HASZNALATI UTASITAS
FIPREX DUO S 67 mg + 60,3 mg racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Lengyelorszag
tel.:+48 81 445 23 00

fax: +48 81 44 52 320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gvarto:

Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.
ul. Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Lengyelorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FIPREX DUO S 67 mg + 60.3 mg racsepegtetd oldat kutydknak A.U.V.
Fipronil/(S)-metoprén

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Minden 0,67 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:

Fipromili.s v i 67,00 mg

(S)-metoprén.......... 60,30 mg

Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E 320).....0,13mg
Butil-hidroxitoluol (E 321) ...... 0,07 mg

Tiszta, z0ldessarga oldat.
4, JAVALLAT(OK)

2 - 10 kg testtémegl kutyak kezelésére:

e Onallo bolhafertézsttség vagy bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szértetvekkel tortént egyidejii
fertézottseg kezelésére.

e Bolhék (Crenocephalides spp.) okozta fertdzések kezelésére. A kifejlett bolhak altal okozott
Ujrafertdzddés elleni inszekticid hatas 8 hétig tart. A bolhak szaporoddsanak megakadalyozasa
a kifejlett bolhdk altal lerakott peték (ovicid hatés), az abbdl szarmazo larvak 4s babok
(larvicid hatas) fejlodésének gatlasa az alkalmazast koveto 8 hétig tart.

e Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) okozta fertozések kezelésére. A készitmény 4 héten keresztiil folyamatosan tarto
atkagld hatassal rendelkezik kullancsok ellen

o Szértetvek (Trichodectes canis) okozta fertdzések kezelésére.

A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy Dermatitis,

rre gy



5. ELLENJAVALLATOK

Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal konnyebb kutyakolykoknél nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegség, 1az) illetve labadozo allatokon.

Nyulakon nem szabad alkalmazni, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is eléfordulhat.
Vizsgalatok hianyaban a készitmény alkalmazasa nem célallat fajon nem ajanlott.

Ezt a készitményt specialisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskakon illetve vadaszgérényeken nem
alkalmazhato, mert tuladagolas torténhet.

A készitmény hatdéanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység esetén nem
alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK

A nagyon ritkdn eléforduld feltételezett mellékhatasok kozott az alkalmazas helyén mald bor
reakciokat (a bor elszinezddése. helyi szorhullas, viszketés, kipirosodas) és testszerte viszketést vagy
szorhullast figyeltek meg a készitmény alkalmazasa utan. Tllzott nyalzas, atmeneti idegrendszeri
tlinetek (az ingerekkel szembeni tilzott érzékenység, levertség, egyéb idegrendszeri tiinetek), hanyés
¢és légzoszervi tiinetek fordultak elo a készitmény alkalmazasa utan.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t&bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

-nem gyakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Lenyalas esetén rovid ideig tulzott mértéki nyalzas figyelhetd meg, amit leginkabb a segédanyag
okoz.
A tiladagolas keriilendd

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 kezel6 allatorvost.

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

% CELALLAT FAJ(OK)
Kutya (> 2 - 10 kg)
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az alkalmazas modja és az adagolas:

Racsepegtetéses alkalmazas.

Egy 2-10 kg testtomegii kutyanak egy 0,67 ml-es pipetta tartalmanak borre térténd helyi alkalmazasa a
minimalisan ajanlott fipronil adagnak, 6,7 mg/ttkg-nak, és a minimalisan ajanlott (S)-metoprén
adagnak, 6 mg/ttkg-nak, felel meg.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények hianyaban.

Az alkalmazas modja:

Tartsa a pipettat fiiggdlegesen. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a tartalma a pipetta
testébe jusson. Pattintsa le a hegyét. Az allat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockak elott hajtsa szét a
szOrt, amig a bor lathatéva nem valik. Helyezze a pipetta hegyét a bdrre, és nyomja meg tdbbszor,
hogy a pipetta tartalma teljesen kitirtiljon kozvetleniil a bérre, egy pontban.

Az alkalmazas helyén esetleg ideiglenes szorelvaltozasok (6sszecsomosodott / zsiros szor)
tapasztalhatok.




3.
9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nincs.

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

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Az eredeti csomagolasban tartando a fénytol és a nedvességtol vald megovas érdekében. 25°C alatt
tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a pipettan az EXP utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan

A kezelés utani két napon beliili és a heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés/vizbe meriilés keriilendd,
mivel nem vizsgaltak, hogy milyen befolyast gyakorolnak a készitmény haté¢konysagéra. Lagyitd
samponok csak a kezelés el6tt hasznalhatok, a kezelés utan heti rendszerességgel alkalmazott lagyito
samponok kb. 5 hétre csékkentik a bolhak elleni védelem tartossagat.

Hat hétig tarté vizsgalat soran a kutyak 2%-os klorhexidin tartalmt samponnal torténéd heti egyszeri
flirdetése nem befolyasolta a készitmény bolhak elleni hatékonysagat.

Nem szabad megengedni, hogy a kutyak élévizben tsszanak a kezelést kdvetd 2 napon beliil.

A kezelést kovetden egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, emiatt kedvezétlen koriilmények kozott
a fert6z6 betegségek kullancsok altali atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Az allatokrdl szarmazo bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvo-, és pihendhelyén, a
szényegeken és a karpitozott butorokon. Témeges elszaporodaskor és ellenintézkedések

megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarirto szerrel és rendszeresen porszivdzni
kell.

Az ugyanabban a héztartasban €16 tobbi allatot is kezelni kell megfeleld készitménnyel.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

A készitmény ne keriiljon az allat szemeébe.

A készitmény sebeken vagy sériilt bordn nem alkalmazhato.

Fontos, hogy a készitményt olyan teriileten alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja lenyalni, valamint
figyelni kell r4, hogy az éallatok egymast ne nyalogassak a kezelést kovetden.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Ez a készitmény nyalkahartya-, bor-, és szemirritaciot okozhat, ezért keriilni kell a szajba, borre vagy
szembe jutdsat.

A rovardlé szerekre vagy alkoholra ismerten tulérzékeny egyéneknek keriilni kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell kertilni, hogy a pipetta tartalma az ujjakkal érintkezzen, ha ez mégis
megtorténik, kezet kell mosni szappannal és vizzel.

Ha az oldat véletleniil a szembe kertll, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A készitmény lenyelése karos lehet. Ne engedje, hogy a gyermekek hozzaférjenek a pipettdkhoz, és a
kitiriilt pipettakat azonnal dobja el a készitmény bdrre juttatdsa utan. Véletlen lenyelés esetén azonnal
forduljon orvoshoz.




4.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a
gyerekeket sem szabad engedni jatszani velilk. Ennél fogva ajanlott az allatok kezelését nem
napkdzben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a
gazdajukkal, foként gyermekekkel egylitt aludjanak.

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

Az alkoholos segédanyag kérosithatja a festett, lakkozott vagy mas otthoni feliileteket vagy butorokat.

Vembhesség ¢s laktacio:
Vembhesség és laktacié ideje alatt alkalmazhato.

Gvogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

Tuladagolas (tlinetek. siirgdsségi intézkedések. antidotumok). ha sziikséges

8 hetes kutyakdlykokon, novendék-, és 2 kg testtomeg koriili kutyakon végzett célallat artalmatlansagi
vizsgalatokban az ajanlott adag 6tszdrosével végzett egyszeri kezelés utan sem figyeltek meg
mellekhatast.

A mellékhatésok (lasd a MELLEKHATASOK szakaszt) megjelenésének kockazata tiladagolassal
nd, ezért az allatokat mindig a testtdmegiiknek megfelelo pipettaval kell kezelni.

Inkompatibilitasok:
Nem értelmezhetd.

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

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

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA.

2019. december 12.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
1 x 0,67 ml-es pipetta kartondobozban

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



