HASZNALATI UTASITAS
Fipnil Combo 50 mg/60 mg racsepegteté oldat macskaknak és vadaszgorényeknek A.U.V.

i: A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK A NEVE ES
CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

irorszég.

2 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Fipnil Combo 50 mg/60 mg racsepegtetd oldat macskéknak és vadaszgorényeknek A.U.V.
Fipronil/(S)-metoprén

;3 HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Racsepegtetd oldat.
Tiszta, borostyanszini oldat.

Egy 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipronil 50,00 mg
(S)-metoprén 60,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxi-anizol (E320) 0,10 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,05 mg
4, JAVALLAT(OK)

Macskak esetében:

Bolhafertozottség vagy bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szortetvekkel tortént egyideji fert6zottség kezelésére.

-Bolhak (Ctenocephalides spp.) okozta fertdzések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta uj fertdzések elleni inszekticid
hatas 4 heétig tart. A bolhak szaporodésanak megeldzése, a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), valamint az
ezekbol kikelt larvak és babok fejlodésének gatlasa (larvicid hatas) az alkalmazast kdvet6 6 héten at biztositott.
-Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) okozta fertdzések kezelésére. A
készitmény 2 héten 4t fejt ki atkas1é hatdst kullancsok ellen (kisérleti adatok alapjan).

- Szértetvek (Felicola subrostratus) okozta fertézések kezelésére.

A készitmény felhasznélhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergic Dermatitis - FAD) kezelési

Vadaszgdrények esetében:

Bolhafert6zottség vagy bolhakkal és kullancsokkal tortént egyideji fertézottség kezelésére.

-Bolhak (Ctenocephalides spp.) okozta fertozések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta 0j fertézések elleni inszekticid
hatas 4 hétig tart. A bolhak szaporodasanak megeldzése a kifejlett bolhdk altal lerakott peték (ovicid hatas), valamint az
ezekbol kikelt larvak és babok (larvicid hatas) fejlodésének gatlasaval lehetséges.

- Kullancsok ({xodes ricinus) okozta fertézések kezelésére. A készitmény 4 héten at fejt ki atkadloé hatast kullancsok
ellen (kisérleti adatok alapjan).

5 ELLENJAVALLATOK

Adatok hidnyaban a készitmény nem alkalmazhatdé 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskakolykékon. Nem alkalmazhatd 6 honaposnal fiatalabb vadaszgorényeken.

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedd, lazas) vagy labadozo allatokon. Nem alkalmazhatd
nyulakon, mivel eléfordulhatnak nem kivanatos reakciok. sot akér elhullas is. Vizsgélatok hianyaban a termék
alkalmazasa nem ajanlott a célallat fajok kdzé nem tartozé allatokon.

6. MELLEKHATASOK

Macskak esetében:

A rendkiviil ritka, gyanitott mellékhatasok koziil a kezelés helyén jelentkezd atmeneti bérreakciordl, (hamlas, helyi
szorhullas, viszketés, borpir) testszerte jelentkezd viszketésrol, és szérhullasrol szamoltak be alkalmazas utan.

Tulzott mértékii nyalzést, reverzibilis idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb idegi tiinetgh
1s megfigveltek a készitmény alkalmazasa utan.

Az alkalmazas helyének lenyaldsa esetén rovid ideig tartd, tilzott nyélzas figyelheté meg, legi
természete miatt.

A tuladagolas keriilendd.
Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy %
készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost!

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyelé rendszeren {http:/portal.nebih.gov.h ‘knellekhatasob
pharmacovigilance-esetek-bejelentese| keresztiil is jelenthet. 52.




% CELALLAT FAJ(OK)
Macska, vadaszgdrény.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Macskanként egy 0,5 ml-es pipetta helyileg, a boron alkalmazva.

Két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Vadaszgorényenként egy 0,5 ml-es pipetta, megfelel 50 mg fipronilnak és 60 mg (S)-metoprénnek, helyileg, a bérén
alkalmazva.

Két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazas modja:

Tartsa fligg6legesen a hegyével felfelé a pipettat. A keskeny részét iitdgesse meg, hogy a tartalma a pipetta fotestében
maradjon.

Csavarja vissza a kupakot. Az dllat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockdk kozdtti teriileten hajtsa szét a szérzetet, amig
lathatova valik a bor.

Helyezze a pipetta hegyét a borre, majd a pipettdt néhanyszor 6sszenyomva iiritse a tartalmat teljes egészében
kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat borén.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Minden megnyitott pipettat meg kell semmisiteni.

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

11 KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az EXP utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznélni. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik. Eredeti csomagoldsban tartando a fénytdl valo
megovas érdekében.

12 KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozd killénleges dvintézkedések:

Fontos, hogy a készitményt olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja lenyalni, valamint figvelni kell ra,
hogy az allatok egymast se nyalogassak a kezelés utan.

Nincs adat arrdl, hogy a fiirdetés/samponozas miként befolyasolja a készitmény hatdsossagat macskak és
vadaszgorények esetében. Mindazonadltal, a kutyakra vonatkozé informacié alapjan, a készitmény alkalmazasat kveto 2
napon beliill nem ajanlott fiirdetni az allatot.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért kedvezbtlen koriilmények esetén a fertozd betegségek atvitelét
kullancsok altal nem lehet teljesen kizarni.

A bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekhelyén vagy pihendhelyén, mint pl. a szényegen vagy
karpitozott butorokon, ezért tdmeges elszaporodasuk esetén valamint a macskak bolhatalanitasaval egyidében ezeket a
helyeket is kezelni kell a megfelel6 rovarirtd szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

A termék potencidlis toxicitdsat nem bizonyitottak 8 hetesnél fiatalabb, a kezelt anyadllattal érintkezd
macskakolykoknél. Ebben az esetben kiilondsen koriiltekintéen kell eljarni.

Az allatok kezelését végzd személvre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Ez a készitmény nyalkahartya- bor- és szemirritaciot okozhat, ezért keriilni kell a szajba, bérre vagy szembe jutasat.

A rovar6ld szerekre vagy alkoholra ismerten tulérzékeny egyéneknek és allatoknak keriilni kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, kezet kell
mosni szappannal és vizzel. Ha az oldat véletleniil a szembe keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni. A készitmény
hasznalata utan kezet kell mosni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a
engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkozben, hanem WQg
szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal féként gyermekekkel egyiitt aludjanak.
A készitmény alkalmazéasa soran nem szabad dohanyozni, enni vagy inni.

Vemhesség és laktacid:

Macskak esetében:

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.
Fontos, hogy olyan helyre jusson a készitmény, ahonnan az éllat nem tudja lenyalni, valamint figycT Ta, hogy az
allatok egymast se nyalogassak a kezelés utan.




B

A termék potencialis toxicitdsat nem bizonyitottdk 8 hetesnél fiatalabb, a kezelt anyadllattal érintkezo
macskakdlykdknél. Ebben az esetben kiilondsen koriiltekintden kell eljarni.

Vadészgdrények esetében:

A macskakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén,
fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga a vemhesség és a szoptatas
idoszakédban vadészgorények esetében nem bizonyitott. Kizardlag a kezelést végzO allatorvos altal elvégzett
elony/kockdzat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gvagyszerkdlesonhatasok és egyéb interakciok:
Nem 1smert.

Tuladagolas (tiinetek. siiredsséei intézkedések. antidotumok):

Macskak esetében:

A készitmény biztonsagossagat a célallatfaj esetében alatdmaszto, a javasolt adag Otszorosének megfeleléd egyszeri
dozissal 6 egymast kovetd honapon at, havonta egyszer kezelt, 8 hetes vagy idosebb, kb. 1 kg silyu macskakdlykokon
elvégzett vizsgalatok soran nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.

A kezelés utan viszketés jelentkezhet.

A készitmény tiladagoldsa ragacsos kiillemiivé teszi a szbrzetet az alkalmazas helyén. Mindazonaltal, ha ez eléfordul,
az alkalmazast kdvetd 24 oran beliil megsziinik.

Vadaszgdrények esetében:
Hat honapos vagy idGsebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt dozis 6tszordsének megfeleld adaggal
kezelt vadaszgbrények esetében egyes allatoknal testsulycstkkenést figyeltek meg.

Inkompatibilitdsok:
Nem ismert.

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen méddon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgyogyészati készitményeket. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

A Fipnil nem keriilhet természetes vizekbe., mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi él6lényekre.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2020. julius 28.

15. TOVABBI INFORMACIOK
1,2,3,4.6,8,9,10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90, 150 vagy 160 pipetta egyedi folia tasakban, kartondobozban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
Orion Pharma Kft.

1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6.




