HASZNALATI UTASITAS
FIPREX DUO 50 mg + 60 mg racsepegtetd oldat macskéknak és vadaszgérényeknek A.U.V.

1. A FORGALOMBA 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 felszabaditdsaért felelds gyarto:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z o.0.
ul. Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Lengyelorszéag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FIPREX DUO 50 mg + 60 mg racsepegtetd oldat macskéknak és vadaszgorényeknek A.U.V.
Fipronil/(S)-metoprén

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyvagok:

Bipronil... oo 50,00 mg
(S)-metoprén.......... 60,00 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E 320).....0,10 mg
Butil-hidroxitoluol (E 321) ...... 0,05 mg

Tiszta, z6ldessarga oldat.
4. JAVALLAT(OK)

Macskék esetében:

e Onalld bolhafertézottség vagy bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szortetvekkel trtént egyidejii
fertdzottség kezelésére.

e Bolhék (Ctenocephalides spp.) okozta fertdzések kezelésére. A kifejlett bolhdk altal okozott
ujrafert6z6dés elleni inszekticid hatés 4 hétig tart. A bolhék szaporodasanak megakadalyozasa
a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az abbdl szarmazé larvék as babok
(larvicid hatés) fejlédésének gétlasa az alkalmazast kvetd 6 hétig tart.

» Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) okozta
fertozések kezelésére. A készitmény 2 héten keresztiil folyamatosan tartd atkadld hatéssal
rendelkezik kullancsok ellen.

o Szortetvek (Felicola subrostratus) okozta fertbzések kezelésére.

A készitmény felhasznélhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladés (Flea Allergy Dermatitis,
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Vadaszgbrények esetében:

o Onalld bolhafertdzsttség vagy bolhakkal és kullancsokkal tértént egyidejl fertdzottség
kezelésére.

¢ Bolhak (Crenocephalides spp.) okozta fertdzések kezelésére. A kifejlett bolhak altal okozott
Ujrafert6zddés elleni inszekticid hatas 4 hétig tart. A bolhdk szaporoddsanak megakadélyoz4sa
a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az abbol szdrmazd larvak 4s babok
(larvicid hatas) fejlodésének gatlasa altal.

o Kullancsok (Ixodes ricinus) okozta fertdzések kezelésére. A készitmény 4 héten keresztiil
folyamatosan tartd atkadlo hatassal rendelkezik (mint ahogy azt a vizsgalatok kimutattak).

5. ELLENJAVALLATOK

Adatok hianyaban 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1kg-nal kénnyebb macskakélykoknél nem
alkalmazhat6. Nem alkalmazhato 6 hénaposnal fiatalabb vadaszgorényeknél.

Nem alkalmazhaté beteg (szisztémas betegség, 14z) illetve 1ldbadozo allatokon.

Nyulakon nem szabad alkalmazni, mert nemkivanatos reakciék, elhullas is el6fordulhat.
Vizsgélatok hidnyaban a készitmény alkalmazasa nem céléllat fajon nem ajanlott.

A keszitmeny hatoanyagaival vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység esetén nem
alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK

Macskak:

A nagyon ritkan eléforduld feltételezett mellékhatasok kozétt az alkalmazas helyén milé bér
reakciokat (hamlés, helyi szérhullas, viszketés, Kipirosodas) és testszerte viszketést vagy szérhullast
figyeltek meg a készitmény alkalmazasa utan. Tulzott nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (az
ingerekkel szembeni tulzott érzékenység, levertség, egyéb idegrendszeri tiinetek) illetve hanyas
fordultak eld a készitmény alkalmazasa utan.

A mellekhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatés szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt 4llatbol tébb 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 tuladagolas keriilendd

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld 4llatorvost.

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

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Macska és vadaszgorény
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Avzalkalmazas mddja és az adagolas:
Récsepegtetéses alkalmazas.

Egy macskanak egy 0,5 ml-es pipetta tartalmanak borre tortén6 helyi alkalmazasa a minimalisan
ajanlott fipronil adagnak, 5 mg/ttkg-nak, és a minimalisan ajénlott (S)-metoprén adagnak, 6 mg/ttkg-
nak, felel meg.

Két kezeles kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények hidnyaban.

Egy vadaszgorénynek egy 0,5 ml-es pipetta tartalmanak bérre térténd helyi alkalmazasa az ajanlott
fipronil adagnak, 50 mg-nak, és az ajanlott (S)-metoprén adagnak, 60 mg-nak felel meg.
K ét kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazas modia:

Tartsa a pipettat fiigg6legesen. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét. hogy a tartalma a pipetta
testébe jusson. Pattintsa le a hegyét. Az allat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockék el6tt hajtsa szét a
szort, amig a bor lathatova nem valik. Helyezze a pipetta hegyét a borre, és nyomja meg tébbszor,
hogy a pipetta tartalma teljesen kitiriiljon kdzvetleniil a bérre, egy pontban.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nincs.

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

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Az eredeti csomagolasban tartandé a fénytol és a nedvességtdl valo megdvas érdekében. 25°C alatt
tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon ¢€s a pipettan az EXP utéan feltiintetett lejarati idén
beliill szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozodan:

Nincs adat a flirdetés/samponozas hatékonysagot csokkent6 hatasardl macskak és vadaszgdrények
esetében. A kutyékra vonatkozé hasonlé adatok alapjan a készitmény alkalmazasa utani két napon
beliil nem ajanlott fiirdetni az allatokat.

Az allatokrol szarmazo bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihendhelyén, a
sz6nyegeken és a karpitozott bitorokon. Témeges elszaporodaskor és az ellenintézkedések
megkezdesekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarirtd szerrel és rendszeresen porszivozni
kell.

Az ugyanabban a haztartisban €16 t6bbi allatot is kezelni kell megfeleld készitménnyel.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges ovintézkedések

A készitmény ne keriiljén az allat szemébe.

A készitmény sebeken vagy sériilt bérdn nem alkalmazhatd.

Fontos, hogy a készitményt olyan teriileten alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja lenyalni;-valamint
figyelni kell ra, hogy az allatok egymast ne nyalogassak a kezelést kdvetden.

A kezelést kdvetden egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, emiatt kedvezétlen kériilmények kozott
a fert6zo betegségek kullancsok altali atvitelét nem lehet teljesen kizarni.
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Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Ez a keszitmény nyélkahértya-, bor-, és szemirritaciot okozhat, ezért keriilni kell a szajba, borre vagy
szembe jutasat.

A rovardlo szerekre vagy alkoholra ismerten tilérzékeny egyéneknek 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 keriil, tiszta vizzel gondosan ki kell &bliteni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A készitmeny lenyelése kéros lehet. Ne engedje, hogy a gyermekek hozzaférjenck a pipettakhoz, és a
kitiriilt pipettakat azonnal dobja el a készitmény bérre juttatdsa utan. Véletlen lenyelés esetén azonnal
forduljon orvoshoz.

Ammig az alkalmazés 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
napkozben, hanem koraeste végezni, és nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a
gazdajukkal, foként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

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

Az alkoholos segédanyag karosithatja a festett, lakkozott vagy mas otthoni feliileteket vagy buitorokat.

Vemhesség és laktacio:

Macskék:

A készitmény alkalmazhaté vemhesség idején. Macskékon végzett laboratériumi vizsgalatok nem
mutattak teratogén, a magzatot vagy az anyaallatot karosito hatést.

Nincs adat a készitmény toxicitdsarol 8 hetesnél fiatalabb kiscicaknal, akik a kezelés alatt 4116 anyéval
¢rintkeznek. Ebben az esetben rendkiviil ovatosan kell eljami.

Vadéaszgdrények:

A vemhesség és a laktacio idején alkalmazott készitmény artalmatlansagat vadészgorényeknél nem
hataroztak meg.

Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyogyszerkdlesdnhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek. siirgOsségi intézkedések. antidotumok). ha sziikséges

A mellékhatasok (lasd a MELLEKHATASOK szakaszt) megjelenésének kockazata tiladagolassal
no.

Macskaknal:

Macskakon ¢€s kb. 1 kg-os. 8 hetes és iddsebb kdlyokmacskakon végzett célallat tolerancia
vizsgalatokban az ajanlott adag 6tszérdsével havonta egyszeri. hat egymast kévetd honapon keresztiil
tartd kezelés sem allapitottak meg nemkivéanatos mellékhatasokat.

Az alkalmazast kovetden viszketegség fordulhat elé. A készitmény tiladagolasakor az alkalmazés
helyén a szOr Osszeragadhat. Ez a kezelés utan 24 6raval megsziinik.

Vadaszgorényeknél:

A 6 honapos vagy idosebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt adag Stszorisének
megfeleld adaggal kezelt vadaszgorények esetében egyes dllatoknal testtomeg csékkenést figyeltek
meg.

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

Az dllatgydgyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem szilkséges

allatgyogyészati készitményeket! Ezek az intézkedések a kérnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA.

2019. december 12.

15. TOVABBIINFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
1 x 0,5 ml-es pipetta kartondobozban.

Az éllatgyogyaszati keészitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



