E321) 16,5 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Racsepegteto oldat.
Vilagossarga - intenziv sarga szini oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya (40-55 kg kozott).

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides felis) és kullancsok (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) okozta
fertdzések gyogykezelésére.

A kifejlett bolhakkal szemben azonnali inszekticid hatassal rendelkezik, és folyamatosan, 8 hétig véd a
kifejlett bolhakkal valo tjrafert6z6déstol.

A készitmény legfeljebb 4 hétig tartd akaricid hatassal rendelkezik Rhipicephalus sanguineus-szal és
Dermacentor reticulatus-szal szemben. Ha a készitmény alkalmazasakor a kutyak mar kullancsokkal
fertdzottek, akkor a megtelepedett kullancsok nem feltétleniil pusztulnak el 48 oran beliil, ez az iddszak egy
hétre is kitolodhat.
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amennyiben a betegséget korabban allatorvos megallapitotta.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény nem alkalmazhato 10 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegi kutyakolykoknél,
mivel erre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegségben szenvedo, 1azas) vagy labadoz6 allatok esetében.
Nyulakon nem alkalmazhato, mert sulyos mellékhatasokat és akar elhullast is okozhat.

A készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki. Nem alkalmazhaté macskan, mert tiladagolashoz
vezethet.

Nem alkalmazhat6 a készitmény hatdanyagaval vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Eléfordulhat, hogy a készitmény hossziszor{i kutyakon kevésbé hatékony.

A készitmény alkalmazasat kovetden keriilni kell a kutyak Gsztatasat / fiirdetését, mivel nem vizsgaltak, hogy
a készitmény hatékonysaga ilyen koriilmények kozott hogyan valtozik.

A készitmény nem akadalyozza meg a kullancsok megtelepedését. A kullancsok 24-48 ora alatt elpusztulnak,
ha a fert6zés a kezelést kovetden tortént. Ez ido alatt altalaban nem zajlik le a vérszivas folyamata, igy
minimalisra csokken, de teljesen nem zarhato ki a fert6z6 betegségekkel valo fertézodés veszélye. Az
elpusztult kullancsok altalaban leesnek az allatokrol, de az esetleg visszamaradt kullancsok is kdnnyen
eltavolithatoak.

A bolhak gyakran megtalalhatoak a kedvtelésbol tartott allatok fekvohelyén és a rendszeresen pihendhelyiil
szolgalo szOényegeken és karpitozott butorokon, ezért ezeket sulyos fertézottség esetén, valamint a bolhak
elleni védekezés megkezdésekor megfeleld rovarirtokkal kell kezelni, tovabba rendszeresen porszivdzni
sziikséges.
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Ha egy haztartasban tobb kutya és macska ¢l egyiitt, a bolhak elleni védekezés optimalizalasa érdekében
minden allatot egyszerre, megfelel6 inszekticid szerrel kell kezelni.

Javasolt a kiilonb6z6 hatdanyag tartalmu készitményeket valtogatni és csak indokolt esetben, a jarvanytani
helyzet figyelembevételével hasznalni kiils6 ¢10skodok elleni szereket.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Az allatok testtdmegét pontosan meg kell mérni a kezelés megkezdése eldtt.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen. Ha véletleniil a szembe jut, bé vizzel
azonnal ki kell mosni.

A készitményt olyan helyen kell alkalmazni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, illetve Iényeges, hogy
az allatok ne tudjak egymast nyalogatni a kezelés utan.

A készitményt sériilt borfeliileten, sebeken nem szabad alkalmazni.

A készitmény hosszu ideig torténd alkalmazasanak hatasat nem vizsgaltak.

Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

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

Ha véletleniil a szembe keriil, tiszta vizzel azonnal gondosan ki kell 6bliteni. Ha a szemirritici6 tartdésan
fennall, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Koriiltekintéen, példaul gumikesztyli viselésével, meg kell elézni, hogy a tubus tartalma a kézre jusson. Ha
ez mégis megtorténik, szappannal és vizzel kezet kell mosni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

Az alkalmaz6 személy, illetve a kezelt allat fipronillal vagy a segédanyagokkal (lasd 6.1 szakasz) szembeni
ismert tulérzékenysége esetén keriilni kell a készitménnyel vald érintkezést.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, a kezelt allatokat nem szabad simogatni és a gyerekeket nem
szabad engedni jatszani veliik. Ezért javasolt az allatokat nem napkdzben, hanem este kezelni, és nem szabad
hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal (legfoképpen gyermekekkel) aludjanak.

Egyéb ovintézkedések
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vizekben usztatni.

A készitmény segédanyaga karosithatja a festett, lakkozott, illetve egyéb, a haztartasban el6fordulo
feliileteket, illetve berendezési targyakat.

A készitmény gyulékony.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Ha a készitményt lenyalja az allat, rdvid ideig tartd nyalzas 1éphet fel, amit elsdsorban a vivéanyag okoz.
Rendkiviil ritka esetekben atmeneti borreakcidkat, példaul a bor kipirulasat, helyi szorhullast, viszketést, a
szOr olajos kinézetlivé valasat jeleztek az alkalmazast kdvetden. Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri
tiinetek (hiperesztézia, levertség, idegesség) és hanyas fordulhatnak eld.

4.7 Vembhesség és laktacié idején torténé alkalmazas

Laboratoriumi vizsgalatok szerint a fipronil nem rendelkezik bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus
hatéassal. A készitmény artalmatlansagat vemhes €s szoptatd néstény kutyakon nem vizsgaltak. Vemhesség és
szoptatas alatt kizarolag a kezelést végzo allatorvos javaslatara, az allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismertek.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas modja:

Csak kiils6leg alkalmazhato.

A testtomegnek megfeleléen alkalmazzuk a borfelilleten: egy 5,5 ml-es tubus 40-55 kg kozotti kutyak
szamara.

Adagolas:
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Nyissa ki a tubust a csucsanak a lepattintasaval. Hajtsa szét a szOrt a lapockak kozott, amig a bor lathatova
valik. A tubus hegyét helyezze kozvetleniil a bérre és nyomja meg tobbszor, tartalmat a borre juttatva. Ezt
ismételje meg egy vagy két kiilonbdzd helyen az allat hatan, a gerincvonalon haladva.

A készitményt olyan bérfeliileten kell alkalmazni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, illetve lényeges,
hogy az allatok ne tudjak egymast nyalogatni a kezelés utan.

A szOrzetet ne nedvesitsiik 4t a készitménnyel, mivel ez a szdérzet ragacsossa valdsat eredményezheti a
kezelést kovetden.

Kezelések gyakorisaga:

Az optimalis bolha / kullancs elleni védekezés érdekében a helyi jarvanytani viszonyokhoz kell igazitani a
kezelések gyakorisagat.

A készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hianyaban az egyes kezelések kozott legalabb négy
hétnek kell eltelnie.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A mellékhatasok kialakuladsanak kockazata fokozodhat tiladagolas esetén. A tuladagolas akaratlan izom
Osszehuzoddast és gorcsoket okozhat. Alkalmanként izgatottsag, almossag, fény- és zajérzékenység, szédiilés,
erés nyalzas, hanyas jelentkezhet. A készitmény alkalmazasdnak helyén 4atmeneti kipirosodas és
bérérzékenység jelentkezhet. A tiinetek altalaban 24 o6ran beliil elmulnak, esetenként tiineti kezelést lehet
alkalmazni.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok kiils6leges alkalmazasra.
Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AX15

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozo inszekticid és akaricid szer. Hatasa a GABA-komplex gatlasan
alapul, a Kloridion-csatornakhoz ko6tddve blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus szallitasat a
sejtmembranon keresztiil. Ennek eredményeként a kdzponti idegrendszer mikddése zavart szenved, ami a
rovarok, atkak pusztulasahoz vezet.

A fipronil gatolja a glutamat-aktivalt kloridion-csatornakat, amelyek csak a gerinctelenekben talalhatok.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil hidrofob tulajdonsaganak kdszonhetéen a bért boritd lipid rétegben oldodik, eloszlik az egész
testfeliileten, bejut a faggytimirigyekbe, és fokozatosan kivalasztodik az epidermiszre. A készitmény 2 nap
alatt eloszlik az egész testfelilleten. A felszivodasa elhanyagolhatd. A szOrzeten taldlhatd fipronil
koncentracidja az id6 elteltével csokken.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol E320
Butil-hidroxitoluol E321

Povidon

Izopropil-alkohol
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 F6bb inkompatibilitasok
Nem ismertek.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei



5,5 ml letorhet6 hegyti polietilén tubusban.
1, 3 vagy 12 tubus kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitiasok

A fel nem hasznalt allatgyogyéaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A fipronil artalmas lehet a méhekre és a vizi élélényekre. Hosszu ideig fennallé kornyezetkarositd hatdsa
miatt el kell keriilni, hogy a készitmény vagy kiiiriilt csomagoloanyaga természetes vizekbe, vizfolyasokba,
csatornakba, pocsolyakba jusson.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
ALPHAVET Zrt.

1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Tel: 06-22-534-500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3366/1/16 NEBIH ATI (1 tubus)

3366/2/16 NEBIH ATI (3 tubus)

3366/3/16 NEBIH ATI (12 tubus)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. februar 3.
A forgalomba hozatali engedély megtjitdsdnak datuma: 2020. november 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2025. julius 11.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.



