HASZNALATI UTASITAS
FIPREX DUO 50 mg+ 60 mg racsepegteté oldat macskaknak és vadaszgorények:nek A.U.V.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.

ui. 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 gvallasi tételek felszabaditasaért felelés ayallo:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Lengyelorszag
2.  AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE

FIPREX DUO 50 mg+ 60 mg racsepegtetd oldat macskaknak és vadaszgorények:nek A.U.V.
Fipronil/(S)-metoprén

3. HATOANYAGOK ESEGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyagok:
Fipronil.........ccccccvnie. 50,00 mg
(S)-metoprén.............. 60,00 mg
Segédanyagok:

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

Tiszta, zoldessarga oldat.
4.  JAVALLAT(OK)

Macskak esetében:

«  Onallo bolhafel18zottség vagy bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szé1letvekkel tétiént egyidejii
fell6zottség kezelésere.

e Bolhék (Ctenocephalides spp.) okozta fell6zések:kezelésére. A kifejlett bolhédk altal okozott
Ujrafert6zédeés elleni inszekticid hatas 4 hétig taii. A bolhdk szaporodasanak megakadélyozéasa
a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az abbol szamZlazo larvak as babok
(larvicid hatas) fejlédésének gatlasa az alkalmazast kdvet6 6 hétig tart.

e Kullancsok: (Jxodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) okozta
fell6zések kezelésére. A készitmény 2 héten keresztiil folyamatosan tart6 atkadlé hatassal
rendelkezik kullancsok ellen.

e Sz6lletvek (Felicola subrostratus) okozta fellézések kezelésére.

A készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy Dermatitis,



Vadaszgorények esetében:

+  Onall6 bolhafeitdzéttség vagy bolhakkal és kullancsokkal téttént egyidejii fertdzottség
kezelésére.

* Bolhak (Ctenocepha/ides spp.) okozta feltézések kezelésére. A kifejlett bolhak altal okozott
Ujrafert6zédés elleni inszekticid hatas 4 hétig tart. A bolhak szaporodasanak megakadalyozasa
a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az abb6l szannazo larvak as babok
(larvicid hatés) fejlodésének gatlasa altal.

* Kullancsok (Jxodes ricinus) okozta felt6zések kezelésére. A készitmény 4 héten keresztl
folyamatosan ta,t6 atkadl6 hatassal rendelkezik (mint ahogy azt a vizsgalatok kimutattak).

5. ELLENJAVALLATOK

Adatok hianyéaban 8 hetesnél fiatalabb és/vagy lkg-nal kémZlyebb macskakdlykoknél nem
alkalmazhat6. Nem alkalmazhaté 6 hénaposnal fiatalabb vadaszgorényeknél.

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegség, 1az) illetve labadoz6 allatokon.

Nyulakon nem szabad alkalmazni, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is eléfordulhat.
Vizsgéalatok hidnyéaban a készitmény alkalmazésa nem célallat fajon nem ajanlott.

A készitmény hatdanyagaival vagy bannely segédanyagaval szembeni tulérzékenység esetén nem
alkalmazhato.

6. MELLEKHATASOK

Macskak:

A nagyon ritkan eléfordulo feltételezett mellékhatdsok kozott az alkalmazas helyén muld bér
reakciokat (hdmlas, helyi szérhullas, viszketés, kipirosodas) és testszelte viszketést vagy szérhullést
figyelték meg a készitmény alkalmazésa utan. Tulzott nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (az
ingerekkel szembeni tllzott érzékenység, levertség, egyéb idegrendszeri tiinetek) illetve hanyas
fordultak el6 a készitmény alkalmazasa utan.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbél tébb mint [-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tébb mint I-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Lenyalés esetén rovid ideig tulzott mé1tékil nyalzas figyelheté meg, amit leginkabb a segédanyag
okoz.
A taladagolas kertilendd

Ha bamZlilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy Ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, é1tesitse errél a kezelé allatorvost.

Alternativ megoldasként a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztil is jelenthet
{http://portai.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-phamlacovigilance-esetek-bej  elentese}.
7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska és vadaszgorény



3.

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A.2alkalmazas mddja és az ada2:0las:
Réacsepegtetéses alkalmazas.

Egy macskénak egy 0,5 ml-es pipetta taltalmanak bérre to1téné helyi alkalmazasa a minimélisan
ajanlott fipronil adagnak, 5 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.

Egy vadaszgorénynek_egy 0,5 ml-es pipetta taltalmanak bérre t61téno helyi alkalmazésa az ajanlott
fipronil adagnak, 50 mg-nak, és az ajanlott (S)-metoprén adagnak, 60 mg-nak felel meg.
Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazas mddja:

Taitsa a pipettat fliggélegesen. Utdgesse meg a pipetta keskeny részét, hogy a taitalma a pipetta
testébe jusson. Pattintsa le a hegyét. Az éllat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockak elétt hajtsa szét a
sz61t, amig a bdr lathatéva nem valik. Helyezze a pipetta hegyét a bérre, és nyomja meg tébbszor,
hogy a pipetta tattalma teljesen Kkilrtljon kozvetlenll a bérre, egy pontban.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Nincs.

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

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni.

Az eredeti csomagolésban taitandd a fénytol és a nedvességtol valé megovés érdekében. 25°C alatt
tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon és a pipettan az EXP utén feltlintetett lejarati idén
belll szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilonle2:es fillYelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Nincs adat a furdetés/samponozés hatékonysagot csokkent6 hatdsardl macskéak és vadaszgorények
esetében. A kutyakra vonatkozo hasonl6 adatok alapjan a készitmény alkalmazasa utani két napon
belll nem ajanlott fiirdetni az allatokat.

Az éllatokrol szarmazé bolhak gyakran elszaporodnak az &llatok kosaraban, fekvé-, és pihenéhelyén, a
szényegeken és a karpitozott butorokon. Témeges elszaporodaskor és az ellenintézkedések
megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarilto szerrel és rendszeresen porszivéozni
kell.

Az ugyanabban a haztaltashan €l tobbi allatot is kezelni kell megfeleld készitménnyef.

A Kkezelt dllatokra vonatkozé kiilénleges ¢vintézkedések

A készitmény ne kerlljon az allat szemébe.

A készitmény sebeken vagy sérult béron nem alkalmazhato.

Fontos, hogy a készitményt olyan terlileten alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja lenyalni, vabmint
figyelni kell ra, hogy az allatok egymast ne nyalogassak a kezelést kdvetsen.

A kezelést kdvetéen egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, emiatt kedvezétlen kérilmények kdzott
a fett6z0 betegségek kullancsok altali atvitelét nem lehet teljesen kizarni.
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Az allatok kezelését végzé személvre vonatkozo kiildnleges ovintézkedések

Ez akészitmény nyélkahdllya-, bor-, és szemirritaciot okozhat, ezé11 kertilni kell a szgjba, bérre vagy
szembe jutasat.

A rovarold szerekre vagy alkoholra ismerten tulérzékeny egyéneknek keriilni kell az érintkezést a
készitménnyel. El kell kerilni, hogy a pipetta tmlalma az ujjakkal érintkezzen, ha ez mégis
111egt6l11énik, kezet kell mosni szappannal és vizzel.

Ha az oldat véletlenlil a szembe kerdl, 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 pipettakhoz, és a
kilrult pipettdkat azonnal dobja el a készitmény bérre juttatasa utan. Véletlen lenyelés esetén azonnal
forduljon orvoshoz.

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

A készitmény alkalmazésa soran nem szabad dohanyozni, enni vagy im1i.

Az alkoholos segédanyag karosithatja a festett, lakkozott vagy mas otthoni fellileteket vagy butorokat.

Vemhesséq és laktacid:

Macskak:

A készitmény alkalmazhat6 vemhesség idején. Macskékon végzett laboratériumi vizsgalatok nem
mutattak teratogén, a magzatot vagy az anyadllatot karosit6 hatast.

Nincs adat a készitmény toxicitasarol 8 hetesnél fiatalabb kiscicaknal, akik a kezelés alatt all6 anyaval
érintkeznek. Ebben az esetben rendkiviil 6vatosan kell eljarni.

Vadaszgorenyek:

A vemhesség és a laktacié idején alkalmazott készitmény artalmatlansagat vadaszgorényeknél nem
hataroztak meg.

Kizarolag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyodayszerkdlcsdnhatasok és eqyéb interakcidk

Nem ismell.

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

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

Macskaknal:

Macskakon és kb. 1 kg-os, 8 hetes és idésebb kélydkmacskakon végzett célallat tolerancia
vizsgalatokban az ajanlott adag 6tszérosével havonta egyszeri, hat egymast kévetd honapon keresztiil
tart6 kezelés sem allapitottak meg nemkivanatos mellékhatasokat.

Az alkalmazéast kovetéen viszketegség fordulhat el6. A készitmény tuladagolasakor az alkalmazés
helyén a szér dsszeragadhat. Ez a kezelés utan 24 éraval megsziinik.

Vadaszgorényeknél:

A 6 honapos vagy idésebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt adag 6tszordsének
megfeleld adaggal kezelt vadaszgorények esetében egyes allatoknal testtdmeg csokkenést figyeltek
meg.

Inkompatibilitasok:
Nem értelmezhetd.
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13. AFEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertlhet a szemlyvizbe vagy a haztmiasi hulladékba.

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

allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14.  AHASZNALATIUTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA.

2019. december 12.

15. TOVABBI INFORMACIOK

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

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



