A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline racsepegteto oldat kutyaknak S
Frontline racsepegtetd oldat kutyaknak M
Frontline racsepegtetd oldat kutyaknak L
Frontline racsepegtet oldat kutyaknak XL

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 0,67 ml-es pipetta tartalmaz:
Minden 1,34 ml-es pipetta tartalmaz:
Minden 2,68 ml-es pipetta tartalmaz:
Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6éanyag:

Fipronil67,00 mg [10 % wi/v]

Fipronil134,00 mg [10 % w/v]
Fipronil268,00 mg [10 % w/v]
Fipronil402,00 mg [10 % w/v]

| 3, KISZERELESI EGYSEG

1x0,67 ml
3x0,67 ml

1x1,34ml
3x1,34 ml

1x2,68 ml
3x2,68ml

1x4,02ml
3x4,02ml

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (2-10 kg testtomegii)

Kutya (10-20 kg testtomegii)
Kutya (20-40 kg testtomegii)
Kutya (40-60 kg testtomegii)

B JAVALLAT(OK)

Bolhak (Ctenocephalides spp.) ¢és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta
fert6zés gyogykezelésére és megel6zésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus
spiniger (Eur6paban nem honos), Linognathus setosus (tetvek), Cheyletiella spp. (ragadozé atkék) elleni
veédekezésre és bolha okozta allergids borgyulladas (FAD) kezelésére és megel6zésére. Segitséget nyljt az
(Otodectes cynotis ¢és a Sarcoptes scabiei varietas canis) rithatkak altal okozott fertézottség lekiizdésében.
Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Egy 0,67 ml-es pipetta 2 és 10 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 1,34 ml-es pipetta 10 és 20 testtomeg kg kozotti kutyanak.
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Egy 2,68 ml-es pipetta 20 és 40 testtomeg kg kdzotti kutyanak.
Egy 4,02 ml-es pipetta 40 és 60 testtomeg kg kozotti kutyanak.

Racsepegtetés.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

8. LEJARATI IDO

Exp. {honap/év}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az eredeti csomagoléasban tdrolando. Szaraz helyen tartando.

\10. LALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

12 ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

| 13. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3270/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 x 0,67 ml)
3270/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 x 0,67 ml)

3271/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 1,34 ml)
3271/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 1,34 ml)

3272/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 2,68 ml)
3272/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 2,68 ml)
3272/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 2,68 ml)
3272/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 2,68 ml)

3273/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 4,02 ml)
3273/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 4,02 ml)
3273/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 4,02 ml)
3273/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 4,02 ml)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

1 vagy 3 pipettat tartalmaz6 doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline racsepegtetd oldat kutyaknak S
Frontline racsepegtetd oldat kutyaknak M
Frontline racsepegtetd oldat kutyaknak L
Frontline racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2. OSSZETETEL

Minden 0,67 ml-es pipetta tartalmaz:
Minden 1,34 ml-es pipetta tartalmaz:
Minden 2,68 ml-es pipetta tartalmaz:
Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyag:

FIPIONIL ... 67,00 mg [10 % wiV]
FIPIONIT ..o 134,00 mg [10 % wiv]
FIPIONI ..o 268,00 mg [10 % wi/v]
FIPIONIT ... 402,00 mg [10 % wiv]
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320): 0,134 mg
Butil-hidroxitoluol (E321): 0,067 mg

Butil-hidroxianizol (E320): 0,268 mg
Butil-hidroxitoluol (E321): 0,134 mg

Butil-hidroxianizol (E320): 0,536 mg
Butil-hidroxitoluol (E321): 0,268 mg

Butil-hidroxianizol (E320): 0,804 mg
Butil-hidroxitoluol (E321): 0,402 mg

Tiszta, vilagosbarna-sarga racsepegtetd oldat

3. KISZERELESI EGYSEG

1 pipetta
3 pipetta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya (2-10 kg testtomegii)
Kutya (10-20 kg testtomegi)-M
Kutya (20-40 kg testtomegii)-L
Kutya (40-60 kg testtomegii)-XL

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK |

Terapias javallatok
Bolhak (Ctenocephalides spp.) ¢és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta
fert6zés gyogykezelésére és megeldzésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus
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spiniger (Europaban nem honos), Linognathus setosus (tetvek), Cheyletiella spp. (ragadozo6 atkak) elleni
védekezésre és bolha okozta allergias borgyulladas (FAD) kezelésére és megel6zésére. Segitséget nyujt az
(Otodectes cynotis és a Sarcoptes scabiei varietas canis) rithatkak altal okozott fertdzottség lekiizdésében.
Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

| 6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kdnnyebb
kutyakolykoknél nem alkalmazhat6. Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségben szenvedo, lazas) vagy
labadozo allatoknal.

Nyulakon nem alkalmazhat6, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is eléfordulhat. Ezt az allatgyogyaszati
készitményt specidlisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskdkon nem alkalmazhato, mert tuladagolashoz
vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

A kezelés utani 48 oratol az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat és a hatas idejét nem befolyasolja a
fiirdetés €s vizbe meriilés. Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgydgyaszati készitménnyel valo kezelés utani két
napon beliil és a heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilendd, mivel ezekre vonatkozéan nem késziilt
tanulmany, hogy milyen befolyast gyakorolnak az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagara. Lagyitd
samponok csak a kezelés el6tt hasznalhatok, ha az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa utdn heti
rendszerességgel hasznaljuk azokat, akkor kb. 5 hétre csokkentik a bolhak elleni védelmet. Egy hat hétig
tartd vizsgalat soran a kutyak hetente, 2 %-0s Klorhexidin tartalmii samponos flirdetése nem befolyasolta az
allatgyogyaszati készitmény bolhak elleni hatékonysagat.

Az allatgydgyaszati készitmény nem el6zi meg, hogy a kullancsok megtapadjanak az allaton, de a kullancsok
a megtapadas utani elsé 24-48 oraban elpusztulnak, mieldtt teleszivnak magukat vérrel, ezért a betegségek
atvitelének kockazata minimalis.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények kozott a fertéz6 betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni. Az elpusztult kullancsok gyakran leesnek az allatrol, de az allaton maradt
kullancsok is kénnyen eltavolithatok egy 6vatos hiizassal.

Az allatokrol szarmazé bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihenéhelyén, mint a
szOnyegeken és szOvetboritasu butorokon. Tomeges elszaporodaskor és az allatok kezelésének
megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarirt6 szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

A haztartasban ¢16 tobbi allatot is kezelni kell megfelel6 készitménnyel.

Kiilonleges ovintézkedések a celallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Fontos, hogy az allatgyogyaszati készitmény olyan helyre legyen csepegtetve, ahonnan az allat nem tudja
lenyalni és biztositani kell, hogy az allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Ez az éllatgyogyaszati készitmény nyalkahdrtya- és szem irritaciot okozhat. Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, borre és szajba jutasat. A fipronilra vagy alkoholra ismerten
tulérzékeny személyek keriiljék az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést.

Keriilni kell a pipettak tartalméanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha el6fordul, szappannal és vizzel kezet
kell mosni.

Ha véletleniil szembe keriil a készitmény, akkor b6 vizzel alaposan ki kell mosni.

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.
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Amig a kezelés helye meg nem szarad, addig a kezelt allatokat nem szabad megfogni és a gyermekeket nem
szabad engedni, hogy jatsszanak veliik. Emiatt nem napkézben, hanem koraeste javasolt kezelni az allatokat.
A kezelt allatok ne aludjanak egytitt a gazdakkal, kiilondsen a gyermekekkel.

A kornyezet védelmére iranyulo6 kiilonleges dvintézkedések:

Nem szabad megengedni, hogy a kutyak vizben uszanak a kezelés utan 2 napig.

Vembhesség és laktacio:

Alkalmazhat6 vemhesség és laktacio idején.

Tuladagolas:

Ne adagoljuk tul.

Koriilbeliil 2 kg-os felndtt-, ndvendék- és nyolchetes kdlydkkutyadkon az ajanlott dozis 6tszordsével végzett
egyszeri kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatasok megjelenésének

kockazata tuladagolaskor ndvekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld méretii
pipettaval kell kezelni.

8.  MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Reakciok az alkalmazas helyén (bdr elszinezddés!, sz6rhullas?, viszketés?, kipirosodas?). Kiterjedt viszketés
vagy sz6rhullas. Nyalzas?, hanyas, 1égzészervi tiinetek.

Tulzott érzékenység a kiilsé ingerekred, levertség®, egyéb idegrendszeri tiinetek®.

! Atmeneti

2 Lenyalas esetén rovid ideig tulzott mértékii nyalzas figyelheté meg, ami leginkabb a vivéanyag természete
miatt jon 1étre.

3 Visszafordithato

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén
talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren <{nemzeti rendszer részletei}>
keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Récsepegtetés.

A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét meg kell mérni.
Adagolas:

Egy 0,67 ml-es pipetta 2 és 10 testtomeg kg kozotti kutyanak.

Egy 1,34 ml-es pipetta 10 és 20 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 2,68 ml-es pipetta 20 és 40 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 4,02 ml-es pipetta 40 és 60 testtomeg kg kozotti kutyanak.

| 10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas
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Torjiik le a jelolés mentén a lepattinthatd cstcsot a pipettarol. A lapockak kozott hajtsuk szét a szort, hogy a
bor lathatova valjék. Helyezziik a pipetta hegyét kdzvetleniil a bérre és nyomjuk meg a pipetta hasat
tobbszor, tiritsiik a tartalmat egy-két ponton a borre.

Havonta torténd kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval illetve kullanccsal fertéz6dés veszélye
nagy, ha a kutya bolhaallergias illetve hypoallergén és lagyité samponokkal gyakran fiirdetett kutyak
esetében. Azokon a teriileteken, ahol kisebb a bolhdkkal torténd fert6zédés veszélye és nem fordul el
kullancs, az allatgydgyészati készitmény hasznalata két-harom havonta elég.

Sarcoptes scabiei var. canis okozta rithdsség gyogykezelésére tobbszori ismételt kezelés sziikséges.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansaga nem igazolt ennél
rovidebb 1d6kozonként valod alkalmazas esetén.

Figyelni kell arra, hogy ne nedvesitsiik be talzottan a szort a készitménnyel, mert ez a kezelés helyén a
szOrnek ragacsos kinézetet eredményez. Amennyiben ez eléfordul, a kezelést kdvetd 24 dran beliil elmulik.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6: nem értelmezheto

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az eredeti csomagoldsban tarolando. Szaraz helyen tartando.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a természetes vizekbe, mert a fipronil artalmas lehet a halakra

rrrrrr

tavakat, vizfolyasokat, arkokat.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytjtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

3270/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 0,67 ml)
3270/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 0,67 ml)
3270/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 x 0,67 ml)

3271/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 1,34 ml)
3271/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 1,34 ml)



3272/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 2,68 ml)
3272/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 2,68 ml)
3272/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 2,68 ml)
3272/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 2,68 ml)

3273/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 4,02 ml)
3273/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 4,02 ml)
3273/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 4,02 ml)
3273/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 4,02 ml)

Kiszerelések

1x, 3x 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L) vagy 4,02 ml (XL) mianyag pipetta letdrhet6 fejjel
buborékcsomagolasban, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdébbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. november 25.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK

Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS — 29 Avenue Tony Garnier — 69007 LYON -
Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS (4 Chemin du Calquet, 31100 Toulouse, Franciaorszag)

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

| 18.  TOVABBI INFORMACIOK |

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK |

Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO |

Exp {hh/éééé}

| 21.  BATCH NUMBER |

Lot {number}


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A KISMIJ:RET("J KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
pipetta

|1 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTLINE SPOT ON

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

0.67 ml
1.34 ml
2.68 ml
4.02 ml

Fipronil 67.00 mg

Fipronil 134.00 mg
Fipronil 268.00 mg
Fipronil 402.00 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}



A KISMERETU K('?ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
buborékcesomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTLINE Spot on dog S
FRONTLINE Spot on dog M
FRONTLINE Spot on dog L
FRONTLINE Spot on dog XL

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

Fipronil 67.00 mg

Fipronil 134.00 mg
Fipronil 268.00 mg
Fipronil 402.00 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}



1. Az allatgydgyaszati készitmény neve

HASZNALATI UTASITAS

Frontline 67 mg/0,67 ml racsepegtetd oldat kutyaknak S
Frontline 134 mg/1,34 ml racsepegteto oldat kutyaknak M
Frontline 268 mg/2,68 ml racsepegtetd oldat kutyaknak L
Frontline 402 mg/4,02 ml racsepegtet6 oldat kutyaknak XL

2. Osszetétel

Minden pipetta tartalmaz:

Hat6anyag:

FRONTLINE 1 pipetta Fipronil (mg)
racsepegtetd oldat kutyaknak S | 0,67 ml 67,00 mg [10 % wi/v]
racsepegtetd oldat kutyaknak | 1,34 ml 134,00 mg [10 % wi/V]
M

racsepegtet6 oldat kutyaknak L | 2,68 ml 268,00 mg [10 % w/v]
racsepegteté oldat kutyaknak | 4,02 ml 402,00 mg [10 % wiv]

XL

Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E 320)

0,134 mg [0,02 % wi/Vv]-S
0,268 mg [0,02 % w/v]-M
0,536 mg [0,02 % wi/v]-L
0,804 mg [0,02 % w/v]-XL

Butil-hidroxitoluol (E 321)

0,067 mg [0,01 % w/Vv]-S
0,134 mg [0,01 % w/v]-M
0,268 mg [0,01 % wi/v]-L
0,402 mg [0,01 % w/v]-XL

Tiszta, vilagosbarna-sarga racsepegtetd oldat

3. Célallat fajok

Kutya (2-10 kg testtomegii) -S
Kutya (10-20 kg testtomegi)-M
Kutya (20-40 kg testtomegii)-L

Kutya (40-60 kg testtomegii)-XL

4. Terapias javallatok

Bolhak (Ctenocephalides spp.) és kullancsok (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) okozta
fert6zés gyogykezelésére és megeldzésére. A készitmény alkalmas tovabba Trichodectes canis, Heterodoxus
spiniger (Eurépaban nem honos), Linognathus setosus (tetvek), Cheyletiella spp. (ragadozo atkak) elleni
veédekezésre €s bolha okozta allergias bérgyulladéas (FAD) kezelésére €s megel6zésére. Segitséget nyujt az
(Otodectes cynotis €s a Sarcoptes scabiei varietas canis) rithatkak altal okozott fert6zottség lekiizdésében.

Hatékony a Lyme betegség vektora az Ixodes ricinus ellen is.

5. Ellenjavallatok
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Adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb és/vagy 2 kg-nal kdnnyebb
kutyako6lykoknél nem alkalmazhatd. Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségben szenvedd, lazas) vagy
labadoz6 allatoknal.

Nyulakon nem alkalmazhat6, mert nemkivanatos reakciok, elhullés is eléfordulhat. Ezt az allatgyogyaszati
készitményt specidlisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskakon nem alkalmazhatd, mert taladagolashoz
vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A kezelés utani 48 6ratol az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat és a hatas idejét nem befolyasolja a
fiirdetés és vizbe meriilés. Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés utani két
napon beliil és a heti egy alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilend6, mivel ezekre vonatkozoéan nem késziilt
tanulmany, hogy milyen befolyast gyakorolnak az allatgyogyészati készitmény hatékonysagara. Lagyitod
samponok csak a kezelés el6tt hasznalhatok, ha az allatgydgyészati készitmény alkalmazasa utdn heti
rendszerességgel hasznaljuk azokat, akkor kb. 5 hétre csokkentik a bolhak elleni védelmet. Egy hat hétig
tartd vizsgalat sordn a kutyak hetente, 2 %-os klorhexidin tartalmt samponos flirdetése nem befolyésolta az
allatgyogyaszati készitmény bolhak elleni hatékonysagat.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem eldzi meg, hogy a kullancsok megtapadjanak az allaton, de a kullancsok
a megtapadas utani elsé 24-48 oraban elpusztulnak, mieldtt teleszivnak magukat vérrel, ezért a betegségek
atvitelének kockazata minimalis.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvez6tlen koriilmények kozott a fert6z6 betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni. Az elpusztult kullancsok gyakran leesnek az allatrol, de az allaton maradt
kullancsok is konnyen eltavolithatok egy dvatos huzassal.

Az allatokrol szarmazd bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihendhelyén, mint a
szonyegeken ¢és szOvetboritisu butorokon. Tomeges elszaporodaskor és az 4llatok kezelésének
megkezdésekor ezeket a helyeket kezelni kell megfeleld rovarirtd szerrel és rendszeresen porszivozni kell.

A haztartasban ¢16 tobbi allatot is kezelni kell megfelel6 készitménnyel.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazashoz:

El kell keriilni, hogy a készitmény az allat szemébe jusson.

Fontos, hogy az allatgy6gyaszati készitmény olyan helyre legyen csepegtetve, ahonnan az allat nem tudja
lenyalni és biztositani kell, hogy az allatok egymast se tudjak nyalogatni a kezelés utan.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nyalkahartya- és szem irritdciot okozhat. Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, borre és szajba jutasat. A fipronilra vagy alkoholra ismerten
tulérzékeny személyek keriiljék az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést.

Keriilni kell a pipettak tartalmanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha el6fordul, szappannal és vizzel kezet
kell mosni.

Ha véletleniil szembe keriil a készitmény, akkor b6 vizzel alaposan ki kell mosni.

A készitmény alkalmazésa utan kezet kell mosni.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

Amig a kezelés helye meg nem szarad, addig a kezelt allatokat nem szabad megfogni és a gyermekeket nem
szabad engedni, hogy jatsszanak veliik. Emiatt nem napkdzben, hanem koraeste javasolt kezelni az allatokat.
A kezelt allatok ne aludjanak egylitt a gazdakkal, kiilondsen a gyermekekkel.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:
Nem szabad megengedni, hogy a kutyak vizben szanak a kezelés utan 2 napig (lasd artalmatlanna tétel).

Vemhesség ¢és laktacio:
Alkalmazhaté vemhesség €s laktacio idején.

Tuladagolas:
Ne adagoljuk tal.
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Kortilbelill 2 kg-os felndtt-, novendék- és nyolchetes kolyokkutyakon az ajanlott dozis otszordsével végzett
egyszeri kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatasok (lasd 7. szakasz)
megjelenésének kockazata tiladagolaskor novekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld
méretli pipettaval kell kezelni.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):
Reakciok az alkalmazas helyén (bdr elszinezddés?, sz6rhullas?, viszketés?, kipirosodas?). Kiterjedt viszketés
vagy sz6rhullas. Nyalzas?, hanyas, 1égz6szervi tiinetek.

Tulzott érzékenység a kiils6 ingerekre?, levertség®, egyéb idegrendszeri tiinetek®.

! Atmeneti

2 Lenyalas esetén rovid ideig talzott mértékii nyalzas figyelhetd meg, ami leginkabb a vivéanyag természete
miatt jon 1étre.

3 Visszafordithatd

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén
talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren <{nemzeti rendszer részletei}>
keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Alkalmazas modja: Racsepegtetés.
A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét meg kell mérni.

Adagolas:

Egy 0,67 ml-es pipetta 2 és 10 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 1,34 mi-es pipetta 10 és 20 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 2,68 ml-es pipetta 20 és 40 testtomeg kg kozotti kutyanak.
Egy 4,02 ml-es pipetta 40 és 60 testtomeg kg kozotti kutyanak.

Havonta tortén6 kezelés ajanlott olyan teriileteken, ahol a bolhaval, illetve kullanccsal fert6zodés veszélye
nagy, ha a kutya bolhaallergias illetve hipoallergén és lagyitdé samponokkal gyakran filirdetett kutyak
esetében. Azokon a teriileteken, ahol kisebb a bolhakkal torténd fert6z6dés veszélye és nem fordul el
kullancs, az allatgyogyaszati készitmény hasznalata két-harom havonta elég.

Sarcoptes scabiei var. canis okozta rithosség gyogykezelésére tobbszori ismételt kezelés sziikséges.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie, mivel a készitmény artalmatlansaga nem igazolt ennél
rovidebb 1d6kozonként vald alkalmazas esetén.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 Gtmutatas

Torjiik le a jelolés mentén a lepattinthato csucsot a pipettarol. A lapockak kozott hajtsuk szét a szort, hogy a
bor 1athatova valjék. Helyezziik a pipetta hegyét kdzvetleniil a borre €s nyomjuk meg a pipetta hasat
tobbszor, tiritsiik a tartalmat egy-két ponton a bérre.

Figyelni kell arra, hogy ne nedvesitsiik be tulzottan a szort a készitménnyel, mert ez a kezelés helyén a
szOrnek ragacsos kinézetet eredményez. Amennyiben ez eléfordul, a kezelést kdvetd 24 6ran beliil elmilik.
10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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Legfeljebb 25°C-on taroland6. Az eredeti csomagolasban tarolando. Szaraz helyen tartando.
12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a természetes vizekbe, mert a fipronil artalmas lehet a halakra

rrrrrr

tavakat, vizfolyasokat, arkokat.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3270/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 x 0,67 ml)
3270/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 x 0,67 ml)
3270/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 x 0,67 ml)

3271/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 1,34 ml)
3271/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 1,34 ml)
3271/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 1,34 ml)

3272/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 2,68 ml)
3272/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 2,68 ml)
3272/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 2,68 ml)
3272/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 2,68 ml)

3273/1/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 1 X 4,02 ml)
3273/2/12 NEBIH ATI (Barex pipetta 3 X 4,02 ml)
3273/3/12 NEBIH ATI (PE pipetta 1 X 4,02 ml)
3273/4/12 NEBIH ATI (PE pipetta 3 X 4,02 ml)

1x, 3x 0,67 ml (S), 1,34 ml (M), 2,68 ml (L) vagy 4,02 ml (XL) miianyag pipetta letorhetd fejjel
buborékcsomagolasban, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma

2024. november 25.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS — 29 Avenue Tony Garnier — 69007 LYON -
Franciaorszag


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS (4 Chemin du Calquet, 31100 Toulouse, Franciaorszag)

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900



