HASZNALATI UTASITAS
Effitix 26,8 mg/240 mg racsepegtetd oldat torpe méretii kutydknak A.U.V.
Effitix 67 mg/600 mg racsepegtetd oldat kistestii kutydknak A.U.V.
Effitix 134 mg/1200 mg racsepegtetd oldat kozepes testii kutyadknak A.U.V.
Effitix 268 mg/2400 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutydknak A.U.V.
Effitix 402 mg/3600 mg racsepegtetd oldat oriastestii kutydknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULT JANAK, TOVABBA AMENNYIBEN
ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTONAK
A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés ovarté:

- VIRBAC

1ére avenue-2065m-L.1.D.

06516 Carros

Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Effitix 26,8 mg/240 mg racsepegtet oldat térpe méretii kutyaknak A.U )
Effitix 67 mg/600 mg racsepegtetd oldat kistestii kutydknak A.U.V. ’2 .
Effitix 134 mg/1200 mg racsepegtett oldat kozepes testii kutyaknak A. U
Effitix 268 mg/2400 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak A.U.V.
Effitix 402 mg/3600 mg racsepegtetd oldat oridstestl kutyaknak A.U.V..
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
méretii kutyak
részére .
Effitix kistest( 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
testll kutyak :
részére
Effitix nagytestii 268 mg 2400 mg 0,88 mg 0,44 mg ad 4,4 ml
kutydk részére
Effitix oriastestii 402 mg 3600 mg 1,32 mg 0,66 mg ad 6,6 ml .
kutyék részére ‘

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

4. JAVALLAT(OK)

Bolhak és/vagy kullancsok okozta fert6zések gydgykezelésére kutyakban abban az esetben, ha lepkeszinyogok
€s/vagy szunyogok elleni repellens (vérszivast megelz8) hatasra is sziikség vam

Bolhék:

Bolhék (Ctenocephalides felis) okozta fertézések megel6zésére és gydgykezelésére. A kutyan 1évé bolhdk a
kezelést kovetd 24 6ran belil elpusztulnak. Egy kezelés négy hétig nyujt védelmet a kifejlett bolhak elleni
ﬁjrafertézédésté] A készitmény alkalmazhat() a bolhac51pes okozta a]lergias borgyulladas (FAD) gyogykezelési

Kullancsok:
Egy kezelés négy hétlg folyamatos védelmet nyujt a kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és

Rhipicephalus sanguineus) okozta fertdzés ellen. Ha a készitmény alkalmazasakor mér fennall kullanccsal valé
fertdzottség, akkor a megtelepedett kullancsok nem feltétleniil pusztulnak el 48 6ran beliil, hanem varhatéan egy
héten beliil.

Lepke sziinyogok és sziinyogok:

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




5..  ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal/hatéanyagokkal vagy bérmely segédanyaggal szembeni tu]erzekenység
esetén.

- Nem alkalmazhat6 nyulakon és macskakon mert sulyos mellékhatésokat, akér elhullast is-okozhat (14sd még A
kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges dvintézkedések szakaszt).

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémds betegségben szenvedd, 14zas) vagy ldbadozo allatokon.

6. MELLEKHATASOK '

A kezelés helyén dtmeneti bérreakciokat (viszketés, kipirosodas) és altalanos viszketést tapasztaltak alkalmazas
utén. Atmeneti viselkedésbeli valtozasok (4ltaldban hiperaktivitas/izgatottsag) és hanyas ritkan eléfordulnak.
Ha a készitményt az allat lenyalja, 4&tmeneti nyalzas eléfordulhat.

Ha sulyos nemkivéanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznélatl utasitasban nem szerepld hatasokat észlel,
értesitse errol a kezel6 éllatorvost! :

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Kiils6leges alkalmazas (racsepevtetes)
Adagolas:

Az ajanlott minimalis adag 6,7 mg ﬁproml/ttkg ¢€s 60 mg permetrm/ttko

Permetrin (mé

Testtomeg Fipronil (mg)

1,5-4 kg 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20 kg 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

60 testtomeg-kilogramm felett a pipettak megfeleld kombinaciéjat kell alkalmazni.

Alka]mazas médja:
Vegyiik ki a pipettat a buborékcsomagolasbol. Tartsuk a pipettat heggyel felfe]e A pipetta keskeny részét

utdgessitk meg, hogy az oldat a pipetta testébe keriiljon. A megjelslt vonalon pattintsuk le a pipetta tetejét.
Hajtsuk szét a sz6rt, amig a bor lathatova valik. A pipetta hegyét helyezziik kozvetleniil a borre és nyomjuk
0Ossze néhanyszor, amig iires nem lesz. Ezt ismételjiik meg testsulytol fiiggden kettd vagy négy ponton az allat
héata mentén a lapockatdl a faroktdig.

Irdnymutatasként a 20 kg alatti kutyak eseteben két ponton, a 20 kg fe]em kutyék 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 szukség bolha, kullancs, lepkeszinyog és szinyog elleni kezelésre. Az ektoparazitakra vonatkozé
jarvanytani helyzetto] fiiggéen a kezel6 allatorvos sziikségesnek tarthatja a kezelés megismétlését. Két kezelés
kozott legaldbb négy hétnek kell eltelnie (1asd még a Tuladagolds szakaszt).

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem ertelmezheto

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
‘Gyermekek el6] gondosan el kell zarm' '

30°C alatt tarolando.

A gybgyszer blisztere a kiilsé csomagolasban tartando a fénytél valo meg6vas érdekében. |
Ezt az éllatgyogydszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejérati idén beliil (EXP) szabad felha:
lejarati id6 az adott hénap utolsé napjara vonatkozik. : RS

12. - KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
. Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:
Az dllatgy6gyaszati készitmény hatasa megmarad- akkor is, ha az éllat napfénynek van k]teve vagy mega21k A

- kezelt allatok gyakori usztatdsat vagy samponozasét keriilni kell, mert csokkentheti-a készitmény hatékonysagat.

- Ha sziikség van a kutya samponos fiirdetésére, akkor ezt lehetéleg a készitmény alkalmazasa el6tt meg kell
tenni. Egy vizsgalat szerint a készitmény meg6rzi a bolhdk elleni hatékonysagat abban az esetben is, ha a kezelés
utan 14 nappal a kutya vizbe meriil. A bolhds kutyéak allergidsak lehetnek a bolha nyaléra. Ezt a fajta allergias
reakciot bolhacsipés okozta allergias bérgyulladasnak (FAD) hivjak. Ha kutyajanak gyulladt a bére és viszket,
folyamatosan vakar6zik ¢és harapdélja, nyugtalan és nem a szokott modon v1se1ked1k kérje allatorvos tanacsat,
hogy a FAD diagnézist megerésitse. -

A bolhakkal t6rténd ujrafert6z6dés megakadalyozasa érdekében ajénlott az egy haztartisban él6 dsszes kutyat
kezelni. Amennyiben a haztartasban mas haziallat is van, azokat is javasolt megfeleld készitménnyel kezelni. Az
allatokrol szdarmazé bolhdk gyakran megtalalhatok az allatok kosardban és fekvéhelyén valamint rendszeres
pihenShelyein, mint a szényegeken és karpitozott butorokon, ezért ezeket sulyos fertdzottség, valamint a bolhak
elleni védekezés megkezdésekor megfeleld rovarirt6 szerrel kezelni és rendszeresen porszivozni sziikséges.
Egy-egy kullancs megtapaddsa vagy (lepke)szunyog csipés nem -zarhat6 ki. Ezért kedvezétlen korulmenyek
kozott nem zarhato ki az ezen parazitak altal terjesztett fertz6 betegségek atvitele.

Vizsgalatok négy hétig tart6 vérszivast megel6z6 hatést mutattak lepkeszunyogok és szinyogok ellen. Ezért
fertozott teriileteken torténd rovid (kevesebb, mint négy hétig tart6) tartézkodss esetén ajanlott kozvetlenil az
odaérkezés el6tt kezelni. Fertdzott teriileten valo hosszabb tartézkodas esetén (pl. az allat fertdzott teriileten €1
vagy az ott-tartézkodéas ideje hosszabb, mint négy hét) a kezelési stratégidt a helyi jarvanytani ismeretek
figyelembevételével kell kialakitani.

A kezelt dllatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Az allatok testtmegét pontosan meg kell hatarozni a kezelés megkezdése elott.

A készitmény artalmatlansdga nem bizonyitott 12 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal kisebb testtdmegti kutyakon.
El kell keriilni; hogy a pipetta a kezelend allat szemével vagy szajaval érintkezzen. Meg kell akadalyozni, hogy
a kezelt allat vagy masik allat az alkalmazas helyét lenyalja.

Ez a készitmény macskdkra kiilonosen mérgez6, adagolasa végzetes. lehet, mert a macskak kiilonleges €élettani
sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kozottiik a permetrin lebontdsara. Ha véletleniil a macska
borére kertilne a készitmény, le kell mosni samponnal vagy szappannal és azonnal allatorvoshoz kell fordulni. A
macskaknak a készitménnyel torténé véletlen érintkezésének megakadalydzasa céljabol a kezelt kutyakat tavol
kell tartani a macskaktél, amig az alkalmazés helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrél, hogy a
macskak a készitménnyel kezelt kutyak szorét ne nyalogassak tisztogatas ce'Jahel Amennyiben ez megtirténne,
a macskét azonnal 4llatorvoshoz kell vinni.

Nem adhat6 nyulaknak és macskaknak.
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Az éllatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény idegrendszeri karosoddst okozhat. A készitmény lenyelése artalmas lehet. KoriiltekintSen kell
eljarni, hogy a készitmény ne jusson a szdjba, a szennyezett kéz szdjhoz val6 érintésével sem. Véletlen lenyelés
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szem és nyélkahdrtya irritdci6t okozhat. Ezért keriilni kell a készitmény szembe vagy szijba
keriilését, a szdj, illetve a szem kézzel val6 érintését is. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal bé 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 érintkezést. Amennyiben a keszmnény barre kertil, a szennyezett teriiletet szappannal
és vizzel le kell mosni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

- A készitmény alkalmazésa kozben nem szabad enni, inni és dohanyozni. ' 7
Fipronil, permetrin vagy mds osszetevd irdnti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgy6gyaszati
készitménnyel val6 érintkezést, mivel nagyon ritkan 1égzészervi és bér tiieteket okozhat egyes személyeknél.
Amig az alkalmazis helye meg nem szdradt és a kezelést kovetd kb. 12 6raban a kezelt 4llatokat nem szabad
simogatni €s jatszani veliik. Ezért javasolt az allatok kezelését kora este vagy késd délutdn végezni, hogy az
¢rintkezést a minimalisra lehessen csokkenteni. A kezelés napjan a kezelt allatok ne aludjanak egyiitt a
gazdaikkal, kiilongsen ne gyerekekkel.

A pipettat az eredeti. csomagolasaban kell tarolni. Meg Kkell elézni, hogy a gyerekek a hasznalt plpettakhoz

- hozzéaférjenek, ezért mmel hamarabb ki kell dobni az iires plpettakat az eléirasoknak megfelelden. e

Egyéb évintézkedések :

'A fipronil és a permetrin 4rtalmas lehet a vizi él6lényekre. Kezelés utdn két napig nem szabad a kutyat,
természetes vizekben usztatni. A készitmény karosithatja a festett, lakkozott, illetve egyéb a haztartisban
eléforduld feliileteket és berendezési targyakat, ezért amig a kezelt teriilet meg nem szarad, nem szabad a
kutyékat a butorokra felengedni.

Vemhesség, laktacid

Laboratériumi vizsgéalatok szerint a fipronil és a permetrin nem rendelkezik bizonyitott teratogén, és
embriotoxikus hatassal. A készitménnyel nem végeztek vizsgalatokat vemhes és laktalé szukékon.

Vembhesség és laktacio alatt kizarélag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

héaromszor, 3 hetes idokozzel torténd adagolassal.
A tapasztal mellékhatdsok (14sd Mellékhatasok) megjelenésének veszélye a mladagolassal no ‘
mindig a testtomegiiknek megfeleld méretii pipettaval kell kezelni. "

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

A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitményt, valamint a keletkez8 hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

Ne szennyezze a készitménnyel vagy a kiiiriilt csomagoldanyaggal a tavakat, vizeket, arkokat. Az

allatgy6gyaszati keszxtmeny nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és més vizi

¢él6lényekre.

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



15.  TOVABBI INFORMACIOK
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Amennyiben a tyét legalabb két nappal a kullancsfertézést gelozoen kezelik, akkor a kisérletek alapjan a
készitmény a Dermacentor reticulatus éltal terjesztett Babesia canis canis 4tvitelének kockazatat indirekt médon
csokkenti a kezelést kovetd 28 napig, ezaltal a babesiosis-fertézés veszélye csokken a kezelt kutyakban.




