A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
EFFIPRO 67 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyak részére A.U.V.
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A 0,67 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyag:

Fipronil 67 mg

Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol E320 0,134 mg
Butil-hidroxitoluol E321 0,067 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Racsepegtetd oldat.
Atlatsz0, szintelen-sargas oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok
Kutya.

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Dermacentor reticulatus) okozta fert6zések gyogykezelésére.

A kifejlett bolhakkal valé ujrafert6z6dést megakadalyozé inszekticid hatas legfeljebb 8 hétig tart. A termék legfeljebb 4 hétig
tartd akaricid hatassal 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 alkalmazhatdé a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD) gyogykezelési
stratégiajnak részeként, amennyiben a diagnozist az allatorvos megerésitette.

4.3 Ellenjavallatok

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

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségben szenvedd, 1azas) vagy labadozo allatok esetében.

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

A készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztették ki. Nem alkalmazhat6 macskan, mert tiladagolashoz vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

44 Kuldnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A készitmény alkalmazasat megel6z6 oraban tortént samponos flirdetés nem befolyasolja a bolhaellenes hatést. A készitmény
alkalmazasat kovetden 2 napig keriiljik a fiirdetést/Gsztatast.

Hetente egyszeri, 1 perces vizbemerUlés 1 héttel csokkenti a bolhak elleni hatékonyséagot, ezért ajanlatos elkertilni 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 fert6z0 betegségekkel valo fert6zodés veszélye. Az elpusztult kullancsok altalaban leesnek az allatokrol, de az
esetleg visszamaradt kullancsok is kénnyen eltavolithatoak.

A bolhak gyakran megtalalhatéak a kedvtelésbdl tartott allatok fekvohelyén 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 szilkséges.

Ha a készitményt a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas gyogykezelésének részeként alkalmazzuk, ajanlott az allergias
bérgyulladasban szenvedé 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.

4.5 Az alkalmazéassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges dvintézkedések

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

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen. Ha véletlentil a szembe jut, bé vizzel azonnal ki kell mosni.
A készitményt olyan helyre kell felhelyezni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, illetve 1ényeges, hogy az allatok ne tudjak
egymast nyalogatni a kezelés utan.

A készitményt sériilt borfeliileten, sebeken nem szabad alkalmazni.
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Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

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

Ha véletlenil a szembe keril, tiszta vizzel azonnal gondosan ki kell 6bliteni. Ha a szemirritacié tartésan fennall, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Koriiltekintéen meg kell el6zni, 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.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni

Az alkalmazé személy fipronillal vagy a segédanyagokkal szembeni ismert tdlérzékenysége esetén keriilni kell a
készitménnyel valo érintkezést.

Amig az alkalmazas helye meg nem széradt, 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 (legfoképpen gyermekekkel) aludjanak.

Egyéb dvintézkedések
A termék segédanyaga kérosithatja a festett, lakozott illetve egyéb, a haztartasban el6fordulé feliileteket illetve berendezési
targyakat.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ha a készitményt lenyalja az allat, rovid ideig tartd nyalzas 1éphet fel, amit elsésorban a vivéanyag okoz.

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

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Laboratdriumi vizsgalatok szerint a fipronil nem rendelkezik bizonyitott teratogén vagy embriotoxikus hatassal. A
készitmény biztonsagossagat vemhes és szoptatd ndstény kutyakon nem ellendrizték. Vemhesség és szoptatas alatt kizardlag
a kezelést végzo allatorvos javaslatara, az allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkdlcsdnhatésok és egyéb interakciok
Nem ismertek.

4.9 Adagolas és alkalmazési mod

Alkalmazas mdédja:

Csak kiilsdleg alkalmazhato.

A testtomegnek megfeleléen alkalmazzuk a bérfeliileten: egy 0,67 ml-es pipetta 2-10 kg kdzotti kutyak szamara.
Adagolés:

Hoére lagyulo miianyagbdl késziilt pipetta:

A pipettéat tartsuk hegyével felfelé és enyhén ttdgessiik meg, hogy az oldat a pipetta testébe keriiljon. A megjeldlt vonalon
pattintsuk le a pipetta tetejét.

Hajtsuk szét a szOrzetet, 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.
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(Megjegyzes: Eléfordulhat, hogy a kereskedelmi forgalomba keriilé pipettak, valamint a csomagoldson levd kép formaja
kilonbozik.)

Polipropilén pipetta:

Vegytk ki a pipettat a buborékfoliabol. 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 torjiik fel a pipetta lezarasat, majd
vegyuk le a kupakot a pipettarol.

Hajtsuk szét a szérzetet, amig a bor lathatova valik. A pipetta hegyét helyezziik kozvetleniil a borre és nyomjuk meg
tobbszor, tartalmat a bérre juttatva. Ezt ismételjiik meg egy vagy két kiilonb6z6 helyen az allat hatan.
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A készitményt olyan borfeliileten kell alkalmazni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, illetve 1ényeges, hogy az allatok ne
tudjak egymast nyalogatni a kezelés utan.

A szbrzetet ne nedvesitsiik at a készitménnyel, mivel ez a szOrzet ragacsossa valasat eredményezheti a kezelést kdvetden.
Mindazonaltal, ha ez eléfordul, az alkalmazast kdvetd 24 6ran beliil megsziinik.

Kezelések gyakorisaga:

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

A készitmény artalmatlansagat értékel6 vizsgalatok hidnyaban az egyes kezelések kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie.

4.10 Tiladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok) (ha sziikséges)

A termék biztonsagossagat a céléllat faj esetében aldtamaszt6 vizsgalatok sorén, 8 hetes vagy id6sebb és kb. 2 kg testtomegii
kutyak esetében a javasolt adag 6tszorosét alkalmazva (az ajanlott adagot 5 egymast kovetd napon adva) nem tapasztaltak
nemkivanatos hatasokat. A mellékhatasok kialakulasanak kockazata fokozddhat tdladagolas esetén.

411  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: ektoparazitikumok kiilsdleges alkalmazasra.

Allatgydgyaszati ATC kod: QP53AX15

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A fipronil a fenilpirazolok csaladjaba tartozé inszekticid és acaricid szer. Hatdsa a GABA-komplex gatlasan alapul, a kloridion-
csatornakhoz kotédve blokkolja a kloridionok pre- és posztszinaptikus szallitdsat a sejtmembranon keresztil. Ennek
eredményeként a kdzponti idegrendszer miikodése zavart szenved, ami a rovarok, atkak pusztulasahoz vezet.

A fipronil inszekticid és akaricid hatassal rendelkezik bolhédkkal (Ctenocephalides fajok) és kullancsokkal (Rhipicephalus spp,
Dermacentor spp, I1xodes fajok beleértve az Ixodes ricinus-t) szemben kutyanal.

A bolhék a kezelést kovetd 24 oran belill elpusztulnak. A kullancsok altalaban a kezelést kovetd 48 oran beliil elpusztulnak,
azonban, ha az allat a kezelést megel6z6en fert6z6dott bizonyos kullancs fajokkal ((Rhipicephalus sanguineus, 1xodes ricinus), ez
az id0szak 48 oran til is elhtizodhat.

52 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil in vitro korllmények kdzott taInyomdrészt szulfat-szarmazékava (RM1602) metabolizalodik, amely szintén
rendelkezik inszekticid és akaricid hatassal. A szdrzeten taldlhato fipronil koncentracidja az id6 elteltével csokken.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Butil-hidroxianizol E320
Butil-hidroxitoluol E321
Benzil-alkohol
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Inkompatibilitasok
Nem ismertek.

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2évig.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Szaraz helyen tartand6. Az eredeti csomagolasban tarolando.
A pipettat felhasznalasig a buborékfélidaban kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Hére lagyulo pipettak: Fehér, tobbrétegii milanyagbol késziilt pipetta, 0,67 ml egyszeri adagot tartalmaz.

A belso, készitménnyel érintkez6 rétegek poliakrilonitril-metakrilatbol késziiltek. A fehér, kiilsé komplex rétegei:
polipropilén / ciklikus olefin-kopolimer / polipropilén.

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 vagy 150 pipettat tartalmaz6 dobozok.

Polipropilén pipettak: 0,67 ml egyszeri adagot tartalmazé fehér polipropilén pipetta, szintelen, polipropilén / ciklikus olefin-
kopolimer / polipropilén 6sszetételti miianyag buborékfolidba csomagolva, amelyet zsugoritott lakkozott aluminium féliaval
zarnak le, kartondobozba vagy buborékfélia-kartyara csomagolva.

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

A dobozokban a pipettak egyedi bliszter csomagolasban, vagy anélkiil lehetnek.

Elofordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl szarmazo hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.
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kilrilt csomagoldanyaga nem kerlilhet természetes vizekbe (tavakba, folydkba illetve vizesarkokba).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCIAORSZAG + 33 (0)4 92 08 73 04

+33(0)492 08 73 48

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2781/1/10 MgSzH ATI (1 pipetta)
2781/2/10 MgSzH ATI (2 pipetta)
2781/3/10 MgSzH ATI (3 pipetta)
2781/4/10 MgSzH ATI (4 pipetta)
2781/5/10 MgSzH ATI (6 pipetta)
2781/6/10 MgSzH ATI (8 pipetta)
2781/7/10 MgSzH ATI (12 pipetta)
2781/8/10 MgSzH ATI (24 pipetta)
2781/9/10 MgSzH ATI (30 pipetta)
2781/10/10 MgSzH ATI (60 pipetta)
2781/11/10 MgSzH ATI (90 pipetta)
2781/12/10 MgSzH ATI (150 pipetta)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2010. augusztus 18.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma; 2013. november 26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2014. &prilis 8.



CIMKESZOVEG

A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1,2,3,4,6,8,12, 24, 30, 60, 90 vagy 150 pipettat tartalmaz6 doboz

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EFFIPRO 67 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyak részére A.U.V.
Fipronil

| 2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,67 ml-es pipetta 67 mg fipronilt tartalmaz.

E GYOGYSZERFORMA
Racsepegtet6 oldat.
| 4. KISZERELESI EGYSEG

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 vagy 150 pipetta.

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya.

| 6. JAVALLAT(OK)

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Dermacentor reticulatus) okozta fert6zések gyogykezelésére.

A kifejlett bolhakkal valo Gjrafert6z6dést megakadalyozé inszekticid hatés legfeljebb 8 hétig tart. A termék legfeljebb 4 hétig
tartd akaricid hatdssal rendelkezik kullancsokkal szemben (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus). Ha a készitmény alkalmazéasakor fennall egyes kullancs-fajokkal valé 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 alkalmazhatd a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD) gyogykezelési

cres

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas maodja:

Csak kiils6leg alkalmazhato.

Egyadagos, 0,67 ml-es pipetta 2-10 kg k6z0tti kutydk szamara.

A pipettéat tartsuk hegyével felfelé és enyhén tdgessiik meg, hogy az oldat a pipetta testébe keriiljon. A megjel6lt vonalon
pattintsuk le a pipetta tetejét.

Hajtsuk szét a szOrzetet, amig a bor lathatova valik. A pipetta hegyét helyezziik kozvetleniil a bérre és nyomjuk meg
tobbszor, tartalmat a borre juttatva. Ezt ismételjiik meg egy vagy két kiilonb6z6 helyen az allat hatan.
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(Megjegyzés: El6fordulhat, hogy a kereskedelmi forgalomba keriil6 pipettak, valamint a csomagolason levé kép formaja
kulonbozik.)

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

‘ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A felhasznaléra vonatkoz6 figyelmeztetések: Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10.  LEJARATIIDO

EXP :{hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé. Széraz helyen tartand6. Az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra - kizardlag 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

Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros
FRANCIAORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2781/1/10 MgSzH ATI (1 pipetta)
2781/2/10 MgSzH ATI (2 pipetta)
2781/3/10 MgSzH ATI (3 pipetta)
2781/4/10 MgSzH ATI (4 pipetta)
2781/5/10 MgSzH ATI (6 pipetta)
2781/6/10 MgSzH ATI (8 pipetta)
2781/7/10 MgSzH ATI (12 pipetta)
2781/8/10 MgSzH ATI (24 pipetta)
2781/9/10 MgSzH ATI (30 pipetta)
2781/10/10 MgSzH ATI (60 pipetta)
2781/11/10 MgSzH ATI (90 pipetta)
2781/12/10 MgSzH ATI (150 pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch: {szam}



| A BLISZTEREN MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

| L AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

EFFIPRO S

‘ 2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

67 mg

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

L. az 1. pontot.

| 4. LEJARATI IDO

EXP: {hénap/év}

| 5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch: {szam}

‘ 6. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

VIRBAC

A PIPETTAKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

1 pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Q

EFFIPRO S

| 2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

67 mg

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

L. az 1. pontot.

| 4. LEJARATI IDO

EXP: {hénap/év}

B A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:{szam}

‘ 6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

VIRBAC



HASZNALATI UTASITAS
EFFIPRO 100 mg/ml racsepegtet6 oldat kistestil, kozepes testil, nagytestii és Oriastestii 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, kbzepes testli, nagytestii és Oriastesti 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 Kkifejlett bolhakkal valo Gjrafert6z6dést megakadalyoz6 inszekticid hatas 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 bérgyulladas (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 alkalmazhatd, mert silyos mellékhatasokat és akar elhullast is okozhat.

A készitményt kifejezetten kutydk szdméra fejlesztették ki. Nem alkalmazhatd macskan, mert tuladagolashoz vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ha a készitményt lenyalja az allat, rovid ideig tartd nyalzas 1éphet fel, amit elsdsorban a vivéanyag okoz.

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

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errdl a
kezeld 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 kodzotti kutyak szamara.
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:
Hore lagyulo miianyagbdl 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: El6fordulhat, hogy a kereskedelmi forgalomba keriil6 pipettak, valamint a csomagolason levd kép formaja
kulonbozik.)

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 torjiik fel a pipetta lezarasat, majd
vegyliik le a kupakot a pipettarél.

Hajtsuk szét a szérzetet, 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 kiilonboz6 helyen az allat hatan.

A készitményt olyan bérfeliileten kell alkalmazni, ahonnan azt az allat 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 szérzet ragacsossa valasat eredményezheti a kezelést kovetden.
Mindazonaltal, ha ez el6fordul, az alkalmazast kdvetd 24 6ran beliil megsziinik.
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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 pipettan feltiintetett lejarati idén 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 fiirdetés nem befolyasolja a bolhaellenes hatést. A készitmény
alkalmazasat kovetden 2 napig keriiljiik a fiirdetést/Gsztatast.

Hetente egyszeri, 1 perces vizbemerdilés 1 héttel csokkenti a bolhak elleni hatékonységot, ezért ajanlatos elkerllni 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 csdkken, de teljesen ki
nem zéarhato a fert6z6 betegségekkel valo fert6z6dés veszélye. Az elpusztult kullancsok altalaban leesnek az allatokrol, de az
esetleg visszamaradt kullancsok is kdnnyen eltavolithatoak.

A bolhak gyakran megtalalhatéak a kedvtelésbodl tartott allatok fekvohelyén 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 gyogykezelésének 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 egydtt, a bolhak elleni védekezés optimaliz&lasa érdekében minden allatot
megfeleld inszekticid szerrel kell kezelni.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kildnleges dvintézkedések

Az éllatok testtomegét pontosan meg kell mérni a kezelés megkezdése el6tt.

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemével érintkezzen. Ha véletleniil a szembe jut, bd vizzel azonnal ki kell mosni.
A készitményt olyan helyre kell felhelyezni, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, illetve Iényeges, 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 kerililni, 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 hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

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 alkalmazd személy fipronillal vagy a segédanyagokkal szembeni ismert tllérzékenysége esetén kerilni 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 hatassal. A
készitmény biztonsagossagat vemhes és szoptatd néstény kutyakon nem ellenérizték,. Vemhesség és szoptatés alatt kizarolag
a kezelést végzo allatorvos javaslatara, az allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelel6en alkalmazhato.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

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

rrrrrr

kiurdlt csomagoldanyaga nem ker(lhet 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.



