1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara
Activyl 150 mg racsepegtetd oldat kis testli kutyak szdmara
Activyl 300 mg racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szdmara
Activyl 600 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara
Activyl 900 mg racsepegtetd oldat drias testli kutyak szamara
Activyl 100 mg racsepegtetd oldat kis testli macskak szdmara
Activyl 200 mg racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatbéanyag:
Indoxakarb 195 mg/ml
Pipettankénti tartalom:
Egység adag (ml) Indoxakarb (mg)

Activyl racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak 0,51

szamara 99,45
Activyl racsepegtetd oldat kis testii kutydk szamara 0,77 150,15
Activyl racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyak 1,54

szamara 300,30
Activyl racsepegtet6 oldat nagy testli kutyak 3,08

szamara 600,60
Activyl racsepegtet6 oldat orias testli kutyak 4,62

szamara 900,90
Activyl racsepegtetd oldat kis testli macskak 0,51 99,45

szdmadra
Activyl racsepegtetd oldat nagy testli macskak 1,03 200,85

szdmara
Segédanyag(ok):

Izopropil-alkohol 354 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on)

Tiszta, szintelen — sarga oldat

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutya és macska esetében:

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fert6zottség gyogykezelésére és megelzésére.
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea

crer

kozvetlen kornyezetében 1évo bolha fejlodési alakokat is elpusztitja.
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4.3 Ellenjavallatok
Nincsenek.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az Activyl biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb kutyak és macskak esetében.
Az Activyl biztonsagossagat nem vizsgaltak 1,5 kg-nal kisebb testtomegl kutyak és 0,6 kg-nal kisebb
testtomegli macskak esetében.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések
A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések

Figyelemmel kell lenni arra, hogy a készitményt olyan helyre adagoljuk, ahonnan azt az allat nem
tudja lenyalni (1d. a 4.9 szakaszt) és biztosithato, hogy az allatok egymasrdl sem tudjak lenyalni azt a
kezelés utan.

Vigyazni kell arra, hogy a pipetta tartalma vagy a kiadagolt készitmény ne keriilhessen a kezelt allat
és/vagy mas allatok szemébe.

A termék meg0rzi hatékonysagat samponos mosaskor, vizbe meriiléskor (Gsztatés, fiirdetés) és
napfényen.

Mindennek ellenére nem szabad megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran belill az allatok usszanak
vagy samponnal érintkezzenek.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani €s dohanyozni tilos.

A tasak gyermekbiztos. Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak a termékhez hozzaférni, a a
terméket felhasznalasig a tasakban kell tartani. A kiiriilt pipettat gyermekek eldl gondosan el kell
zarni.

Hasznalat utdn azonnal kezet kell mosni.

A termék indoxakarbot tartalmaz. Az indoxakarb irant ismerten tulérzékeny személyeknek keriilni kell
a készitmény alkalmazasat.

Mivel ez az allatgyogyaszati készitmény enyhe szemirritaciot okozhat, el kell keriilni, hogy a szembe
jusson. Ha azonban ez bekovetkezik, akkor a szemet lassan és dvatosan ki kell dbliteni.

A termék fokozottan tlizveszélyes. HOtol, szikratol, nyilt langtol, vagy egyéb tiizforrastol tavol kell
tartani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)

Ha az allat kozvetleniil a kezelés utdn megnyalja a kezelt teriiletet, esetenként rovid ideig tartd
fokozott nyalzas 1éphet fel. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany percen beliil kezelés nélkiil elmulik.
A helyes alkalmazas (1d. 4.9 szakasz) minimalisra csokkenti a lenyalas veszélyét.

A kezelés helyén atmeneti viszketés vagy szorhullas elofordulhat. Ezek a hatasok altalaban kezelés
nélkiil elmulnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran a kezelés helyén atmeneti olajos jelleg vagy
szorcsomosodas eléfordulhat. Szaraz, fehér maradvany esetleg szintén megfigyelhetd. Ez természetes
jelenség és az alkalmazast kdvetd néhany napon beliil teljesen elmulik. Ezek az elvaltozadsok nem
befolyasoljak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt, valamint tenyésztésre szant allatok esetében nem alkalmazhato.
4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.



4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Adagolas:

Kutya: A javasolt adag 15 mg indoxakarb/ttkg, amely megfelel 0,077 ml/ttkg készitménynek. Az
alabbi tablazatbol leolvashat6 a kutya tomegének megfeleld pipettaméret:

A kutya Sziikséges pipettaméret Mennyiség Indoxakarb
testtomege (ml) (mg/kg)
(kg)
<6,5 Activyl racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak 0,51 legalabb 15
szdmara
6,6 - 10 Activyl racsepegtetd oldat kis testii kutyak 0,77 15-23
szdmadra
10,1 -20 | Activyl racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak 1,54 15-30
szdmara
20,1 -40 | Activyl racsepegtetd oldat nagy testii kutyak 3,08 15-30
szdmadra
40,1 -60 | Activyl racsepegteto oldat orias testli kutyak 4,62 15-23
szdmara
> 60 kg A megfeleld pipetta dsszeallitast kell hasznalni

Macska: A javasolt adag 25 mg indoxakarb/ttkg, amely megfelel 0,128 ml/ttkg készitménynek. Az
alabbi tablazatbol leolvashato a macska tomegének megfeleld pipettaméret:

A macska Sziikséges pipettaméret Mennyiség Indoxakarb
testtomege (ml) (mg/kg)
(kg)
<4 Activyl spot-on kis testli macskak szamara 0,51 legalabb 25
>4 Activyl spot-on nagy testli macskak szdmara 1,03 legfeljebb 50

Alkalmazas mddja:

Kizarolag racseppentéses (spot-on) alkalmazasra.

Nyissuk ki a tasakot és vegylik ki beldle a pipettat.

1. 1épés: A konnyti kezelés érdekében a kezelni
kivant allatnak allnia kell. Az egyik keziinkkel
tartsuk a pipettat hegyével felfelé ugy, hogy az az
arcunkkal ellentétes irdnyba alljon, a masik
kezilinkkel hajtsuk hatra a pipetta hegyét a folids rész
iranyaba.

2. 1épés: Kutyan a két lapockacsont kdzott, macskan a tarkotajékon hajtsuk
szét a szOrzetet, amig a bor 1athatova valik. Helyezziik a pipetta hegyét a
borre és enyhe nyomassal juttassuk a pipetta teljes tartalmat kozvetleniil a
borre.




Nagyobb testli kutyak esetében a pipetta(ak) teljes tartalmat a gerinc vonalaban a vall tajékatol a
farokt6ig két, harom vagy négy helyre egyenl6 aranyban kell feljuttatni. Egyik helyre se juttassunk
tulzott mennyiségii oldatot, mert ebben az esetben annak egy része az allat oldalara folyhat.

Ismétld kezelés:
Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyetlen kezelés legalabb 4 hétig megakadalyozza a
tovabbi bolhafertdzodés kialakulasat.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Nem figyeltek meg mellékhatast azon 8 hetesnél idésebb kutyak és macskak esetében, amelyeket a
javasolt adag 6tszordsével 4 hetes id6kozokkel nyolcszor kezeltek, vagy amelyeket a javasolt adag
Otszorosével 2 hetes idokozokkel 6 alkalommal kezeltek

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok kiilséleges alkalmazasra, ATCvet kod: QP53AX27
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az indoxakarb az oxadiazinok kémiai csoportjaba tartozo ektoparazitikum. Az indoxakarb egy
metabolitjava konvertalodva hatékony a rovarok kifejlett, larva és pete stadiumu alakjaival szemben.
Bolhéak esetében az indoxakarbrol kimutattak, hogy az adulticid hatasan til hatékony a fejlédo
larvakkal szemben is a kezelt allat kdzvetlen kdrnyezetében.

Az indoxakarb egy prekurzor, amelynek a rovar enzimjei altali bioaktivacidjara van sziiksége ahhoz,
hogy kifejthesse farmakodindmids hatésait. A szer elsdsorban a taplalkozas utjan jut be a rovarba, de
kisebb mértékben a rovar kiiltakardjan keresztiil is felszivodik. Az érzékeny rovarfajok kozépbelében
a rovar enzimjei lehasitjdk a karbometoxi csoportot az eredeti indoxakarbrol és atalakitjak azt annak
bioldgiailag hatékony formdjava. A bioaktivalt metabolit a fesziiltség fliggd natrium csatorna
antagonistajaként hat az izeltlabtiakban, olyan modon, hogy gatolja a natrium csatornakat, amelyek a
natriumion aramlast szabalyozzak az izeltlabu idegrendszerében. Ennek kovetkeztében a kezelést
kovetd 0 - 4 6ran beliil gyorsan megsziinik a bolha taplalkozasa, ezt kvetden ledll a peterakas
(ovipozicid), ezt kovetden 4-48 dran beliil pedig a rovar bénulasa és pusztulasa kdvetkezik be.

5.2 Farmakokinetikai sajatossag

A termék egyszeri racsepegtetéses alkalmazasa utan még 4 héttel is kimutathaté az indoxakarb a béron
és a szOrtakaron. A bordn keresztiil felszivodas is torténik, de ez a szisztémas felszivodas részleges és
nem meghatdrozo6 a klinikai hatékonysag szempontjabol. A felszivodott indoxakarb a majban gyorsan
tobbféle metabolitta metabolizalddik. Foleg a bélsarral {iriil.



Kornyezeti tulajdonsagok

Ld. a 6.6 szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Triacetin

Etil-acetoacetat

Izopropil-alkohol

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznilhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A nedvességtdl valé megdvas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozonként 1 vagy 4 racsepegteto applikator, amely 0,51, 0,77, 1,03, 1,54, 3,08 vagy 4,62 ml-
es pipettakat tartalmaz. Egy dobozban csak egyféle méret van. A pipetta bliszter filmbdl
(polipropilén/ciklikus olefin kopolimer/polipropilén) és folia boritasbol all (aluminium/polipropilén
ko-extrudalt), aluminium tasakban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazé
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)



9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

<{/EEEE/HH/NN}> <{ EEEE honap NN}>...

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}vagy <{ EEEE honap}>

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl az Europai Gyogyszerligyndkség (EMEA) honlapjan
részletes informacié talalhato: http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES
HATEKONY FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES
KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRLS)
MEGALLAPITASA



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDELYNEK A I,(IADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosanak tajékoztatnia kell az Eurdpai Bizottsagot a
forgalmazasi tervekrdl az ebben a hatarozatban engedélyezett készitménnyel kapcsolatban.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A BIZTONSAGOS ES HATEKONY
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Nem értelmezheto.

D. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6.



III. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

Activyl racsepegtet6 oldat nagyon kis testli kutyak szamara
Activyl racsepegtetd oldat kis testii kutyak szamara
Activyl racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyak szamara
Activyl racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara
Activyl racsepegtetd oldat orias testli kutyak szamara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara
Activyl 150 mg racsepegteto oldat kis testii kutyak szamara
Activyl 300 mg racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szamara
Activyl 600 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara
Activyl 900 mg racsepegtetd oldat drias testli kutyak szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Indoxakarb 100 mg
Indoxakarb 150 mg
Indoxakarb 300 mg
Indoxakarb 600 mg
Indoxakarb 900 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on)

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
4 pipetta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya 6,5 kg-nal konnyebb
Kutya 6,6-10 kg
Kutya 10-20 kg
Kutya 20-40 kg
Kutya 40-60 kg

| 6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

12



7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racseppentéses (spot-on) alkalmazasra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt vegye ki a pipettat a csomagolasbol.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Ez az allatgy6gyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe.

13. LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhato6

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch

14



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ
Activyl racsepegtetd oldat kis testii macskak szamara
Activyl racsepegtetd oldat nagy testli macskdk szamara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat kis testli macskak szdmara
Activyl 200 mg racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Indoxakarb 100 mg
Indoxakarb 200 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on)

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
4 pipetta

5. CELALLAT FAJOK

Macska 4 kg-nal konnyebb
Macska 4 kg-nal nehezebb

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A tarkétajékon kozvetleniil a borre torténd alkalmazassal.

A javallat és az alkalmazas teljes leirasa tekintetében olvassa el a hasznalati utasitast!

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
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9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt vegye ki a pipettat a csomagolasbol.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe.

13. ,L,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, amennyiben alkalmazhat6

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Hollandia

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/0/00/000/000

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Activyl racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat kis testii kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat orias testli kutyak szamara

TASAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara
Activyl 150 mg racsepegtet6 oldat kis testii kutyak szamara
Activyl 300 mg racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szamara
Activyl 600 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szdméara
Activyl 900 mg racsepegtetd oldat drias testli kutyak szamara

Indoxakarb

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,51 ml
0,77 ml
1,03 ml
1,54 ml
3,08 ml
4,62 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Spot-on alkalmazasra.

|5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

| 6. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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| 7. LEJARATI IDO

{honap/év}

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Activyl racsepegtetd oldat kis testii macskak szamara

Activyl racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara

TASAK

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat kis testli macskak szdmara
Activyl 200 mg racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara
Indoxakarb

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

100 mg
200 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,51 ml
1,03 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Spot-on alkalmazasra.

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

| 6. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 7. LEJARATI IDO

{honap/év}

|8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Activyl racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat kis testii kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara

Activyl racsepegtetd oldat orias testli kutyak szamara

BLISZTER (pipetta cimke)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara
Activyl 150 mg racsepegtet6 oldat kis testii kutyak szamara
Activyl 300 mg racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szamara
Activyl 600 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szdméara
Activyl 900 mg racsepegtetd oldat drias testli kutyak szamara

Indoxakarb

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International BV

| 3. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

|5.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Activyl racsepegtetd oldat kis testii macskak szamara

Activyl racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara

BLISZTER (pipetta cimke)

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat kis testli macskak szdmara
Activyl 200 mg racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara
Indoxakarb

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International BV

| 3. LEJARATIIDO

{honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

|5.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Activyl racsepegteto oldat kutyak szamara

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:
Intervet Productions

Rue Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara
Activyl 150 mg racsepegtetd oldat kis testii kutyak szamara
Activyl 300 mg racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szamara
Activyl 600 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szdmara
Activyl 900 mg racsepegtetd oldat orias testli kutyak szamara
Indoxakarb

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:
Indoxakarb 195 mg/ml
Pipettankénti tartalom:
Mennyiség (ml) Indoxakarb (mg)

Activyl racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak 0,51

szamara 99,45
Activyl racsepegtet6 oldat kis testil kutyak szamara 0,77 150,15
Activylracsepegtet6 oldat kdzepes testii kutyak 1,54

szamara 300,30
Activyl racsepegtetd oldat nagy testli kutyak 3,08

szamara 600,60
Activyl racsepegtet6 oldat orids testll kutyak 4,62

szamara 900,90

Izopropil-alkohol 354 mg/ml
Tiszta, szintelen — sarga oldat.
4. JAVALLAT(OK)

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fert6zottség gyogykezelésére és megelGzésére.
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea

srer

kozvetlen kornyezetében 1évo bolha fejlodési alakokat is elpusztitja.
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5. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.

6. MELLEKHATASOK

Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan megnyalja a kezelt teriiletet, esetenként rovid ideig tartd
fokozott nyalzas Iéphet fel. Ez nem mérgezési tiinet, é&s néhany percen beliil kezelés nélkiil elmulik.

A helyes alkalmazas (Id. a 9. szakaszt) minimalisra csokkenti a lenyalas veszélyét.

A kezelés helyén atmeneti viszketés vagy szorhullas eléfordulhat. Ezek a hatasok altaldban kezelés
nélkiil elmilnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran a kezelés helyén atmeneti olajos jelleg, vagy
szorcsomosodas el6fordulhat. Szaraz, fehér maradvany esetleg szintén megfigyelhetd. Ez természetes
jelenség és az alkalmazast kovetd néhany napon beliil teljesen elmulik. Ezek az elvaltozasok nem
befolyasoljak az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat.

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szereplé hatdsokat észlel,
értesitse err6l a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adag 15 mg indoxakarb/ttkg, amely megfelel 0,077 ml/ttkg készitménynek. Az alabbi
tablazatbol leolvashato a kutya tomegének megfeleld pipettaméret:

A kutya testtomege Sziikséges pipettaméret
(kg)
<6,5 Activyl 100 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testii
kutyak szdmara
6,6 - 10 Activyl 150 mg racsepegtetd oldat kis testii kutyak
szdmadra
10,1 - 20 Activyl 300 mg racsepegtetd oldat kozepes testii
kutyak szdmara
20,1 - 40 Activyl 600 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak
szémadra
40,1 - 60 Activyl 900 mg racsepegtetd oldat drias testli kutyak
szdmara
> 60 kg A megfeleld pipetta dsszeallitast kell hasznalni

Az éallatgyogyaszati készitménnyel torténd egyetlen kezelés legalabb 4 hétig megakadilyozza a
tovabbi bolhafert6zddés kialakulasat.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nyissuk ki a tasakot és vegytik ki beldle a pipettat.
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1. 1épés: A konnytl kezelés érdekében a kezelni kivant

allatnak allnia kell. Az egyik keziinkkel tartsuk a pipettat hegyével
felfelé tigy, hogy az az arcunkkal ellentétes iranyba alljon, a masik
keziinkkel hajtsuk hatra a pipetta hegyét a folias rész iranyaba.

2. 1épés: A két lapockacsont kozott hajtsuk szét

a szOrzetet, amig a bor lathatova valik. Helyezziik a
pipetta hegyét a borre €s enyhe nyomassal juttassuk
a pipetta teljes tartalmat kozvetlenil a bérre.

Nagyobb testli kutyak esetében a pipetta(ak) teljes tartalmat a gerinc vonalaban a vall tajékatol a
faroktdig két, harom vagy négy helyre egyenld aranyban kell feljuttatni.

Egyik helyre se juttassunk tulzott mennyiségii oldatot, mert ebben az esetben annak egy része az allat
oldalara folyhat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Csak a dobozon, folian és a pipettan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A nedvességtdl valo megovas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A felhasznalasig tartsuk a terméket a tasakban.

A termék fokozottan tlizveszélyes. HOtol, szikratol, nyilt ldngtol, vagy egyéb tiizforrastol tavol kell
tartani.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohdnyozni tilos.

A termék indoxakarbot tartalmaz. Az indoxakarb irant ismerten tulérzékeny személyeknek keriilni kell
a készitmény alkalmazasat.

25



El kell kertilni, hogy a készitmény a szembe jusson. Ha azonban ez bekdvetkezik, akkor a szemet
lassan és dvatosan ki kell 6bliteni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A tasak gyermekbiztos. A kiiiriilt pipettat gyermekek elél gondosan el kell zarni.

Vembhesség ¢és laktacio ideje alatt, valamint tenyésztésre szant allatok esetében nem alkalmazhato.

Biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.
Biztonsagossagat nem vizsgaltak 1,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében.

Figyelemmel kell lenni arra, hogy a készitményt olyan helyre adagoljuk, ahonnan azt az allat nem
tudja lenyalni és biztosithatd, hogy az allatok egymasrol sem tudjak lenyalni azt a kezelés utan.
Vigyazni kell arra, hogy a pipetta tartalma vagy a kiadagolt készitmény ne keriilhessen a kezelt allat
és/vagy mas allatok szemébe.

A termék megorzi hatékonysagat samponos mosaskor, vizbe meriiléskor (Usztatés, fiirdetés) és
napfényen.

Mindennek ellenére nem szabad megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran belill az allatok usszanak
vagy samponnal érintkezzenek.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékbal!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) honlapjan részletes
informaci6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

1 db pipetta dobozban.
4 db pipetta dobozban.
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HASZNALATI UTASITAS
Activyl racsepegteté oldat macskak szamara

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel0s gyarto:
Intervet Productions

Rue Lyons

27460 Igoville

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl 100 mg racsepegtetd oldat kis testii macskak szamara
Activyl 200 mg racsepegtetd oldat nagy testli macskak szamara
Indoxakarb

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hat6anyag:
Indoxakarb 195 mg/ml
Pipettankénti tartalom:

Mennyiség (ml) Indoxakarb (mg)

Activyl racsepegtet6 oldat kis testii macskak 0,51 100
szdmara

Activyl racsepegtetd oldat nagy testli macskak 1,03 200
szamara

Izopropil-alkohol 354 mg/ml
Tiszta, szintelen — sarga oldat
4. JAVALLAT(OK)

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fert6zottség gyogykezelésére és megelGzésére.
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea

crer

kozvetlen kornyezetében 1évo bolha fejlodési alakokat is elpusztitja.

5. ELLENJAVALLATOK

Nincsenek.
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6. MELLEKHATASOK

Ha az allat kdzvetleniil a kezelés utdn megnyalja a kezelt teriiletet, esetenként rovid ideig tartd
fokozott nyalzas 1éphet fel. Ez nem mérgezési tiinet, és néhany percen beliil kezelés nélkiil elmulik.
A helyes alkalmazas (Id. a 9. szakaszt) minimalisra csokkenti a lenyalas veszélyét.

A kezelés helyén atmeneti viszketés vagy szorhullas el6fordulhat. Ezek a hatasok altalaban kezelés
nélkiil elmialnak.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazésa soran a kezelés helyén atmeneti olajos jelleg, vagy
szOrcsomosodas el6fordulhat. Szaraz, fehér maradvany esetleg szintén megfigyelhetd. Ez természetes
jelenség és az alkalmazast kovetd néhany napon beliil teljesen elmulik. Ezek az elvaltozasok nem
befolyasoljak az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,
értesitse errdl a kezeld allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adag 25 mg indoxakarb/ttkg, amely megfelel 0,128 ml/ttkg készitménynek. Az aldbbi
tablazatbol leolvashat6 a macska tomegének megfeleld pipetta méret:

A macska Sziikséges pipettaméret
testtomege (kg)
<4 Activyl 100 mg racsepegtetd oldat kis testli macskak
szdmadra
>4 Activyl 200 mg racsepegtetd oldat nagy testli macskak
szamara

Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyetlen kezelés legalabb 4 hétig megakadalyozza a
tovabbi bolhafert6zddés kialakulasat.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Nyissuk ki a tasakot és vegylik ki beldle a pipettat.

1. 1épés: A konnyti kezelés érdekében a kezelni kivant allatnak allnia kell.
Az egyik keziinkkel tartsuk a pipettat hegyével felfelé ugy, hogy az az

arcunkkal ellentétes iranyba alljon, a masik keziinkkel hajtsuk hatra a
pipetta hegyét a folis rész iranyaba.

2. 1épés: A tarkotajékon hajtsuk szét a szorzetet,
amig a bor lathatova valik. Helyezziik a pipetta
hegyét a borre és enyhe nyomassal juttassuk

a pipetta teljes tartalmat a kozvetleniil a borre.
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10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Csak a dobozon, folidn és a pipettan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A nedvességtdl valé megdvas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A felhasznalasig tartsuk a terméket a tasakban.

A termék fokozottan tlizveszélyes. HOtol, szikratol, nyilt langtol, vagy egyéb tiizforrastol tavol kell
tartani.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

A termék indoxakarbot tartalmaz. Az indoxakarb irant ismerten tilérzékeny személyeknek keriilni kell
a készitmény alkalmazasat.

El kell kertilni, hogy a készitmény a szembe jusson. Ha azonban ez bekdvetkezik, akkor a szemet
lassan és Ovatosan ki kell dbliteni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A tasak gyermekbiztos. A kiiiriilt pipettat gyermekek elél gondosan el kell zarni.

Vembhesség ¢s laktacio ideje alatt, valamint tenyésztésre szant allatok esetében nem alkalmazhato.

Biztonsagossagat nem vizsgaltdk 8 hetesnél fiatalabb macskak esetében.
Biztonsagossagat nem vizsgaltak 0,6 kg-nal kisebb testtomegli macskak esetében.

Figyelemmel kell lenni arra, hogy a készitményt olyan helyre adagoljuk, ahonnan azt az allat nem
tudja lenyalni és biztosithatd, hogy az allatok egymasrdl sem tudjak lenyalni azt a kezelés utan.
Vigyazni kell arra, hogy a pipetta tartalma vagy a kiadagolt készitmény ne keriilhessen a kezelt allat
és/vagy mas allatok szemébe.

A termék meg6rzi hatékonysagat samponos mosaskor, vizbe meriiléskor (sztatas, fiirdetés) és
napfényen.

Mindennek ellenére nem szabad megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran beliil az allatok isszanak
vagy samponnal érintkezzenek.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe-, sem a haztartasi hulladékba!
Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati készitményrol az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) honlapjan részletes
informacio6 talalhatd: http://www.ema.europa.eu/.
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15. TOVABBI INFORMACIOK
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

1 db pipetta dobozban.
4 db pipetta dobozban.
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