HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Fipnil Combo 50 mg/60 mg racsepegtetd oldat macskaknak és vadaszgorényeknek

2. Osszetétel

Egy 0,5 ml-es pipetta tartalma:

Hatdéanyagok:
Fipronil 50,00 mg

(S)-metoprén 60,00 mg

Segédanyagok:
Butil-hidroxi-anizol (E320) 0,10 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321) 0,05 mg

Tiszta, borostyanszinii oldat.

3t Célallat fajok

Macska és vadaszgdrény.

4, Terapias javallatok

Macska:

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

- Bolhak (Ctenocephalides spp.) okozta fert6zések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta 1j fertézések
elleni inszekticid hatés 4 hétig tart. A bolhak szaporodasanak megel6zése, a kifejlett bolhak altal
lerakott peték, valamint az ezekbdl kikelt larvak és babok fejlédésének gatlasa az alkalmazast kovetd
6 héten at.

- Kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) ellen legfeljebb

2 héten at.

- Szértetvek (Felicola subrostratus) okozta fert6zések kezelésére.

Vadaszgorény:

- Bolhafert6zottség vagy bolhakkal és kullancsokkal tortént egyidejii fertdzottség kezelésére.

- Bolhak (Ctenocephalides spp.) okozta fert6zések kezelésére. A kifejlett bolhak okozta 0j fertézések
elleni inszekticid hatés 4 hétig tart. A bolhak szaporodasanak megel6zése a kifejlett bolhak altal
lerakott peték, valamint az ezekbdl kikelt larvak és babok fejlodésének gatlasaval.

- Kullancsok (Ixodes ricinus spp.) ellen 4 héten at.

5. Ellenjavallatok

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb
testtomegli macskakolykokon. Nem alkalmazhat6 6 honaposnal fiatalabb vadaszgorényeken.

Nem alkalmazhato beteg (pl. szisztémas betegségekben szenvedd, lazas) vagy labadozé allatokon.
Nem alkalmazhato nyulakon, mivel eléfordulhatnak nem kivanatos reakciok, sét akar elhullas is.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem ajanlott a célallat fajok k6z¢ nem tartozé allatokon.
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Nem alkalmazhat6 a hatéoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

El kell keriilni, hogy az allatgydgyaszati készitmény az allat szemével érintkezzen.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan teriiletre alkalmazzak, ahonnan az allat nem tudja
lenyalni, valamint figyelni kell r4, hogy az allatok egymast se nyalogassdk a kezelés utan.

Nincs adat arrol, hogy a fiirdetés/samponozas miként befolyasolja az allatgyogyaszati készitmény
hatasossagat macskak és vadaszgorények esetében. Mindazonaltal, a kutyakra vonatkozé informacio
alapjan, az allatgy6gyaszati készitmény alkalmazésat kovetd 2 napon beliil nem ajanlott fiirdetni az
allatot.

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

A bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekhelyén vagy pihenéhelyén, mint pl. a
szOnyegen vagy karpitozott bitorokon, ezért tdmeges elszaporodasuk esetén, valamint a macskak
bolhatlanitasaval egyidoben ezeket a helyeket is kezelni kell a megfeleld rovarirtd szerrel és
rendszeresen porszivozni kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény potencialis toxicitdsat nem bizonyitottak 8 hetesnél fiatalabb, a kezelt
anyaallattal érintkez6 macskakdlykoknél. Ebben az esetben kiilondsen koriiltekintden kell eljarni.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

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

A rovarol6 szerek, alkohol, fipronil vagy (S)-metoprén iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell
az allatgydgyaszati készitménnyel vald 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 obliteni.

Az allatgyogyaszati készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, addig a kezelt 4llatokat nem szabad simogatni, és a
gyerekeket sem szabad engedni jatszani veliikk. 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.

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

A koOrnyezet védelmére iranyuld kiillonleges 6évintézkedések:

Lasd ,,Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések” pontot.

Vemhesség és laktacio:

Macska:
A vembhesség ideje alatt alkalmazhat6. A laktacios idészakban torténd alkalmazast lasd a ,,Kiilonleges
ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz” pontot.

Vadaszgorény:
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A macskékon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az allatgydgyaszati készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal. Az allatgydgyaszati
készitmény biztonsadgossaga a vemhesség €s a laktacid iddszakaban vadaszgdrények esetében nem
bizonyitott. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Gyoégyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Nem ismert.

Tuladagolas:

Macska:

Az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossagat a célallatfaj esetében alatamaszto, a javasolt adag
Otszorosének megfeleld egyszeri dozissal 6 egymast kovetd honapon at, havonta egyszer kezelt,

8 hetes vagy iddsebb, kb. 1 kg testtomegii macskakdlykokon elvégzett vizsgalatok soran nem mutattak
ki nemkivanatos hatasokat.

A kezelés utan viszketés jelentkezhet.

Az allatgyogyaszati készitmény tiladagolasa ragacsos kiillemiivé teszi a szOrzetet az alkalmazas
helyén. Mindazonaltal, ha ez el6fordul, az alkalmazast koveto 24 6ran beliil megsziinik.

Vadaszgorény:

Hat honapos vagy id6sebb, kéthetenként egyszer, négy alkalommal, a javasolt dozis 6tszordsének
megfeleld adaggal kezelt vadaszgdrények esetében egyes allatoknal testtomegcsokkenést figyeltek
meg.

7. Mellékhatasok

Macska és vadaszgorény:

Nagyon ritka A kezelés helyén jelentkezd atmeneti borreakcié (hamlas?,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | helyi sz6rhullas®, viszketés®, bdrpir')
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt

eseteket is): Testszerte jelentkezd viszketés, és szérhullas
Tulzott mértékii nyalzas?, hanyas

Hiperesztézia®, levertség®, egyéb idegi tiinetek®

! Atmeneti

2 Az alkalmazas helyének lenyaldsa esetén rovid ideig tartd, tlzott nyalzas figyelhetd meg, leginkdbb
a vivianyag természete miatt.

% Reverzibilis

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. 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 maddszere és modja




Racsepegtetéses alkalmazas:

Macskanként egy 0,5 ml-es pipetta, helyileg, a béron alkalmazva.

Keét kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

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

Két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Az alkalmazis moédja:

1. Tartsa fliggdlegesen a hegyével felfelé a pipettat.

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

3. Torje vissza a pipetta hegyét.

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

5. Helyezze a pipetta csucsat a bérre, majd a pipettat néhanyszor 6sszenyomva liritse a tartalmat
teljes egészében kozvetleniil ugyanarra a helyre az allat borén.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé Gtmutatas

Minden megnyitott pipettat meg kell semmisiteni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén €s a dobozon, az ,,Exp.” utan feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Az eredeti csomagolasban tarolandé a fénytol valdo megovas érdekében.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozoé kiilonleges dvintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eloirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a

kornyezetet védik.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fipronil és az

rrrrrr

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.



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

39921/18 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)

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 legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. oktober 13.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd 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 Kift.
1139 Budapest, Pap Karoly u. 4-6.
Tel.: +36 1 2370603


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez:

17. Tovabbi informaciok



