HASZNALATI UTASITAS
Effitix 26,8 mg/240 mg racsepegtetd oldat torpe méretii kutyaknak A.U.V.
Effitix 67 mg/600 mg racsepegtetd oldat kistestli kutydknak A.U.V.
Effitix 134 mg/1200 mg racsepegtet6 oldat kozepes testli kutydknak A.U.V.
Effitix 268 mg/2400 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutydknak A.U.V.
Effitix 402 mg/3600 mg racsepegtetd oldat Oriastestli kutyaknak A.U.V.

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK
A NEVE ES CIME ;

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gvarto:

VIRBAC

1ére-avenue-2065m-L.I.D.

06516 Carros

Franciaorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Effitix 26,8 mg/240 mg racsepegtetd oldat torpe méretii kutyaknak A.U.V.
Effitix 67 mg/600 mg racsepegtetd oldat kistestli kutyaknak A.U.V. ]
Effitix 134 mg/1200 mg racsepegtetd oldat kozepes testii kutyaknak A.U.V.
Effitix 268 mg/2400 mg racsepegtetd oldat nagytestli kutyaknak A.U.V.
Effitix 402 mg/3600 mg racsepegteto oldat oOridstestli kutyaknak AUV,
Fipronil/permetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

- Egy pipetta tartalmaz:
Fipronil Permetrin Butil-hidroxianizol | Butil-hidroxitoluol Segédanyagok*
(E320) (E321)
Effitix torpe 26,8 mg 240 mg 0,088 mg 0,044 mg ad 0,44 ml
méretli kutydk
részére
Effitix kistestt 67 mg 600 mg 0,22 mg 0,11 mg ad 1,1 ml
kutyak részére
Effitix kozepes 134 mg 1200 mg 0,44 mg 0,22 mg ad 2,2 ml
testii kutyak :
részére
Effitix nagytestii 268 mg 2400 mg 0,88 mg 0,44 mg ad 4,4 ml
kutyak részére
Effitix oOriastestl 402 mg 3600 mg 1,32 mg 0,66 mg ad 6,6 ml
kutyak részére

* Segédanyagok: benzil-akohol, dietilénglikol-monoetiléter
Tiszta, sarga oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Bolhék €s/vagy kullancsok okozta fertdzések gyogykezelésére kutyakban, abban az esetben, ha lepkesziinyogok
és/vagy sziinyogok elleni repellens (vérszivast megel6z6) hatasra is sziikség van., '

Bolhék:

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fertozések megeldzésére és gyogykezelésére. A kutyan 1évé bolhak a
kezelést kovetdé 24 oéréan beliil elpusztulnak. Egy kezelés négy hétig nyujt védelmet a kifejlett bolhak elleni
Ujrafert6z6déstél. A készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) gyogykezelési
stratégiajanak részeként, amennyiben a diagnézist allatorvos megerésitette. .

Kullancsok:

Egy kezelés négy hétig folyamatos védelmet nyujt a kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és
Rhipicephalus sanguineus) okozta fertézés ellen. Ha a készitmény alkalmazasakor mar fennall kullanccsal valé
fert6zottség, akkor a megtelepedett kullancsok nem feltétleniil pusztulnak el 48 6ran beliil, hanem varhatéan egy
héten beliil.

Lepke szunyogok €és sziunyogok:

Egy kezelés négy hétig nyuijt repellens (vérszivast megel6z6) hatdst a lepkeszinyogok (Phlebotomus
perniciosus) és a szinyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) ellen.




5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatbanyaggal/hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tu]erzekenyseg
esetén.

Nem alkalmazhat6 nyulakon és macskékon, mert stilyos mellékhatasokat, akar elhullast is okozhat (lasd meg A
kezelt 4llatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések szakaszt).

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémads betegségben szenvedd, lazas) vagy labadozo allatokon.

6.  MELLEKHATASOK

A kezelés helyén dtmeneti bérreakciokat (viszketés, kipirosodas) és altalanos viszketést tapasztaltak alkalmazas
utan. Atmeneti viselkedésbeli valtozasok (4ltalaban hiperaktivitas/izgatottsag) €s hanyas ritkan eléfordulnak.
Ha a készitményt az allat lenyalja, 4tmeneti nyalzas el6fordulhat.

Ha sulyos nemkivanatos hatdst vagy egyeb, ebben a hasznalatl uta51tasban nem szerepld hatasokat eszlel
értesitse errél a kezelo allatorvost' : : ~ o

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kiilséleges alkalmazas (racsepegtetes)

Adagolas: : : :

Az ajanlott’ minimalis adag 6 7 mg fi proml/ttkg és 60 mg permetrm/ttkg ,
Testtomeg - - Fipronil (mg) - Permetrin (mg)
1,5-4 kg v B 268 - 240
4-10kg _ 67 600
10-20 kg ' 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

60 testtomeg-kilogramm felett a pipettdk megfeleld kombinacidjat kell alkalmazni.

Alkalmazés mddja: ‘
Vegyiik ki a pipettat a buborekcsomagolasbol Tartsuk a plpettat heggyel felfelé. A pipetta keskeny részét

ttdgessiik meg, hogy az oldat a pipetta testébe kertiljon. A megjelolt vonalon pattintsuk le a pipetta tetejét. .
Hajtsuk szét a szort, amig a bor lathatové valik. A pipetta hegyét helyezziik kdzvetleniil a bdrre és nyomjuk
ossze néhanyszor, amig iires nem lesz. Ezt ismételjilk meg testsulytdl fiiggden kettd vagy négy ponton az allat
héata mentén a lapockatdl a faroktoig.

Iranymutatasként a 20 kg alatti kutyak esetében két ponton, a 20 kg feletti kutyak esetében 2-4 ponton '
alkalmazzuk a készitményt.




3.

9.  AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

- Kezelési gyakorisag:

A készitményt igazolt parazita fert6zés vagy annak veszélye esetén kell alkalmazni, abban az esetben, ha
egyszerre van sziikség bolha, kullancs, lepkesziinyog és sziinyog elleni kezelésre. Az ektoparazitikra vonatkozd
jérvénytani helyzett6] fiigg6en a kezeld allatorvos sziikségesnek tarthatja a kezelés megismétlését. Két kezelés
kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie (lasd még a Tuladagolas szakaszt).

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI §1)70)
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6l gondosan el kell zémx'

30°C alatt tarolando. ‘
A gyogyszer blisztere a kiilsé csomagolasban tartandd a fénytol valé megbvas erdekeben
Ezt az allatgyogyészati készitményt csak a cimkén feltuntetett lejérati idon beliil (EXP) szabad fe]haszna\]
lejarati id6 az adott honap utols6 nap_]ara vonatkozik. ~.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kiilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan:

Az éllatgyoégyaszati készitmény hatasa megmarad akkor is, ha az 4llat napfénynek van n kitéve vag y megazik. A

~kezelt allatok gyakori usztatdsat vagy samponozasat keriilni kell, mert csékkentheti a készitmény hatékonysagat.
Ha sziikség van a kutya samponos flirdetésére, akkor ezt lehetdleg a készitmény alkalmazasa el6tt meg kell
- tenni. Egy vizsgélat szerint a készitmény megoérzi a bolhék elleni hatékonysagat abban az esetben is, ha a kezelés
utdn 14 nappal a kutya vizbe meriil. A bolhas kutyék allergidsak lehetnek a bolha nyalara. Ezt a fajta allergias
reakciot bolhacsipés okozta allergids bérgyulladasnak (FAD) hivjdk. Ha kutyéjanak gyulladt a bore és viszket,
folyamatosan vakarézik és harapdélja, nyugtalan és nem a szokott médon viselkedik, kérje allatorvos tanacsét,
hogy a FAD diagndzist megerdsitse.
A bolhakkal torténé ujrafertéz6dés megakadalyozisa érdekében ajanlott az egy haztartidsban €16 dsszes kutyat
kezelni. Amennyiben a haztartasban mas haziallat is van, azokat is javasolt megfelel6 készitménnyel kezelni. Az
allatokrol szarmazo bolhdk gyakran megtalalhatok az allatok kosardban és fekvohelyén valamint rendszeres
* pihendhelyein, mint a sz6nyegeken és karpitozott butorokon, ezért ezeket sulyos fertézottség, valamint a bolhak
elleni védekezés megkezdésekor megfeleld rovarirt6 szerrel kezelni és rendszeresen porszivozni sziikkséges.

Egy-egy kullancs megtapadasa vagy (lepke)sziinyog csipés nem zérhat6 ki. Ezért kedvez6tlen koriilmények
kozott nem zérhatd ki az ezen paraziték altal terjesztett fertdz0 betegségek atvitele.

Vizsgalatok négy hétig tartd vérszivast megeldz6 hatast mutattak lepkeszinyogok és szunyogok ellen. Ezért
fertdzott teriileteken torténd rovid (kevesebb, mint négy hétig tart6) tartdzkodds esetén ajanlott kozvetleniil az
odaérkezés elott kezelni. Fert6zott teriileten vald hosszabb tartézkodas esetén (pl. az allat fert6zott teriileten €l
‘vagy az ott-tartézkodas ideje hosszabb, mint négy hét) a kezelési stratégiat a helyi jarvanytani ismeretek
figyelembevételével kell kialakitani. ' '

A kezelt dllatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Az allatok testtdmegét pontosan meg kell hatarozni a kezelés megkezdese elott.

A készitmény éartalmatlansaga nem bizonyitott 12 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal kisebb testtomegfi- kutyékon
El kell keriilni, hogy a pipetta a kezelendd éallat szemével vagy szdjaval érintkezzen. Meg kell akadalyozni, hogy
a kezelt allat vagy mésik éllat az alkalmazas helyét lenyalja.

Ez a készitmény macskakra kiilonosen mérgezo, adagolasa végzetes lehet, mert a macskék kiilénleges élettani
sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos ahyagok, kozottikk a permetrin lebontésara. Ha véletleniil a macska
boérére keriilne a készitmény, le kell mosni samponnal vagy szappannal és azonnal allatorvoshoz kell fordulni. A
macskéknak a készitménnyel torténd véletlen érintkezésének megakadalyozéasa céljabol a kezelt kutyakat tavol
kell tartani a macskaktél, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrdl, hogy a
macskék a készitménnyel kezelt kutyék sz6rét ne nyalogassék tisztogatés céljabol. Amennyiben ez megtorténne,
a macskat azonnal llatorvoshoz kell vinni. :
Nem adhat6 nyulaknak és macskéknak.
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Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A készitmény idegrendszeri kérosoddst okozhat. A készitmény lenyelése éartalmas lehet. Koriiltekintden kell

eljarni, hogy a készitmény ne jusson a szijba, a szennyezett kéz szjhoz valé érintésével sem. Véletlen lenyel€s

esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szem és nyalkahdartya irritdciot okozhat. Ezért keriilni kell a készitmény szembe vagy szajba

keriilését, a sz4j, illetve a szem kézzel valo érintését is. Véletlen szembe Keriilés esetén azonnal b vizzel ki kell

mosni a szemet. Amennyiben a szem irritacié tartésan fennall, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva

a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét. ‘

Kertilni kell a bérrel val6 ermtkezest Amennyiben a készitmény borre kertil, a szennyezett teriiletet szappannal

és vizzel le kell mosni.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

A készitmény-alkalmazasa kdzben nem szabad enni, inni és dohanyozni.

Fipronil, permetrin vagy més Osszetevé irdnti ismert tilérzékenység esetén kerulm kell az allatgyogyészatl g

készitménnyel val6 érintkezést, mivel nagyon ritkan légzészervi és bér tiineteket okozhat egyes személyeknél. |

Amfg az alkalmazas helye meg nem széradt és a kezelést kovetd kb. 12 érdban a kezelt allatokat nem szabad

simogatni és jatszani veliik. Ezért javasolt az allatok kezelését kora este vagy késé délutan végezni, hogy az

érintkezést a minimalisra lehessen csokkenteni. A kezelés. napjan a kezelt allatok ne aludjanak egylitt a .

gazdaikkal, kiilonosen ne gyerekekkel.

A pipettat az eredeti csomagolasiban kell tarolni. Meg kell elézni, hogy a gyerekek a hasznalt pipettakhoz
-hozzéférjenek, ezért mlnel hamarabb ki kell dobm az lires plpettakat az elmrésoknak megfelelen.

Egyéb ovmtezkedesek ' :
A fipronil és a permetrin éartalmas lehet a vizi él6lényekre. Kezelés utdn két napig nem szabad a kutyat o
természetes vizekben usztatni. A készitmény kérosithatja a festett, lakkozott, illetve egyéb a haztartasban
eléforduld feliileteket és berendezési targyakat, ezért amlg a kezelt teriilet meg nem szarad, nem szabad a
kutyéakat a butorokra felengedni.

Vembhesség, laktacio

Laboratériumi vizsgéalatok szerint a fipronil és a permetrin nem rendelkezik bizonyitott teratogén, €s
embriotoxikus hatassal. A készitménnyel nem végeztek vizsgélatokat vemhes és laktald szukékon.

Vemhesség és laktacio alatt kizarolag a kezelést végzo allatorvos 4ltal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato. ' ‘

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A készitmény artalmatlansagat igazoltak egészséges, 12 hetes kutyakdlykokon a javasolt adag otszorgsével

haromszor, 3 hetes id6kozzel t6rténd adagoléssal.

A tapasztal mellékhatdasok (lasd Mellékhatasok) megjelenésének veszélye a ruladagolassa] no, ezert az allatokat
-mindig a testtomegiliknek megfelel6 méretii pipettaval kell kezelni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTA CMA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgy6gyészati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kovetehgxenyeknek /

megfeleléen kell megsemmisiteni. e

Ne szennyezze a készitménnyel vagy a kitiriilt csomagoléanyaggal a tavakat, vizeket, 4rkokat. Az

allatgydgyaszati készitmény nem kertilhet termeszetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi

e]n]énypl(re

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2014. augusztus 28.



15. TOVABBI INFORMACIOK
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Amennyiben a kutyét legalabb két nappal a kullancsfertézést megel6z6en kezelik, akkor a kisérletek alapjan a
készitmény a Dermacentor reticulatus altal terjesztett Babesia canis canis atvitelének kockézatat indirekt modon
csokkenti a kezelést kovetd 28 napig, ezaltal a babesiosis-fertdzés veszélye csokken a kezelt kutydkban.




