HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Fipnil Combo 134 mg/120,60 mg racsepegtetd oldat kdzepes testli kutyaknak

2. Osszetétel

Egy 1,34 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Fipronil 134,00 mg
(S)-metoprén 120,60 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxi-anizol (E320) 0,27 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,13 mg

3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

- Bolhafert6zottség vagy bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szortetvekkel tortént egyideji fert6zottség
kezelésére.

- Bolhak (Ctenocephalides spp.) okozta fert6zések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta 0 fertézések elleni
inszekticid hatas 8 hétig tart. A bolhdk szaporodasanak megeldzése, a kifejlett bolhak altal lerakott peték,
valamint az ezekbdl kikelt larvak és babok fejlodésének gatlasa az alkalmazast kdvetd nyolc héten at
biztositott.

- Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
ellen legfeljebb 4 héten at.

- Szértetvek (Trichodectes canis) okozta fertézések kezelésére.

5. Ellenjavallatok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal alacsonyabb
testtomegl kutyakolykokon.

Nem alkalmazhato beteg (pl. szisztémas betegségek, 14z), vagy labadozoé allatokon.

Nem alkalmazhato nyulakon, mivel el6fordulhatnak nemkivanatos reakciok, sot akar elhullés is.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem ajanlott a célallat fajok k6zé nem tartozé allatokon.

Az éllatgyogyaszati készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki. Nem alkalmazhaté macskakon
¢és vadaszgorényeken, mert ez tuladagolashoz vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kvetd 2 napon beliil a fiirdetés / vizbe meriilés, tovabba a heti
egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel ezekre vonatkozdan nem késziilt tanulmany, hogy
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milyen befolyast gyakorolnak az allatgyogyaszati készitmény hatasossagara. Lagyitdé samponok csak a
kezelés el6tt hasznalhatok, ha az alkalmazas utan heti rendszerességgel hasznaljak azokat, akkor koriilbeliil
5 hétre csokkentik a bolhak elleni védelem iddtartamat. Egy hat hétig tartd vizsgalat soran a kutydk hetente
2%-os klorhexidin tartalmi samponnal torténd fiirdetése nem befolyasolta az allatgyogyaszati készitmény
bolhak elleni hatasossagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért kedvezoétlen koriilmények esetén a kullancsok altal terjesztett
fert6z6 betegségek atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

A bolhék gyakran elszaporodnak az allatok kosardban, fekhelyén vagy pihen6helyén, mint pl. a szOnyegen
vagy karpitozott butorokon, ezért tomeges elszaporodasuk esetén, valamint a kutyak bolhatlanitasaval egy
idében ezeket a helyeket is kezelni kell a megfeleld rovarirto szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

El kell kertiilni, hogy az allatgyogyaszati készitmény az allat szemével érintkezzen.
Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja
lenyalni, valamint figyelni kell r, hogy az allatok egymast se nyalogasséak a kezelés utan.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nyalkahartya-, bor- és szemirritaciot okozhat, ezért keriilni kell a szajba, a
bérre vagy szembe jutasat.

Rovarirtok, alkohol, fipronil vagy (S)-metoprén iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. 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 keriilt, tiszta vizzel gondosan ki kell 6bliteni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utdn kezet kell mosni.

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

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran nem szabad dohanyozni, enni, vagy inni.

A kornyezet védelmére irdnyulo kiilonleges 6vintézkedések:

Lasd ,,Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések™ pontot.

Vemhesség és laktacio:

Vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakcidk:

Nem ismert.

Tuladagolas:
8 hetes kutyakolykokon, novendék- és 2 kg testtomeg koriili kutyakon végzett célallat artalmatlansagi
vizsgalatokban az ajanlott adag Gtszordsével végzett egyszeri kezelés utan sem figyeltek meg mellékhatast.

A mellékhatasok megjelenésének kockdzata nd a tiladagolassal, tehat az allatokat mindig a testtomegiiknek
megfeleld pipettaval kell kezelni.

7. Mellékhatasok

Kutya:
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Nagyon ritka Az alkalmazas helyén fellépo reakciok (a bor elszinezddése,
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint helyi sz6rhullas, viszketés, kipirosodas)®.

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is): Testszerte jelentkez6 viszketés, sz6rhullas.

Tulzott mértékili nyalzas®, hanyas.
Hiperesztézia?, levertség?, egyéb idegi tiinetek?.

Légzési tlinetek.

LAtmeneti.

’Reverzibilis.

Az alkalmazas helyének lenyalasa esetén rovid ideig tarto, tilzott nyalzas figyelhetd meg, leginkabb a
vivéanyag természete miatt.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. 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! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhato elérhetdségeken, vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és mdodja
Racsepegtetéses alkalmazas.

Helyileg a borre kell alkalmazni, a testtomegnek megfeleléen az alabbiak alapjan.
Két kezelés kozott minimum 4 hétnek kell eltelnie.

Testtomeg | Adag

10 kg-20 kg | 1 pipetta Fipnil Combo 134 mg/120,60 mg racsepegtett oldat kozepes testli kutyaknak

Az alkalmazasi modja:

1. Tartsa fliggdlegesen a hegyével felfelé a pipettat.

2 A keskeny részét iitogesse meg, hogy a tartalma a pipetta fotestében maradjon.

3. Torje vissza a pipetta hegyét.

4 Az allat hatan, a nyak kezdeténél, a lapockak kozotti teriileten hajtsa szét a szérzetet, amig lathatova
valik a bor.

5. Helyezze a pipetta csucsat a bérre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva lritse a tartalmat teljes

egészében kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat borén.

Lehetséges, hogy atmeneti valtozasok (csomos, zsiros szorzet) figyelhetéek meg a kezelt teriileten.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozoé utmutatas

Minden megnyitott pipettat meg kell semmisiteni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhet6.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.
Az eredeti csomagolasban tarolandé a fényt6l valé megovas érdekében.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fipronil €s az (S)-metoprén

rrrrrr

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgydégyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

39941/18 NEBIH ATI (1 pipetta)
3994/2/18 NEBIH ATI (2 pipetta)
3994/3/18 NEBIH ATI (3 pipetta)
3994/4/18 NEBIH ATI (4 pipetta)
3994/5/18 NEBIH ATI (6 pipetta)
3994/6/18 NEBIH ATI (8 pipetta)
3994/7/18 NEBIH ATI (9 pipetta)
3994/8/18 NEBIH ATI (10 pipetta)
3994/9/18 NEBIH ATI (12 pipetta)
3994/10/18 NEBIH ATI (15 pipetta)
3994/11/18 NEBIH ATI (18 pipetta)
3994/12/18 NEBIH ATI (20 pipetta)
3994/13/18 NEBIH ATI (21 pipetta)
3994/14/18 NEBIH ATI (24 pipetta)
3994/15/18 NEBIH ATI (30 pipetta)
3994/16/18 NEBIH ATI (60 pipetta)
3994/17/18 NEBIH ATI (90 pipetta)
3994/18/18 NEBIH ATI (150 pipetta)
3994/19/18 NEBIH ATI (160 pipetta)

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 keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2025. oktober 13.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

frorszag.

Telefon: +353 (0)91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Orion Pharma Kft.
1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6.
Tel.: +36 1 2370603

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

17. Tovabbi informaciok
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