1.szz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg racsepegtetd oldat kis testii kutydk szamara
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg racsepegtetd oldat kdzepes testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg racsepegtetd oldat nagy testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg racsepegtetd oldat drias testli kutyak szdmara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hat6anyag:
Adagolo6 pipettankénti Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat tartalom:
Egység adag | Indoxakarb | Permetrin
(ml) (mg) (mg)
Nagyon kis testli kutyak szamara (1,2 -5 kg) 0,5 75 240
Kis testii kutydk szamara (5 -10 kg) 1,0 150 480
Kozepes testli kutyak szamaéra (10 -20 kg) 2,0 300 960
Nagy testil kutyak szamara (20 -40 kg) 4,0 600 1920
Orias testii kutyak szaméra (40 -60 kg) 6,0 900 2880

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on).
Tiszta, szintelen — sarga vagy barna szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fert6zottség gyogykezelésére; a készitménynek folyamatos,
legfeljebb 4 hétig tarto inszekticid hatasa van a Ctenocephalides felis-szel szemben.

A készitménynek folyamatos, legfeljebb 5 hétig tarto akaricid hatasa van az Ixodes ricinus-szal
szemben és legfeljebb 3 hétig tartd akaricid hatasa van a Ripicephalus sanguineus-szal szemben. Ha
ezen kullancsfajok egyedei a kezelés idopontjaban mar megtalalhatéak az allaton, elé6fordulhat, hogy
az 0sszes kullancs nem pusztul el 48 oran beliil, de egy héten beliil valamennyi elpusztulhat. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy
Az Activyl Tick Plus-kezelés a kezelt allatok kozvetlen kdrnyezetében 1évo bolha fejlédési alakokat is
elpusztitja.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhaté macskakon.

Nem alkalmazhato6 a hatéanyagokkal, vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység
esetén.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célillat fajra vonatkoz6an

Az Activyl Tick Plus biztonsagossagat nem vizsgaltak 8 hetesnél fiatalabb kutyak esetében.
Az Activyl Tick Plus biztonsagossagat nem vizsgaltak 1,2 kg-nal kisebb testtomegii kutyak esetében.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Ugyelni kell arra, hogy az éllatgyogyészati készitmény ne keriilhessen a kezelt allat szemébe.
A kezelt teriiletek (a kezelési helyek) megszaradasaig keriiljik az azokkal valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény megorzi hatékonysagat napfényen vagy vizbe meriiléskor (pl.
usztatas, fiirdetés). Mindezek ellenére nem szabad megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran beliil
az allatok usszanak vagy samponnal érintkezzenek. Gyakori samponos fiirdetés esetén a készitmény
hatékonysagi ideje csokkenhet.

El6éfordulhat, hogy a kutyan mar megtapadt kullancsok nem pusztulnak el a kezelést kdveto két napon
beliil, hanem lathatéan, megtapadva maradnak. Ezért javasolt a kezelés idépontjaban mar a kutyan
1év6 kullancsok eltavolitasa, annak érdekében, hogy megakadalyozzuk a megtapadasukat és a vérrel
valé taplalkozasukat.

Ez az allatgyogyaszati készitmény macskakban gorcsoket valthat ki, amely végzetes lehet. Ez annak a
kovetkezménye, hogy ez az allatfaj élettani okokbol nem képes bizonyos anyagok metabolizmusara,
ideértve a permetrint is. Véletlen érintkezés esetén, ha a nemkivanatos hatasok kialakulnak, mossuk
meg a macskat samponnal vagy szappannal, és haladéktalanul forduljunk allatorvoshoz. Annak
érdekében, hogy megovjuk a macskékat a készitménnyel valo véletlen érintkezéstol, tartsuk tavol a
kezelt kutyakat a macskaktol mindaddig, amig a kezelt teriilet meg nem szarad. Fontos annak
biztositasa, hogy a macskak ne nyalogathassak a kutyan a készitménnyel kezelt teriiletet. Ilyen fajta
érintkezés esetén haladéktalanul forduljunk allatorvoshoz.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

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

A tasak gyermekbiztos. Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak a készitményhez kozvetleniil
hozzaférni, azt felhasznalasig a tasakban kell tartani. A kitiriilt pipettat gyermekek eldl gondosan el
kell zarni. A kiliriilt pipettakat azonnal meg kell semmisiteni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A készitmény indoxakarbot és permetrint tartalmaz. Az indoxakarb és/vagy permetrin irant ismerten
tulérzékeny személyeknek keriilni kell a készitmény alkalmazasat.

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

A készitmény fokozottan tlizveszélyes. H6t0l, szikratdl, nyilt langtol, vagy egyéb tlizforrastol tavol
kell tartani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A kezelés helyén atmeneti viszketés, kipirulas vagy szorhullas eléfordulhat. Ezek a hatasok altalaban
kezelés nélkiil elmulnak.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran a kezelés helyén atmeneti olajos jelleg vagy
szércsomosodas eldfordulhat. Szaraz, fehér maradvany esetleg szintén megfigyelhetd. Ez természetes



jelenség és az alkalmazast kovetd néhany napon beliil teljesen elmulik. Ezek az elvaltozadsok nem
befolyasoljak az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat.

4.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Laboratoriumi allatokon (patkanyon, egéren és nytlon) indoxakarbbal és permetrinnel végzett
laboratdériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus
vagy maternotoxikus hatassal. Mindemellett kutyakon a terapias adag haromszorosaval elvégzett
reproduktiv toxicitasi vizsgalat az élve sziiletett kolykok aranyaban szignifikans cs6kkenést mutatott
ki. Ennek klinikai jelent6sége ismeretlen, mivel a javasolt terapias adaggal nem végeztek vizsgalatot.
Ennek kovetkeztében a készitmény vemhes és szoptato allatokon valamint tenyésztésre szant allatok
esetében kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolas:

A javasolt minimalis adag 15 mg indoxakarb és 48 mg permetrin testtdmeg kilogrammonként, amely

megfelel 0,1 ml racsepegtetd oldat/ttkg készitménynek.
Az alabbi tablazatbol leolvashato a kutya testtomegének megfeleld pipettaméret:

A kutya Sziikséges pipettaméret Mennyiség | Indoxakarb Permetrin
testtomege (ml) (mg/kg) (mg/kg)
(kg)
1,2 - 5kg | Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat 0,5 legalabb 15 legalabb 48
nagyon kis testli kutydk szdmara
5-10kg | Activyl Tick Plus racsepegteto oldat kis 1,0 15-30 48-96
testli kutydk szamara
10 - 20 kg | Activyl Tick Plus racsepegtet6 oldat 2,0 15-30 48-96
kozepes testli kutyak szamara
20 - 40 kg | Activyl Tick Plus racsepegteto oldat 4,0 15-30 48-96
nagy testli kutydk szamara
40 - 60 kg | Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat 6,0 15-22,5 48-72
oriés testil kutyak szamara
> 60 kg A megfeleld pipetta 0sszeallitast kell hasznalni.

Alkalmazas modja:
Racseppenteses (spot-on) alkalmazasra.
Ugyeljlink arra, hogy a készitményt csak ép borfeliileten alkalmazzuk.

Nyissuk ki a tasakot és vegyiik ki bel6le a pipettat.

1. 1épés: 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 folias rész iranyaba.

2. 1épés: A konnyti kezelés érdekében a kezelni kivant kutyanak allnia kell. A két lapockacsont kozott
hajtsuk szét a szérzetet, amig a bor lathatova valik és helyezziik a pipetta hegyét a borre.
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3. 1épés:

Enyhe nyomadssal juttassuk a pipettaban 1év6 oldatot a borre. Egyik helyre se juttassunk talzott
mennyiségli oldatot annak érdekében, hogy elkeriiljiik a készitménynek (kiilondsen nagytestli kutyak
esetében) az allat szérére folyasat. Amennyiben ez mégis bekovetkezne, nem sziikséges jabb kezelés,
de megszaradasaig keriiljiik a kezelt teriilettel (a kezelési helyekkel) valé érintkezést.

Nagyon kis testii kutyak és kis testii kutyak esetében a pipettat enyhén nyomva annak teljes tartalmat
egy pontra juttassuk ki kozvetleniil a borre, a lapockak kozotti teriiletre.

Nagyobb testli kutyak esetében a pipetta teljes tartalmat a gerinc vonalaban a vall tajékatol a faroktéig
két (kdzepes testl kutyak esetében), harom (nagy testi kutyak esetében) vagy négy (orias testli kutyak
esetében) helyre egyenl6 ardnyban kell feljuttatni.

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

Nem figyeltek meg mellékhatast azon 8 hetes vagy annal idosebb kutyakon, amelyeket 4 hetes
idékozokkel 8 alkalommal kezeltek a javasolt adag Gtszordsével ,vagy amelyeket 2 hetes idokozokkel
6 alkalommal kezeltek a javasolt adag 6tszorosével.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikumok kiilséleges alkalmazasra
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS3ACS54

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az indoxakarb az oxadiazinok kémiai csoportjaba tartozo ektoparazitikum. Az indoxakarb egy
prekurzor, amelynek a fogékony rovar enzimjei altali bioaktivaciojara van sziiksége ahhoz, hogy
kifejthesse farmakodinamias hatasait. A szer elsésorban a taplalkozas utjan jut be a rovarba, de kisebb
mértékben a rovar kiiltakarojan keresztiil is felszivodik. Az érzékeny rovarfajok kdzépbelében a rovar
enzimjei lehasitjak a karbometoxi-csoportot az eredeti indoxakarbrdl és atalakitjak azt annak
biologiailag hatékony formajava. A bioaktivalt metabolit a fesziiltségfiiggd natrium-csatornak



antagonistajaként hat az izeltlabtiakban, gatolva a natrium-csatornakat, amelyek a natriumion aramlast
szabalyozzak az izeltlabu idegrendszerében. Ennek kovetkeztében a kezelést koveto O - 4 oran beliil
megsziinik a taplalkozas, majd leall a peterakas (ovipozicio), ezt kovetden 4-48 oran beliil pedig
bekdvetkezik a rovar bénuldsa és pusztulasa.

Bolhak esetében az indoxakarbrol kimutattak, hogy az adulticid hatasan tul hatékony a bolha fejlodési
alakjaival szemben is a kezelt allat kdzvetlen kornyezetében.

A permetrin a piretroidok I-es tipusanak osztalyaba tartozik, amelyek akaricidek, inszekticidek,
valamint repellens hatastuak. A piretroidok gerincesekben és gerinctelenekben a fesziiltség-fliggd
natrium csatornakra hatnak. A piretroidok tigynevezett ,,nyitott csatorna blokkolok”, melyek hatasara a
natrium csatornak aktivacios és inaktivacios tulajdonsagai lassulnak, ami ezaltal az €16sk6d6
tulingerlédéséhez és pusztulasahoz vezet.

A készitménynek a kullancsokkal és tobbféle izeltlabuval szemben repellens (taplalkozas-ellenes)
hatasa van, ami révén megeldzi az €16skodo vérrel valo taplalkozasat, és ezaltal csokkenti a
betegségek atvitelének kockazatat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossag

A készitmény egyszeri racsepegtetéses alkalmazasa utdn még 4 héttel is kimutathato az indoxakarb és
a permetrin a boron és a szortakaron egyarant. A boron keresztiil felszivodas is torténik, de ez a
szisztémas felszivodas részleges és nem meghatarozo a klinikai hatékonysag szempontjabol. A
felszivodott indoxakarb és permetrin a majban nagy mértékben, tobbféle metabolitta metabolizalodik.
Az indoxakarb fdleg a bélsarral, a permetrin a vizelettel és a bélsarral is tiriil.

Kornyezeti tulajdonsagok

Az Activyl Tick Plus nem kertilhet felszini vizekbe, mert az indoxakarb és a permetrin veszélyes lehet
6. GYOGYSZERESZETI SAJATOSSAGOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Propil-gallat (E310)
Propilénglikol-monometil-éter (Dowanol PM)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A fénytdl és nedvességtol vald megovas érdekében a pipettak az eredeti csomagolasban tarolandok.
6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kartondobozonként 1, 4 vagy 6 darab, 0,5, 1, 2, 4 vagy 6 ml-es racsepegtetd pipetta. Egy dobozban
csak egyféle méret van. A pipetta bliszter filmbdl (polipropilén/ciklikus olefin kopolimer/polipropilén)

és folia boritasbol all (aluminium/polipropilén ko-extrudalt), gyermekbiztos aluminium tasakba zarva.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a termék felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozoé kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogydaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Activyl Tick Plus nem kertilhet felszini vizekbe, mert az indoxakarb €s a permetrin veszélyes lehet

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 honap NN}

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.



II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

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

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Intervet Productions SA
Rue de Lyons
27460 Igoville
Franciaorszag

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

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd

D. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Mellékhatas-figyeld rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali

engedély iranti kérelemhez csatolt dokumentacio 1. kdtetében leirt mellékhatas-figyel6 rendszer a

gyogyszer forgalomba helyezése el6tt és mindaddig hozzaférheto és érvényes legyen, amig a
gyogyszer forgalomban van.



IIL. sz. MELLEKLET

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

KARTON DOBOZ

Activyl Tick Plus racsepegteto oldat nagyon kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kis testli kutyak szdmara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kdzepes testi kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagy testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg racsepegtetd oldat kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Indoxakarb 75 mg + permetrin 240 mg
Indoxakarb 150 mg + permetrin 480 mg
Indoxakarb 300 mg + permetrin 960 mg
Indoxakarb 600 mg + permetrin 1920 mg
Indoxakarb 900 mg + permetrin 2880 mg

3.  GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat (spot-on)

4. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
4 pipetta
6 pipetta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya 5 kg-nal konnyebb

Kutya 5-10 kg

Kutya 10-20 kg

Kutya 20-40 kg DO NOT USE
Kutya 40-60 kg ON CATS

Macskakon tilos alkalmazni!

6. JAVALLAT(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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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 megfeleléen kell megsemmisiteni.
Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet felszini vizekbe.

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

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)
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EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000
EU/0/00/000/000

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szdmara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegteto oldat kdzepes testi kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagy testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg racsepegteto oldat kis testi kutyak szamara
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg racsepegtetd oldat nagy testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg racsepegtetd oldat drias testli kutydk szdmara

Indoxakarb + permetrin

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,5 ml
1,0 ml
2,0 ml
4,0 ml
6,0 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Spot-on alkalmazasra.

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch {szam}

| 7. LEJARATI IDO
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EXP {honap/év}

/8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

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

BLISZTER (pipetta cimke)

Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szdmara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegteto oldat kdzepes testi kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagy testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg racsepegtetd oldat nagyon kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg racsepegteto oldat kis testi kutyak szamara
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg racsepegtetd oldat kdzepes testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg racsepegtetd oldat nagy testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg racsepegtetd oldat drias testli kutydk szdmara

Indoxakarb + permetrin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International BV

| 3. LEJARATIIDO

EXP {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 Tick Plus racsepegteté 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 Tick Plus racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kis testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szdmara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagy testli kutyak szamara
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara

Indoxakarb, permetrin

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Hatdéanyag:
Milliliterenként 150 mg indoxakarb és 480 mg permetrin.
Activyl Tick Plus pipettankénti tartalom:

Mennyiség | Indoxakarb | Permetrin
(ml) (mg) (mg)
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagyon kis testii kutyak szamara 0,5 75 240
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kis testli kutyak szamara 1,0 150 480
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kozepes testli kutyak szamara 2,0 300 960
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat nagy testii kutydk szamara 4,0 600 1920
Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara 6,0 900 2880

Tiszta, szintelen — sarga vagy barna szinii oldat

4. JAVALLAT(OK)

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fert6zottség gyogykezelésére; a készitménynek folyamatos,
legfeljebb 4 hétig tartd, inszekticid hatasa van a Ctenocephalides felis-szel szemben.

A készitménynek folyamatos, legfeljebb 5 hétig tartd akaricid hatasa van az Ixodes ricinus-szal
szemben és legfeljebb 3 hétig tartd akaricid hatasa van a Ripicephalus sanguineus-szal szemben. Ha
ezen kullancsfajok egyedei a kezelés idopontjaban mar megtalalhatéak az allaton, eléfordulhat, hogy
az 0sszes kullancs nem pusztul el 48 oran beliil, de egy héten beliil valamennyi elpusztulhat. Az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy
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srer

allatok kozvetlen kdrnyezetében 1évo bolha fejlédési alakokat is elpusztitja.

5. ELLENJAVALLATOK

Macskakon tilos alkalmazni.

DO NOT USE
ON CATS

Nem alkalmazhat6 olyan kutyak esetében, amelyek ismerten tilérzékenyek a készitmény
hatéanyagaval vagy barmely segédanyagéaval szemben.

6. MELLEKHATASOK

A kezelés helyén atmeneti viszketés, kipirulas vagy szorhullas eléfordulhat. Ezek a hatasok altalaban
kezelés nélkiil elmulnak.

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 elvaltozadsok nem
befolyasoljak az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat és hatékonysagat.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7.  CELALLAT FAJOK

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

A javasolt adag 15 mg indoxakarb és 48 mg permetrin testtomeg kilogrammonként, amely megfelel
0,1 ml racsepegtet6 oldat/ttkg készitménynek. Az alabbi tablazatbol leolvashato a kutya testtomegének
megfeleld pipetta:

A kutya Sziikséges pipettaméret
testtomege (kg)
<5 Activyl Tick Plus rdcsepegtetd oldat nagyon kis testli kutydk szdmara
5,1-10 Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kis testli kutyak szdmara
10,1 - 20 Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat kdzepes testil kutyak szamara
20,1 - 40 Activyl Tick Plus racsepegtet6 oldat nagy testli kutyak szamara
40,1 - 60 Activyl Tick Plus racsepegtetd oldat orias testii kutyak szamara
> 60 kg A megfelel pipetta 0sszeallitast kell hasznalni

El6fordulhat, hogy a kutyan mar megtapadt kullancsok nem pusztulnak el a kezelést kovetd két napon
beliil, hanem lathatéan, megtapadva maradnak. Ezért javasolt a kezelés idopontjaban mar a kutyan
1évo kullancsok eltavolitasa, annak érdekében, hogy megakadalyozzuk a megtapadasukat és a vérrel
valé taplalkozasukat.
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9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ugyeljiink arra, hogy a készitményt csak ép borfeliileten alkalmazzuk.

Nyissuk ki a tasakot és vegyiik ki bel6le a pipettat.

1. 1épés: 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 folids rész iranyaba.

2. 1épés: A konnyt kezelés érdekében a kezelni kivant kutyanak allnia kell. A két lapockacsont kdzott
hajtsuk szét a szOrzetet, amig a bor lathatova valik és helyezziik a pipetta hegyét a borre.

3. 1épés:

Enyhe nyomassal juttassuk a pipettaban 1év6 oldatot a borre. Egyik helyre se juttassunk tulzott
mennyiségl oldatot annak érdekében, hogy elkeriiljiik a készitménynek (kiilondsen nagytestii kutyak
esetében) az allat szérére folyasat. Amennyiben ez mégis bekovetkezne, nem sziikséges jabb kezelés,
de megszaradasaig keriiljiik a kezelt teriilettel (a kezelési helyekkel) vald érintkezést.

Nagyon kis testli kutyak és kis testli kutyak esetében a pipettat enyhén nyomva annak teljes tartalmat
egy pontra juttassuk ki kozvetleniil a bérre, a lapockak kozotti teriiletre.

Nagyobb testli kutyak esetében a pipetta teljes tartalmat a gerinc vonaldban a vall tajékatol a faroktoig
két (kdzepes testi kutyak esetében), harom (nagy testii kutyak esetében) vagy négy (6rias testli kutyak
esetében) helyre egyenld aranyban kell feljuttatni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhet6

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
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A pipettakat a gyermekbiztos tasakban kell tarolni.
Csak a dobozon, folian és a pipettan feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A fénytol és nedvességtol valdo megodvas érdekében a pipettak az eredeti csomagolasban tarolandok.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény ne keriilhessen a kezelt allat szemébe.
A kezelt teriiletek (a kezelési helyek) megszaradasaig kertiljikk az azokkal valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény megdrzi hatékonysagat napfényen vagy vizbe meriiléskor (pl.
usztatas, fiirdetés). Mindezek ellenére nem szabad megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran beliil
az allatok usszanak vagy samponnal érintkezzenek. Gyakori samponos fiirdetés esetén a készitmény
hatékonysagi ideje csokkenhet.

Ez az allatgyogyaszati készitmény macskakban gorcsoket valthat ki, amely végzetes lehet. Ez annak a
kovetkezménye, hogy ez az allatfaj élettani okokbol nem képes bizonyos anyagok metabolizmusara,
ideértve a permetrint is. Véletlen érintkezés esetén, ha a nemkivanatos hatasok kialakulnak, mossuk
meg a macskat samponnal vagy szappannal, és haladéktalanul forduljunk allatorvoshoz. Annak
érdekében, hogy megovijuk a macskékat a készitménnyel valo véletlen érintkezéstol, tartsuk tavol a
kezelt kutyakat a macskaktol mindaddig, amig a kezelt teriilet meg nem szarad. Fontos annak
biztositasa, hogy a macskak ne nyalogathassak a kutyan a készitménnyel kezelt teriiletet. Ilyen fajta
érintkezés esetén haladéktalanul forduljunk allatorvoshoz.

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

A tasak gyermekbiztos. Annak érdekében, hogy gyerekek ne tudjanak a készitményhez kozvetlentil
hozzaférni, azt a tasakban kell tartani. A kitiriilt pipettat gyermekek eldl gondosan el kell zarni. A
kitiriilt pipettakat azonnal meg kell semmisiteni.

Hasznalat utan azonnal kezet kell mosni.

A készitmény indoxakarbot és permetrint tartalmaz. Az indoxakarb és/vagy permetrin irant ismerten
tulérzékeny személyeknek kertilni kell a készitmény alkalmazasat.

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

A készitmény fokozottan tlizveszélyes. H6tdl, szikratol, nyilt langtol, vagy egyéb tlizforrastol tavol
kell tartani.

Laboratoériumi allatokon (patkanyon, egéren és nytilon indoxakarbbal és permetrinnel végzett
laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus
vagy maternotoxikus hatassal. Mindemellett kutyakon a terapias adag haromszorosaval elvégzett
reproduktiv toxicitasi vizsgalat az élve sziiletett kolykok aranyaban szignifikans csékkenést mutatott
ki. Ennek klinikai jelent6sége ismeretlen, mivel a javasolt terapias adaggal nem végeztek vizsgalatot.
Ennek kovetkeztében a készitmény vemhes és szoptato allatokon valamint tenyésztésre szant allatok
esetében kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)
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A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez6é hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
Az Activyl Tick Plus nem kertiilhet felszini vizekbe, mert az indoxakarb €s a permetrin veszélyes lehet

rrrrrr

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (EMA) honlapjan részletes
informaci6 talalhato: http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

1 db 0,5 ml-es, 1 ml-es, 2 ml-es, 4ml-es vagy 6 ml-es pipetta dobozban.
4 db 0,5 ml-es, 1 ml-es, 2 ml-es, 4ml-es vagy 6 ml-es pipetta dobozban.
6 db 0,5 ml-es, 1 ml-es, 2 ml-es, 4ml-es vagy 6 ml-es pipetta dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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