HASZNALATI UTASITAS
Effitix 26,8 mg/240 mg racsepegtett oldat torpe méretii kutyaknak A.U.V.
Effitix 67 mg/600 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyaknak A.U.V.
Effitix 134 mg/1200 mg réacsepegtet oldat kdzepes testii kutydknak A.U.V.
Effitix 268 mg/2400 mg racsepegtet oldat nagytestii kutyaknak A.U.V.
Effitix 402 mg/3600 mg racsepegtetd oldat ériastestii kutydknak 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 felszabaditasaért felelds gyarto:

VIRBAC

1ére avenue-2065m-L.1.D.

06516.Carros

Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Effitix 26,8 mg/240 mg racsepegtetd oldat térpe méretii kutyaknak A.U.V.
Effitix 67 mg/600 mg récsepegtetd oldat kistestii kutyaknak A.U.V. -
Effitix 134 mg/1200 mg récsepegtetd oldat kizepes testii kutyaknak AUV
Effitix 268 mg/2400 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak A.U.
“Effitix 402 mg/3600 mg racsepegtetd oldat orlastestu kutyaknak Al
F}proml/permetrm , v

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEV&ZES;

Egy pipetta tartalmaz: a\ L,
R ‘5 N ’tf“'
Fipronil Permetrin Butil-hidroxianizol *‘Bﬁt“]”hldroxnoluol Segédanyagok*
(E320) (E321)
Effitix torpe 26,8 mg 240 mg 0,088mg - 0,044 mg ad 0,44 ml
méretii kutyak '
részére : ‘
Effitix kistesti 67 mg 600 mg 0,22 mg 0,11 mg : ad 1,1 ml
kutydk részére
Effitix kbzepes 134 mg 1200 mg 0,44 mg 0,22 mg . ad2,2ml
testil kutyak :
részére _ ‘
Effitix nagytestii 268 mg 2400 mg 0,88 mg 0,44 mg ‘ ad 4,4 ml
kutyak részére ~
Effitix éridstestii | ~ 402 mg 3600 mg 1,32 mg 0,66 mg ad 6,6 ml
kutydk részére : « -

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

4. JAVALLAT(OK)

Bolhak és/vagy kullancsok okozta fertézések gyogykezelésére kutyakban, abban az esetben, ha lepkesziinyogok
¢s/vagy szunyogok elleni repellens (vérszivast megel6z6) hatésra is sziikség van.

Bolhék:

Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fertdzések megel6zésére és gydgykezelésére. A kutyan 1évé bolhdk a
kezelést koveté 24 6ran beliil elpusztulnak. Egy kezelés négy hétig nyujt védelmet a kifejlett bolhak elleni
ujrafertéz8déstdl. A készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) gyogykezelési
stratégiajanak részeként, amennyiben a diagnozist allatorvos megerdsitette.

Kullancsok:

Egy kezelés négy hétig folyamatos védelmet nytjt a kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus és
Rhipicephalus sanguineus) okozta fert6zés ellen. Ha a készitmény alkalmazasakor mar fennall kullanccsal valo
fert6zottség, akkor a megtelepedett kullancsok nem feltétleniil pusztulnak €l 48 6ran beliil, hanem varhat6an egy
héten beliil.

Lepke szinyogok és szinyogok:

Egy kezelés négy hétig nyujt repellens (vérszivast megeléz8) hatast a lepkeszunyogok (Phlebotomus
perniciosus) és a szinyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) ellen.




5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhato a hatéanyaggal/hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.

Nem alkalmazhat6 nyulakon és macskakon, mert sulyos mellékhatasokat, akar elhullast is okozhat (lasd még A
kezelt allatokra vonatkoz kiilonleges évintézkedések szakaszt).

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémés betegségben szenvedd, lazas) vagy labadozé 4llatokon.

6. MELLEKHATASOK :

A kezelés helyén atmeneti borreakciokat (viszketés, kipirosodas) és altalanos viszketést tapasztaltak alkalmazas
utén. Atmeneti viselkedésbeli véltozasok (altalaban hiperaktivitas/izgatottsag) és hanyas ritkan eléfordulnak.
Ha a készitményt az 4llat lenyalja, 4tmeneti nyélzas eléfordulhat.

Ha stlyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat észlel,

értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8.  ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
~ Kiils6leges alkalmazds (racsepegtetés). :

Adagolas: R B _ c
Az ajanlott minimalis adag 6,7 mg fipronil/ttkg és 60 mg permetrin/ttkg. S
| Testtomeg - Fipronil (mg) Permetrin (mg)
1,5-4 kg o 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20kg 134 1200
20-40 kg ' 268 2400
40-60 kg ' 402 3600

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

Alkalmazés médja:
Vegyiik ki a pipettéat a buborékcsomagolasbol. Tartsuk a pipettat heggyel felfelé. A pipetta keskeny részét

litdgessiik meg, hogy az oldat a pipetta testébe keriiljon. A megjelolt vonalon pattintsuk le a pipetta tetejét.
Hajtsuk szét a sz6rt, amig a bor lathatova valik. A pipetta hegyét helyezziik kozvetleniil a bérre és nyomjuk
0ssze néhanyszor, amig iires nem lesz. Ezt ismételjitk meg teststlyté] fiiggden kettd vagy négy ponton az allat
hata mentén a lapockato! a faroktéig. B :
Irinymutatasként a 20 kg alatti kutyak esetében két ponton, a 20 kg feletti kutyak esetében 2-51««]5i nton
alkalmazzuk a készitményt. ;

Csepegés mentes rendszer.




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, lepkeszinyog és szunyog elleni kezelésre. Az ektoparazitakra vonatkozé
Jjarvanytani helyzett6] fliggben a kezel® allatorvos sziikségesnek tarthatja a kezelés megismétlését. Két kezelés

- kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie (lasd még a Tuladagolas szakaszt).

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek €161 gondosan el kell zarni!

30°C alatt tarolandé. '

A gy6gyszer blisztere a kiilsd csomagolasban tartand6 a fénytdl valé megovas érdekében.
Ezt az éllatgydgyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil (EXP) szabad:felha;

lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. %

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozdan: : . i .
Az allatgyogyaszati készitmény hatdsa megmarad akkor is, ha az éllat napfénynek van kitéve vagy megazik. A
kezelt allatok gyakori isztatasat vagy samponozasat keriilni kell; mert csokkentheti a készitmény hatékonysagat.
Ha sziikkség van a kutya samponos flirdetésére, akkor ezt lehetSleg a készitmény alkalmazasa el6tt meg kell
tenni. Egy vizsgélat szerint a készitmény megérzi a bolhék elleni hatékonysagat abban az esetberi is, ha a kezelés
utan 14 nappal a kutya vizbe meriil. A bolhas kutyék allergiasak lehetnek a bolha nyaléra. Ezt a fajta allergias
reakcidt bolhacsipés okozta allergids bérgyulladasnak (FAD) hivjdk. Ha kutyéjanak gyulladt a bére és viszket,
folyamatosan vakarézik és harapdalja, nyugtalan és nem a szokott médon viselkedik, kérje 4llatorvos tanicsat,
hogy a FAD diagnozist megerésitse.

A bolhakkal torténd ujrafertdz6dés megakadalyozasa érdekében ajanlott az egy haztartasban €16 Osszes kutyat
kezelni. Amennyiben a héztartasban mas haziallat is van, azokat is javasolt megfeleld készitménnyel kezelni. Az
allatokrol szarmaz6 bolhdk gyakran megtalalhatok az allatok kosaraban és fekvéhelyén valamint rendszeres
pihendhelyein, mint a szényegeken és karpitozott butorokon, ezért ezeket stlyos fertézottség, valamint a bolhdk
elleni védekezés megkezdésekor megfeleld rovarirté szerrel kezelni és rendszeresen porszivozni sziikséges.
Egy-egy kullancs megtapadasa vagy (lepke)szunyog csipés nem zarhat6 ki. Ezért kedvezétlen koriilmények
kozott nem zarhat6 ki az ezen parazitak altal terjesztett fert6z6 betegségek atvitele.

Vizsgalatok négy hétig tarté vérszivast megelz6 hatést mutattak lepkeszinyogok és szinyogok ellen. Ezért
fertézott tertileteken torténd révid (kevesebb, mint négy hétig tart6) tartézkodas esetén ajanlott k6zvetleniil az
odaérkezés el6tt kezelni. Fertozott teriileten valé hosszabb tartozkodas esetén (pl. az allat fertdzott teriileten €l
vagy az ott-tartézkodas ideje hosszabb, mint négy hét) a kezelési stratégiat a helyi jarvanytani ismeretek
figyelembevételével kell kialakitani. )

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

Az allatok testtomegét pontosan meg kell hatdrozni a kezelés megkezdése elbtt.

A készitmény artalmatlansaga nem bizonyitott 12 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal kisebb testtomegti kutyakon.
El kell keriilni, hogy a pipetta a kezelendo allat szemével vagy szdjaval érintkezzen. Meg kell akadalyozni, hogy
a kezelt allat vagy masik allat az alkalmazés helyét lenyalja.

Ez a készitmény macskdkra kiilondsen mérgezd, adagoldsa végzetes lehet, mert a macskak kiilonleges é€lettani
sajatossaguk’ miatt képtelenek bizonyos anyagok, kozottik a permetrin lebontaséra. Ha véletleniil ‘a macska
borére keriilne a készitmény, le kell mosni samponnal vagy szappannal és azonnal allatorvoshoz kell fordulni. A
macskaknak a készitménnyel torténd véletlen érintkezésének megakadélyozasa céljabol a kezelt kutyakat tavol
kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrél, hogy a
macskak a készitménnyel kezelt kutydk szérét ne nyalogassék tisztogatds céljab6l. Amennyiben ez megtorténne,
a macskat azonnal allatorvoshoz kell vinni.

Nem adhat6 nyulaknak és macskaknak.
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Az dllatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény idegrendszeri karosodast okozhat. A készitmény lenyelése artalmas lehet. Koriiltekintéen kell
eljarni, hogy a készitmény ne jusson a szajba, a szennyezett kéz szajhoz valé érintésével sem. Véletlen lenyelés
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szem és nyélkahartya irritaciot okozhat. Ezért keriilni kell a készitmény szembe vagy szijba
kertilését, a szdj, illetve a szem kézzel val6 érintését is. Véletlen szembe keriilés esetén azonnal bd vizzel ki kell
mosni a szemet. Amennyiben a szem irritacio tartdsan fennall, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva
a készitmény hasznélati utasftasat vagy cimkéjét.

Keriilni kell a bérrel valé érintkezést. Amennyiben a készitmény bérre keriil, 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 dohényozm :

Fipronil, permetrin vagy més osszetevé iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszatl
készitménnyel val¢ érintkezést, mivel nagyon ritkén 16gzdszervi és bér tiineteket okozhat egyes személyeknél.
Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt és a kezelést kovetd kb. 12 érdban a kezelt allatokat nem szabad
simogatni és jatszani velilk. Ezért javasolt az allatok kezelését kora este vagy késé délutan végezni, hogy az
érintkezést a minimalisra lehessen csdkkenteni. A kezelés napjan a kezelt allatok ne a]udjanak egylitt a
gazdaikkal, kiilonosen ne gyerekekkel.

A pipettat az eredeti csomagolasaban kell tarolni. Meg kell eldzni, hogy a gyerekek a hasznalt plpettékhoz
hozzaférjenek ezért minél hamarabb ki kell dobni az iires pxpettakat az e]mrasoknak megfeleloen

Egyéb ovmtezkedesek : :

A fipronil és a permetrin artalmas lehiet a vizi e]olenyekre Kezelés utan két naplg nem szabad a kutyat
természetes vizekben tsztatni. A készitmény kérosithatja a festett, lakkozott, illetve egyéb a héztartasban
eléfordulo feliileteket €s berendezési targyakat, ezért amig a kezelt teriilet meg nem szérad nem szabad a
kutyékat a butorokra felengedni.

Vembhesség, laktacio

Laboratériumi vizsgalatok szerint a fipronil €s a permetrin nem rendelkezik 'bizonyitott teratogén, és
embriotoxikus hatéssal. A készitménnyel nem végeztek vizsgalatokat vemhes és laktalé szukakon.

Vembhesség és laktacio alatt kizarolag a kezelést vegzo allatorvos 4ltal elvégzett elony/kockazat elemzésnek
megfeleléen alkalmazhato.

haromszor 3 hetes idokozzel torténd adagolassal.
A tapasztal mellékhatasok (lasd Mellékhatasok) megjelenésének veszélye a tuladaoolassalxno
mindig a testtdmegiiknek megfeleld méreti 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 keletkez6 hulladékokat a helyi kovetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

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

allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi

¢161ényekre. ’ :

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



Amennyiben a kutyat legalabb két nappal a kullancsfertézést megelézéen kezelik, akkor a kisérletek alapjan a
készitmény a Dermacentor reticulatus altal terjesztett Babesia canis canis atvitelének kockazatat indirekt médon
csokkenti a kezelést kovetd 28 napig, ezéltal a babesiosis-fertézés veszélye csokken a kezelt kutyakban.




