A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Fipnil Combo 50 mg/60 mg racsepegtet6 oldat macskaknak és vadaszgdrényeknek A U.V.
3. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3 GYOGYSZERFORMA
Racsepegtetd oldat.
Tiszta, borostyanszinii oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Macska és vadaszgorény.

4.2 Terapids javallatok célillat fajonként

Macskak esetében:

Bolhafertdzottség vagy bolhakkal. kullancsokkal és/vagy szdrtetvekkel tortént egyidejii fertézottség kezelésére.

-Bolhék (Ctenocephalides spp.) okozta fertdzések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta uj fertdzesek elleni inszekticid
hatas 4 hétig tart. A bolhak szaporoddsanak megeldzése, a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatds), valamint az
ezekbol kikelt larvék és babok fejlodésének gatldsa (larvicid hatds) az alkalmazast kovetd 6 héten at biztositott.
-Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) okozta fertézések kezelésére. A
készitmény 2 héten at fejt ki atkasld hatast kullancsok ellen (kisérleti adatok alapjan).

- Szbrtetvek (Felicola subrostratus) okozta fertézések kezelésére.

A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergic Dermatitis - FAD) kezelési

Vadaszgdrények esetében:

Bolhafertézottség vagy bolhakkal és kullancsokkal tortént egyideji fert6zottség kezelésére.

-Bolhak (Crenocephalides spp.) okozta fertézeések kezelésére. A kifejlett bolhdk okozta 1j fertdzések elleni inszekticid
hatas 4 hétig tart. A bolhdk szaporodasanak megelozese a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatds), valamint az
ezekbdl kikelt larvak €s babok (larvicid hatas) fejlodésének gatlasaval lehetséges.

- Kullancsok (Ixodes ricinus) okozta fertozések kezelésére. A készitmény 4 héten 4t fejt ki atkadld hatast kullancsok
ellen (kisérleti adatok alapjan).

4.3 Ellenjavallatok

Adatok hidnyaban a készitmény nem alkalmazhaté 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskakolykokon. Nem alkalmazhato 6 honaposnal fiatalabb vadaszgdrényeken.

Nem alkalmazhatd beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedd, lazas) vagy labadozé allatokon. Nem alkalmazhato
nyulakon, mivel eléfordulhatnak nem kivanatos reakcidk, sot akar elhullas is. Vizsgalatok hidnydban a termék
alkalmazasa nem ajanlott a célallat fajok k6z€ nem tartozo allatokon.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdéan
El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

Fontos, hogy a készitményt olyan teriiletre alkalmazzdk, ahonnan az allat nem tudja lenyalni, valamés=figyvelni kell ra,
hogy az allatok egymast se nyalogassak a kezelés utan. e‘\é“c"biq

Nincs adat arrdl, hogy a fiirdetés/samponozas miként befolyasolja a készitmény 3
vadaszgdrények esetében. Mindazondltal, a kutyakra vonatkozoé informécio alapjan, a készifng
napon beliil nem ajanlott fiirdetni az allatot.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért kedvezotlen koriilmények esetén a kulla
betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.



2.

A bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekhelyén vagy pihenéhelyén, mint pl. a szbnyegen vagy
karpitozott butorokon, ezért tdmeges elszaporoddsuk esetén valamint a macskdk bolhatalanitasaval egyidében ezeket a
helyeket is kezelni kell a megfeleld rovarirtd szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

A termék potencidlis toxicitdsdt nem Dbizonyitottdk 8 hetesnél fiatalabb, a kezelt anyaallattal érintkezé
macskakolykoknél. Ebben az esetben kiiléndsen koriiltekintden kell eljarni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések:

Ez a készitmény nyéalkahartya- boér- és szemirritacidt okozhat, ezért keriilni kell a szdjba, bérre vagy szembe jutdsat,

A rovardld szerekre vagy alkoholra ismerten talérzékeny egyéneknek és allatoknak kertilni kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell keriilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen. Ha ez mégis megtdrténik, 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 gyerekeket sem szabad
engedni jatszani veliik. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem napkdzben, hanem koraeste végezni, és nem
szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdajukkal foként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

A készitmény alkalmazasa soran nem szabad dohanyozni, enni vagy inni.

4.6 Mellékhatdsok (gyakorisaga és silyossiaga)

Macskak esetében:

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

Talzott mértékii nyalzast, reverzibilis idegrendszeri tliineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb idegi tiinetek) €s hanyast
is megfigyeltek a készitmény alkalmazdsa utan.

Az alkalmazas helyének lenyaldsa esetén rovid ideig tartd, tulzott nydlzas figyelhetd meg, leginkdbb a vivéanyag
természete miatt.

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Macskak esetében:

A vemhesség ideje alatt alkalmazhato. (A szoptatasi idoszakban torténd alkalmazast lasd a 4.5. szakaszban)
Vadaszgorények esetében:

A macskédkon végzett laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén,
fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Az allatgyogyaszati készitmény biztonsdgossdga a vemhesség és a szoptatas
idoszakaban vadaszgorények esetében nem bizonyitott. Kizardlag a kezelést végzd dllatorvos dltal elvégzett
elény/kockdzat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyogyszerkalcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Macskanként egy 0,5 ml-es pipetta, megfelel a minimalisan ajanlott 5 mg/ttkg fipronil és 6 mg/ttkg (S)-metoprén
adagnak helyileg, a borén alkalmazva. Biztonsdgossagi vizsgalatok hianydban két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell
eltelnie.

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

Keét kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazds médja:

Tartsa fliggélegesen a hegyével felfelé a pipettat. A keskeny részét litbgesse meg, hogy a tartalma a pipetta fétestében
maradjon. Csavarja vissza a kupakot. Az allat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockak kozotti teriileten hajtsa szét a
szorzetet, amig lathatova valik a bor.

Helyezze a pipetta hegyét a boérre, majd a pipettat néhanyszor dsszenyomva {ritse a tartalmat teljes egészében
kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat borén.

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

Tuladagolas esetén fokozodhat a mellékhatasok jelentkezésének kockézata (lasd. 4.6 szakaszt)
Macskak esetében: ‘\anc b,q
A kesznmeny blztonsaoossaoat a cela]latfa] esetében alatamaszto, a Javasoit adag &tszorosé e{é’me gfeleld %:eri

s8lyt matagkoly RN

elvégzett v1zsga1atok SOTan nem mutattak ki nemkivanatos hatasokat.
A kezelés utan viszketés jelentkezhet.

A készitmény tuladagolasa ragacsos kiillemiivé teszi a szorzetet az alkalmazas helyén. Mind
az alkalmazast kovetd 24 oran beliil megsziinik.



Vadaszgorények esetében:
Hat honapos vagy idosebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt dozis 6tszérosénck megfeleld adaggal
kezelt vadaszgorények esetében egyves allatoknal testsulvestkkenést figyeltek meg.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
A készitmény helyi hasznalatra kifejlesztett rovarirtd és atkasld oldat, amely egy adulticid hatast hatdéanyagot, a
fipronilt tartalmaz, egy ovicid és larvicid hatasu hatéanyaggal az (S)-metoprénnel kombinalva.

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok helyi hasznalatra.
ATC vet kod: QP53AX65

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csaladjéba tartozd rovar-, és atkaolo szer.

A ligandok — mindenekeldtt neurotranszmitter gamma-aminovajsav (GABA) — szabalyozasa alatt allo kloridion-
csatornakkal kolcsdnhatasba lépve gétolja a klroidionok pre- és posztszinaptikus transzportjat a sejtmembranon
keresztiil. Ez a kozponti idegrendszer nem szabalyozott miikodését eredményezve a rovarok és atkak pusztulasahoz
vezet. Alkalmazas utan a fipronil a bolhakat 24 oéran beliil, a kullancsokat (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) valamint tetveket 48 dran beliil pusztitja el.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanaldgok csoportjaba tartozd rovar novekedésszabalyozé (IGR), amely gatolja a
rovarok éretlen fejlodési alakjainak atalakulasat. Ez az Gsszetevd a juvenilis hormonok hatasat utdnozva a bolhak
fejlodési alakjainak rendellenes fejlodését és a pusztulasat okozza.

Az (S)-metoprén allatokon észlelt petedld aktivitdsa egyrészt abbol ered, hogy a hatdéanyag kézvetlentl athatol a
nemrég lerakott peték burkan, masrészt abbol, hogy felszivodik a kifejlett bolhak kutikulajan keresztiil.

Az (S)-metoprén meggatolja a bolhalarvak és babok fejlodését is ezaltal megakadalyozza, hogy a bolhak éretlen
fejlodési alakjai a kezelt allat kérnyezetébe jussanak.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil metabolizmusanak tanulmanyozasa soran megallapitottdk, hogy a legjelentésebb metabolit a fipronil
szulfonszarmazéka. Az (S)-metoprén szén-dioxidra és acetatra bomlik, majd az anyagesere soran beépiilnek az endogén
anyagokba.

A fipronil és (S)-metoprén kombindcio farmakokinetikdjat macskakban helyi alkalmazas utan tanulméanyoztdk, majd
Osszehasonlitottak ezen hatdanyagok kiilon-kiilon torténd intravénas adagolasaval. Az abszorpcio és egyéb
farmakokinetikai paraméterek a klinikai gyakorlati kérilményeket utanozva keriiltek megallapitasra.

A készitmény helyi alkalmazasa a nyalakodasbol szarmazo potencidlis szajon at torténd felvétellel osszességében a
fipronil 18 %-o0s szisztémas abszorpcigjat eredményezte korilbelill 100 ng/ml fipronil és 13 ng/ml fipronil-szulfon
atlagos maximum koncentracioval (C,,,) a vérplazmaban.

A fipronil plazma koncentracidja gyorsan eléri a csicsat (atlagos tyg, koriilbeliil 6 ora), s kb. 25 o6ras atlagos végsd
felezési-idovel csokken.

A fipronil macskakban kismértékben metabolizalddik fipronil-szulfonna.

Macskaknal lokalis alkalmazést kdvetden az (S)-metoprén plazmakoncentracidja altalaban a méréshatar (20 ng/ml) alatt
maradt.

Az (S)-metopreén, valamint a fipronil és annak f6 metabolitja jol eloszlanak a macskdk szdrzetén az alkalmazast kivetd
egy napon beliil. A fipronil, a fipronil-szulfon és az (S)-metoprén koncentracidja a szdrzetben idével csokken, azonban
az alkalmazas utan legalabb 59 napon 4t kimutathato.

A parazitak inkabb kontakthatas, mint szisztémas expozicio révén pusztulnak el. A fipronil és az (S)-metoprén kozott
nem észleltek farmakologiai k6lesdnhatasokat.

A készitmény farmakokinetikai jellemzit vadaszgorényekben nem tanulmanyoztak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxi-anizol (E320)
Butil-hidroxi-toluol (E321)

Etanol, vizmentes

Poliszorbat 80

Povidon K17
Dietilénglikol-monoetil-éter




6.2 Fébb inkompatibilitisok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatosagi id6tartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgvaszati készitmeény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
A gyogyszer az eredeti csomagolasban tartando a fénytél valo megdvas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

Fehér pipetta, amely polipropilén/ciklikus olefin kopolimer/polipropilén és egy polietilén/etilén vinil-alkohol/polietilén
hoformazott rétegekbdl all.

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.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyégyadszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabdl szarmazé hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem haszndlt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

A Fipronil és az (S)-metoprén nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra €s mas vizi él6lényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd,

Loughrea,

Co. Galway,

irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3992/1/18 NEBIH ATI (1 pipetta)
3992/2/18 NEBIH ATI (2 pipetta)
3992/3/18 NEBIH ATI (3 pipetta)
3992/4/18 NEBIH ATI (4 pipetta)
3992/5/18 NEBIH ATI (6 pipetta)
3992/6/18 NEBIH ATI (8 pipetta)
3992/7/18 NEBIH ATI (9 pipetta)
3992/8/18 NEBIH ATI (10 pipetta)
3992/9/18 NEBIH ATI (12 pipetta)
3992/10/18 NEBIH ATI (15 pipetta)
3992/11/18 NEBIH ATI (18 pipetta)
3992/12/18 NEBIH ATI (20 pipetta)
3992/13/18 NEBIH ATI (21 pipetta)
3992/14/18 NEBIH ATI (24 pipetta)
3992/15/18 NEBIH ATI (30 pipetta)
3992/16/18 NEBIH ATI (60 pipetta)
3992/17/18 NEBIH ATI (90 pipetta)
3992/18/18 NEBIH ATI (150 pipetta)
3992/19/18 NEBIH ATI (160 pipetta)

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. oktdber 2.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. november 18.




