HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyoégyaszati készitmény neve
Fipromax spot-on 100 mg/ml racsepegtet6 oldat macskaknak A.U.V.
2. Osszetétel
0,5 ml tartalmaz:

Hatdéanyag:
Fipronil 50,00 mg

Segédanyagok:
Butil-hidroxianizol 0,10 mg
Butil-hidroxitoluol 0,05 mg

3. Célallat fajok
Macska

4. Terapias javallatok

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.)
okozta fert6zés gyogykezelésére és megelOzésére. A készitmény alkalmas tovabba Felicola
subrostratus (tetii), Cheyletiella spp. (ragadoz6 atkak), Otodectes cynotis (riihatka) elleni
védekezésre.

Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

A készitmény alkalmazhatdo a bolhacsipés okozta allergids bdrgyulladas (FAD) gyogykezelési
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 1 kg-nal kisebb testtomegii macskakon.
Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) ill. labadoz6 allatoknal.
Nyulakon tilos alkalmazni, mert stilyos mellékhatasokat €s elhullast is okozhat.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Amikor a készitményt tetvek okozta fertézés kezelésére hasznaljuk, a fert6zott macskaval
érintkezésbe keriild 6sszes tobbi macskat is egyidejlileg kezelni kell.

A készitmény nem gatolja meg a kullancsok megtelepedését, viszont a kullancsok az infesztaciot
kovetéen 24-48 oOran beliil elpusztulnak, rendszerint anélkiil, hogy vért szivtak volna, ezaltal
minimalisra csokkentve a fert6z6 betegségek atvitelének lehetdségét. Az elpusztult kullancsok vagy
maguktol leesnek a macskarol, vagy egy finom mozdulattal eltavolithatok.

Bolha okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelésekor az allergids beteg macska és az ugyanabban
a haztartasban 1évd tobbi macska és kutya havonkénti kezelése ajanlott.




2

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsadgos alkalmazashoz:

A készitményt olyan helyre kell applikalni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és gondoskodni
kell rola, hogy az allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Nincs adat macskaknal a fiirdetés, samponozas hatékonysag csokkentd hatasar6l. Mindazonaltal a
kutyakra vonatkoz6 ismeretek alapjan nem ajanlott fiirdetni az allatot a kezelés utani két napon
beliil.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton, ezért a fert6z6 betegségek atvitelét nem lehet

teljesen kizarni.

Ajénlott az allat tartozkodasi helyét is kezelni megfeleld ektoparazitikummal.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény nydalkahartya- és szemirritdciét okozhat, ezért el kell keriilni, hogy szembe vagy
szajba jusson. Az alkalmazd, ill. az allat ektoparazitikumokkal vagy alkohollal szembeni ismert
tulérzékenysége esetén keriilni kell az érintkezést a készitménnyel.

EI kell kertilni, hogy a tubus tartalma a borre jusson. Ha ez mégis megtorténik, szappannal €s vizzel
alaposan kezet kell mosni. Ha véletlentiil szembe kertil a készitmény, akkor tiszta vizzel alaposan ki
kell mosni. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Amig az alkalmazés helye meg nem szérad, addig a kezelt allatokat nem szabad simogatni, és a
gyerekeket nem szabad engedni jatszani veliik. Ezért javasolt az allatokat kora este kezelni, tovabba
nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a gazdaikkal, féként gyermekekkel egyiitt
aludjanak.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

Vembhesség és laktacid:
Vemhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tuladagolas:
A nemkivanatos hatdsok megjelenésének kockazata ndovekedhet tiladagolaskor, ezért az allatokat

mindig a testtomegiiknek megfelel6 méretli tubussal kell kezelni. Vakarozas el6fordulhat a
kovetkezd kezeléskor. A készitmény tiladagolasakor az alkalmazis helyén a szOr ragacsosnak
tlinhet, de ez 24 6ran beliil megsziinik.

7. Mellékhatasok

Macska:

Nagyon ritka Borreakcid (a bor elszinez6dése, szorhullas, viszketés,

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | kipirosodas)*
1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Nyalzas?

eseteket is): Idegrendszeri tiinetek (hiperesztézia, levertség)?
Viszketés, szorhullas, hanyas és 1égzdszervi tiinetek?

! Az applikaci6 helyén atmeneti
2Atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdveé teszi a készitmény biztonsdgossaganak 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 kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalomba hozatali engedély
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jogosultja helyiképviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén taldlhatod
elérhetdségeken, vagy a nemzetimellékhatas figyelO rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Postafiok 30

H-1525 Budapest

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Alkalmazés modja:
Racsepegtetés

Adagolés:
A minimalisan ajanlott adag 7,5 mg fipronil/ttkg, azaz egy 0,5 ml-es tubus.

Alkalmazasi Gtmutato:

Tartsuk a tubust a hegyével felfelé, majd csavarjuk le a kupakot. A gerincvonal mentén, a lapockak
kozott hajtsuk szét a szort, hogy a bor lathatova valjék. Helyezziik a tubus hegyét kozvetleniil a
borre és nyomjuk meg a tubus hasat tobbszor. Lehetdleg két helyre és csak oda applikaljuk a
készitményt, ahonnan azt az 4llat nem tudja lenyalogatni. El kell keriilni, hogy a készitmény az allat
szemébe vagy szajaba jusson.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Egyszeri kezelés 5 hétig véd a bolhakkal, 3-4 hétig a kullancsokkal val6 fertédzddéstol.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval, illetve kullanccsal fert6zddés
veszélye nagy, és ha a macska bolhaallergids. Azokon a teriileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténd
fert6zodés veszelye, és nem fordul eld kullancs, a készitmény alkalmazéasa hathetente elég.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansdga nem
igazolt ennél rovidebb 1dokozonként vald alkalmazas esetén.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.
11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Az eredeti csomagolasban, legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Ezt az Adllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!


https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgyogydszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyodgyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiaknak nem sziikséges allatgyogydszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
Szabadon forgalmazhato.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
3733/1/16 NEBIH ATI (1 x 0,5 ml)

3733/2/16 NEBIH ATI (3x 0,5 ml)
3733/3/16 NEBIH ATI (10 x 0,5 ml)

1 darab, 3 darab vagy 10 darab 0,5 ml-es polietilén tubus, kartondobozban.

A 3 és 10 darabos kiszerelés kiskereskedelmi forgalmazas soran bontva is arusithato.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. augusztus 14.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacid érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok
bejelentése céljabol:

Fortevit Kft. (7100, Szekszard, Réakdczi utca 142-146.)
Tel.: +36-74/528-528
E-mail: pharmacovigilance@tolnagro.hu

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Primavet Produkt Kft.
1108 Budapest, Gumigyar u. 5-7.

17. Tovabbi informaciok


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

