HASZNALATI UTASITAS
EFFIPRO 100 mg/ml racsepegtetd oldat kistestii, kdzepes testli, nagytestli és oridstesti kutyak szamara

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

1% avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCIAORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
EFFIPRO 100 mg/ml racsepegtetd oldat kistestii, kdzepes testil, nagytestii és oriastestii kutyak szamara
Fipronil

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Hatéanyag:

100 mg fipronil / ml.

Egy pipetta EFFIPRO tartalmaz:

Hatbanyag:
Egységnyi adag Fipronil

Kistestii kutyak részére (S) 0,67 mi 67 mg
Kozepes testii kutyak részére (M) 1,34 ml 134 mg
Nagytestli kutyak részére (L) 2,68 mi 268 mg
Oriastestti kutyak részére (XL) 4,02 ml 402 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol E320 Butil-hidroxitoluol E321
Kistestii kutyak részére (S) 0,134 mg/pipetta 0,067 mg/pipetta
Kozepes testli kutyak részére (M) 0,268 mg/pipetta 0,134 mg/pipetta
Nagytestii kutyak részére (L) 0,536 mg/pipetta 0,268 mg/pipetta
Oriastestti kutyak részére (XL) 0,804 mg/pipetta 0,402 mg/pipetta
4, JAVALLAT(OK)

Bolhék (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Dermacentor reticulatus) okozta fertézések gyogykezelésére.

A Kifejlett bolhakkal valo Gjrafert6z6dést megakadalyozé inszekticid hatéas legfeljebb 8 hétig tart. A termék legfeljebb 4 hétig
tartdé akaricid hatdssal rendelkezik kullancsokkal szemben (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus). Ha a készitmény alkalmazésakor fennall egyes kullancs-fajokkal valo fertézottség, (Rhipicephalus sanguineus és
Ixodes ricinus), a megtelepedett kullancsok nem feltétleniil pusztulnak el 48 6ran beliil, ez az id6szak egy hétre is kitolodhat.
A készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladds (Flea Allergy Dermatitis, FAD) gyogykezelési
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5. ELLENJAVALLATOK

A készitmény nem alkalmazhaté 2 hénaposnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kisebb testtomegili kutyakolykoknél, mivel erre
vonatkoz6an nem éllnak rendelkezésre adatok.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) vagy labadozo allatok esetében.

Nyulakon nem alkalmazhat6, mert stlyos mellékhatésokat és akar elhullast is okozhat.

A készitményt kifejezetten kutydk szdmara fejlesztették ki. Nem alkalmazhaté macskan, mert tuladagoléshoz vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ha a készitményt lenyalja az allat, rovid ideig tartd nyalzas léphet fel, amit elsdsorban a vivéanyag okoz.

Rendkiviil ritka esetekben atmeneti borreakcidkat, példaul a bor kipirulasat, altalanos viszketést, hamlast vagy helyi
sz6rhullast jeleztek az alkalmazast kdvetden. Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hiperesztézia, levertség,
idegesség) és hanyas fordulhatnak eld.

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl a
kezel§ allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya.
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazas mddja:
Csak kiilsdleg alkalmazhato.




A testtomegnek megfelelden alkalmazzuk a borfeliileten:
e Egy 0,67 ml-es pipetta/allat 2-10 kg kdzotti kutyak szdmara.
e Egy 1,34 ml-es pipetta/allat 10-20 kg kdzotti kutydk szamara.
e Egy 2,68 ml-es pipetta/allat 20-40 kg kdzotti kutyak szamara.
e Egy 4,02-es ml pipetta/allat 40-60 kg kozotti kutydk szamara.
60 kg feletti kutyak kezelésére két 2,68 ml-es pipettat hasznaljunk.
Adagolas:
Hére lagyulo miianyagbol késziilt pipetta:
A pipettat tartsuk hegyével felfelé és enyhén iitdgessiik meg, hogy az oldat a pipetta testébe kerlljén. A megjeldlt vonalon
pattintsuk le a pipetta tetejét.
Hajtsuk szét a szérzetet, amig a bor lathatova valik. A pipetta hegyét helyezziik kdzvetleniil a bérre és nyomjuk meg
tobbszor, tartalmat a borre juttatva. Ezt ismételjiik meg egy vagy két kiilonb6z6 helyen az allat hatan.

(Megjegyzés: Eléfordulhat, hogy a kereskedelmi forgalomba keriilé pipették, valamint a csomagolason levé kép forméja
kiilonbozik.)

Polipropilén pipetta:

Vegyuk ki a pipettat a buborékfolidbol. A pipettat hegyével felfelé tartva csavarjuk meg és hizzuk le a kupakot. A kupakot
forditsuk meg és ellenkez6 végével helyezziik vissza a pipettara. A kupakot megcsavarva torjuk fel a pipetta lezarasat, majd
vegyiik le a kupakot a pipettéardl.

Hajtsuk szét a szOrzetet, amig a bor lathatova valik. A pipetta hegyét helyezziik kozvetleniil a borre és nyomjuk meg
tobbszor, tartalmat a borre juttatva. Ezt ismételjiik meg egy vagy két killonbozo helyen az allat hatan.

A készitményt olyan borfeliileten kell alkalmazni, ahonnan azt az éllat nem tudja lenyalni, illetve 1ényeges, hogy az allatok ne
tudjak egymast nyalogatni a kezelés utan.

A szOrzetet ne nedvesitsiik at a készitménnyel, mivel ez a szOrzet ragacsossa valasat eredményezheti a kezelést kovetden.
Mindazonaltal, ha ez eléfordul, az alkalmazast kdvetd 24 o6ran beliil megsziinik.



3.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kezelések gyakorisiga:

Az optimalis bolha / kullancs elleni védekezés érdekében a helyi jarvanytani viszonyokhoz kell igazitani a kezelések
gyakorisagat.

A készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hidnyaban az egyes kezelések kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Szaraz helyen tartand6. Az eredeti csomagolasban tarolando.
Csak a dobozon és a pipettéan feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!

A pipettat felhasznalasig a buborékfélidban kell tarolni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A készitmény alkalmazasat megel6z6 6raban tortént samponos flrdetés nem befolyasolja a bolhaellenes hatést. A készitmény
alkalmazasat kovetden 2 napig keriiljiik a fiirdetést/Gsztatast.

Hetente egyszeri, 1 perces vizbemeriilés 1 héttel csokkenti a bolhak elleni hatékonysagot, ezért ajanlatos elkeriilni a gyakori
furdést vagy samponos lemosast.

A készitmény nem akadalyozza meg a kullancsok megtelepedését. A kullancsok 24-48 éra alatt elpusztulnak, ha a fert6zés a
kezelést kovetden tortént. Ez id6 alatt altalaban nem zajlik le a vérszivas folyamata, igy minimalisra csokken, de teljesen ki
nem zarhato a fert6zo6 betegségekkel valo fert6zodés veszélye. Az elpusztult kullancsok altalaban leesnek az allatokrdl, de az
esetleg visszamaradt kullancsok is kdnnyen eltavolithatoak.

A bolhak gyakran megtalalhatoak a kedvtelésbél tartott allatok fekv6helyén és a rendszeresen pihendhelyiil szolgald
szényegeken és karpitozott butorokon, ezért ezeket stlyos fert6zottség esetén, valamint a bolhak elleni védekezés
megkezdésekor megfeleld rovarirtokkal kell kezelni, tovabba rendszeresen porszivozni sziikséges.

Ha a készitményt a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas gydgykezelésének részeként alkalmazzuk, ajanlott az allergias
bérgyulladasban szenvedd allatot és az azzal egy haztartasban é16 tobbi kutyat havonta kezelni.

Ha egy héaztartasban tobb kutya és macska él egyiitt, a bolhak elleni védekezés optimalizalasa érdekében minden allatot
megfeleld inszekticid szerrel kell kezelni.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések

Az allatok testtomegét pontosan meg kell mérni a kezelés megkezdése elétt.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen. Ha véletlentil a szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni.
A készitményt olyan helyre kell felhelyezni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, illetve I1ényeges, hogy az allatok ne tudjak
egymast nyalogatni a kezelés utan.

A készitményt sériilt borfeliileten, sebeken nem szabad alkalmazni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmeny nyalkahartya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szembe vagy a szajba jusson.

Ha véletlenlll a szembe kerl, tiszta vizzel azonnal gondosan ki kell 6bliteni. Ha a szemirritécié tartésan fennall, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkeéjét.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni

Koriiltekintéen meg kell elézni, hogy a pipetta tartalma a kéz ujjaival érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, szappannal és
vizzel kezet kell mosni.

A készitmény hasznalata utan kezet kell mosni.

Az alkalmazé személy fipronillal vagy a segédanyagokkal szembeni ismert talérzékenysége esetén keriilni kell a
készitménnyel valé érintkezést.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, a kezelt allatokat nem szabad simogatni és a gyerekeket nem szabad engedni
jatszani vellik. Ezért javasolt az allatokat nem napkdzben, hanem este kezelni, és nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a
gazdajukkal (legféképpen gyermekekkel) aludjanak.

Egyéb dvintézkedések

A termék segédanyaga karosithatja a festett, lakozott illetve egyéb, a haztartasban el6forduld feliileteket illetve berendezési
targyakat.

Vembhesség és laktacio idején torténé alkalmazas

Laboratériumi vizsgalatok szerint a fipronil nem rendelkezik bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus hatéssal. A
készitmény biztonsagossagat vemhes és szoptatd néstény kutyakon nem ellenérizték,. Vemhesség és szoptatés alatt kizarolag
a kezelést végzo allatorvos javaslatara, az allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni
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kiurdlt csomagoldanyaga nem kertilhet természetes vizekbe (tavakba, folyokba illetve vizesarkokba).

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. aprilis 8.

15.  TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Hoére lagyulo pipettak:

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 vagy 150 pipettat tartalmazé dobozok.

Polipropilén pipettak:
1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 vagy 150 pipettat tartalmazd karton dobozok vagy buborékfolia-lapok.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



