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

CIME

HASZNALATI UTASITAS
Fipromax spot-on S 100 mg/ml racsepegtett oldat kutyaknak A.U.V.
Fipromax spot-on M 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.
Fipromax spot-on L 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.
Fipromax spot-on XL 100 mg/ml racsepegtet6 oldat kutyaknak A.U.V.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Fortevit Kft.

7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.

A gvartasi tételek felszabaditasaért felels gyarto:

Primavet Produkt Kft.

1108, Budapest, Gumigyar u. 5-7.

Forgalmazé:

Tolnagro Kft.

7100, Szekszard, Rakoczi utca 142-146.

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fipromax spot-on S 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.
Fipromax spot-on M 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.
Fipromax spot-on L 100 mg/ml racsepegtet6 oldat kutyaknak A.U.V.
Fipromax spot-on XL 100 mg/ml racsepegtet oldat kutyaknak A.U.V.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Fipromax spot-on S 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.

0,67 ml tartalmaz:

Hatdéanyag:

Fipronil 67,00 mg
Segédanyagok:

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

Fipromax spot-on M 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.

1,34 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Fipronil 134,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,268 mg
Butil-hidroxitoluol 0,134 mg

Fipromax spot-on L 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.

2,68 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Fipronil 268,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,536 mg
Butil-hidroxitoluol 0,268 mg

Fipromax spot-on XL 100 mg/ml racsepegtetd oldat kutydknak A.U.V.

4,02 ml tartalmaz:

Hatoanyag:

Fipronil 402,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol 0,804 mg
Butil-hidroxitoluol 0,402 mg

4. JAVALLAT(OK)
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Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta fert6zés
gyogykezelésére és megel6zésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus spiniger
(Eurépaban nem honos), Linognathus setosus (tetvek) és Cheyletiella spp. (ragadozd atkdk) elleni védekezésre.
Segitséget nyujt az (Otodectes cynotis és a Sarcoptes scabiei varietas canis) rithatkak altal okozott fert6ézottség
lekiizdésében. Hatékony a Lyme betegség vektora, az Ixodes ricinus ellen is.

sres

amennyiben a diagnozist allatorvos megerdsitette.
5. ELLENJAVALLATOK

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

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

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

Ezt a készitményt specialisan kutydknak fejlesztették ki. Macskaknal nem szabad haszndlni a tuladagolas veszélye
miatt.

6. MELLEKHATASOK

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, szérhullds, viszketés, kipirosodas) alakulhat ki.
Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hiperesztézia, levertség), viszketés, szorhullds, hanyas és
1égz6szervi tiinetek fordulhatnak eld.

A készitmény tiladagolasa keriilendo.

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

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren {http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese} keresztiil is jelenthet.

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg fipronil / ttkg, azaz

Egy 0,67 ml-es (S) tubus 2-10 kg kozotti kistesti kutyanak

Egy 1,34 ml-es (M) tubus 10-20 kg testtomegii kutyanak

Egy 2,68 ml-es (L) tubus 20-40 kg testtomegii kutyanak

Egy 4,02 ml-es (XL) tubus 40 kg-nal nehezebb, nagytestii kutyanak

Egy 4,02 ml-es (XL) tubus + egy megfeleld kisebb méretii tubus 60 kg-nal nagyobb testtomegii kutyanak
Alkalmazasi mod: Racsepegtetés

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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 testli kutyanal a gerincvonalon tobb helyre applikaljuk a tubus tartalmat, hogy elkeriiljiikk az oldat
lecsurgasat. Csak olyan helyre applikaljuk a készitményt, ahonnan azt az dllat nem tudja lenyalogatni.

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

Fontos a pontos adagolas betartdsa.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval, illetve kullanccsal fertézédés veszélye nagy, ha a
kutya bolhaallergias, illetve hipoallergén és lagyitdé samponokkal gyakran fiirdetett kutyak esetében. Azokon a
teriileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténd fertdzodés veszélye és nem fordul el 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
id6kozonként valo alkalmazas esetén.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6.



11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
Eredeti csomagolasban tarolando. Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltlintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

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

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

A készitmény nem gatolja meg a kullancsok megtelepedését, viszont a kullancsok az infesztaciot kovetden 24-48 6ran
beliil elpusztulnak, rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna, ezaltal minimalisra csékkentve a fert6z6 betegségek
atvitelének lehet6ségét. Az elpusztult kullancsok vagy maguktol leesnek a kutyardl, vagy egy finom mozdulattal
eltavolithatok.

A készitmény hatékonysdgat nem befolyasolja, ha az allatot nem kevesebb, mint egy 6raval a kezelés elott fiirdetjiik
vagy samponozzuk.

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

A kezelt allatokra vonatkoz6 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.

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

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

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért a fert6zo betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Ajanlott az allat tartozkodasi helyét is kezelni megfeleld ektoparazitikummal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

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

Az alkalmazo, ill. az éllat ektoparazitikumokkal vagy alkohollal szembeni ismert talérzékenysége 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
mosni.

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

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.
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4.

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

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

Vemhesség és laktacio idején torténd alkalmazas:

Laboratoriumi vizsgalatok nem mutattak ki teratogén vagy embriotoxikus hatast. A készitmény biztonsagossagat
tenyésztésre szant, vemhes ¢és szoptatdé szukdkon ellendrizték, amelyeket a maximalis ajanlott adag legfeljebb
haromszorosanak megfelel6 mennyiséggel kezeltek. Alkalmazhaté vemhesség és laktacio idején.

Tuladagolés (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):
A nemkivanatos hatasok megjelenésének kockdzata novekedhet taladagolaskor, ezért az allatokat mindig a
testtomegiiknek megfeleld méreti tubussal kell kezelni.

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati
készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

A készitmény és csomagoldanyaga nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra €s mas vizi
élélényekre. A kezelést kdvetd két napon beliil a kezelt allatot tilos természetes vizekben sztatni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2023. junius 14.
15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelések:

1 darab, 3 darab vagy 10 darab 0,67 ml-es (S) polietilén tubus lecsavarhato kupakkal, kartondobozban.

1 darab, 3 darab vagy 10 darab 1,34 ml-es (M) polietilén tubus lecsavarhatd kupakkal, kartondobozban.
1 darab, 3 darab vagy 10 darab 2,68 ml-es (L) polietilén tubus lecsavarhatd kupakkal, kartondobozban.
1 darab, 3 darab vagy 10 darab 4,02 ml-es (XL) polietilén tubus lecsavarhato kupakkal, kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba





