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HASZNALATI UTASITAS
(3 vagy 6 pipettas kartondoboz)

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Frontline Tri-Act 33,8 mg / 252,4 mg racsepegtetd oldat 2-5 kg-os kutyaknak
Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg racsepegtetd oldat 5-10 kg-os kutyaknak

2. Osszetétel

Hatoanyagok

Minden 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

FIPIONTL ..ottt b e bbbt 33,8 mg
= 1= (T SRS 252,4 mg
Minden 1 ml-es pipetta tartalmaz:

FIPIONTL ..ottt b e bbbt 67,6 mg
PEIMELIIN ...ttt e s et e e e s be e te e e e sreesaeeseeaneenreeneenreers 504,8 mg
Segédanyagok

Minden 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

ButilnidroXitolUOl (E321) ....c..ocieiieeciece ettt 0,563 mg
N-MELH-PIFTOIAON ... 196,9 mg
Minden 1 ml-es pipetta tartalmaz:

ButilhidroXitolUOL (E321) ....c..coieiieeciece et 1,125 mg
N-MELH-PIFTOIIAON ... 393,7 mg

Tiszta, szintelen-sargésbarna racsepegtetd oldat.
3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Bolha- és/vagy kullancsfert6zés kezelésére és megel6zésére, abban az esetben, ha
lepkesztinyogok, szurdlegyek és/vagy sziinyogok elleni repellens (vérszivast megel6z0)
hatasra is szlikség van.

e Bolhdk
Ctenocephalides felis bolhafert6zés kezelésére és megel6zésére, valamint Ctenocephalides
canis bolhafert6zés megelézésére. Egy kezelés 4 hétig véd az 0j bolhafertézésektdl. Az
allatgyogyaszati készitmény felhasznélhat6 a bolhacsipés okozta allergids borgyulladas

o Kullancsok
Kullancsfert6zés kezelésére és megeldzésére (Dermacentor reticulatus, 1xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Egy kezelés 4 hétig tarto kullancs6l6 (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) és repellens hatassal rendelkezik (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus), a Dermacentor reticulatus elleni repellens hatasa a kezelést
kovetden 7-28 napig all fenn folyamatosan.

e Szinyogok és lepkeszinyogok
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A készitmény repellens (vérszivast megel6z6) hatassal rendelkezik 3 hétig lepkesziinyogok
(Phlebotomus perniciosus) ellen és 4 hétig szinyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) ellen.
A készitmény 3 hétig tartd folyamatos rovardld hatassal rendelkezik lepkeszunyogok
(Phlebotomus perniciosus) és szanyogok (Aedes albopictus) ellen.
Csokkenti a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum
okozta fert6zés kockazatat, legfeljebb 4 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a
vektorral szemben hatékony.

e Szuronyos istallélegyek
A készitmény 5 hétig tavol tartja (vérszivast megel6zo hatas) €s elpusztitja a szuronyos
istallolegyet (Stomoxys calcitrans).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg vagy labadoz¢é allatokon.

Nem alkalmazhat6é macskakon és nyulakon, mert mellékhatasok jelentkezhetnek, s6t elhullas
is eléfordulhat (lasd Kiilonleges figyelmeztetések).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén (lasd Kiilonleges figyelmeztetések).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy a jelen hasznalati utasitasban
eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazéas novelheti a rezisztencia szelekcids nyomast és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazisa el6tt minden egyednél meg kell
bizonyosodni arrol, hogy milyen parazitafaj okozza a fertézést, és mekkora a parazitas
terheltség, illetve, hogy a jarvanytani jellemzdk alapjan mekkora a fertdzés kockazata.
Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton, és egy-egy szinyog-, illetve lepkeszinyogcsipés
eléfordulhat. Ezért kedvezdtlen koriilmények kdzott a korokozok ezen izeltlabtiakkal torténd
atvitele teljeséggel nem zarhato ki.

Egy-egy kullancs megtelepedhet és levalhat a fert6zés utani elsd 24 6ran beliil és ha a
kullancsok mar jelen vannak az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasakor, akkor lehet,
hogy nem minden kullancs pusztul el a kezelés utani 48 6ran beliil. A lepkeszinyogok csipése
elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus)
altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fertézés kockazatanak csokkentése érdekében a
kezelt kutyédkat védett kornyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kovetd elsd 24 oraban.

Az allatgyogyaszati készitmény megdrzi a bolhakkal szembeni hatékonysagat, ha a kezelt
allatok alkalmanként vizbe meriilnek (pl. tszas, fiirdés). Ennek ellenére nem szabad
megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran beliil a kutyak usszanak vagy samponnal
¢érintkezzenek. Keriilni kell a kezelt kutyak gyakori Gsztatasat illetve samponos mosdatésat,
mert ezek hatranyosan befolyasolhatjak a készitmény hatékonysaganak fennmaradasat.
Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban ¢16 mas allatok
a bolhakkal és/vagy kullancsokkal valo ujrafert6zddés forrasai lehetnek, és ezeket az allatokat
sziikség szerint szintén kezelni kell megfeleld készitménnyel. Tovabba a lakokornyezet
fertdzottségének csokkentése érdekében ajanlott a kornyezet megfeleld szerrel végzett
kezelése a kifejlett bolhdk ¢€s a fejlodési alakjaik ellen.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazéashoz:
Célzott vizsgalatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb és 2 kg-nal konnyebb kutyaknal az
allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa nem ajanlott.
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Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljén a kutya szemébe.

Fontos megbizonyosodnunk arrol, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan helyre
juttattuk, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és biztositani kell, hogy mas allat se tudja
nyalogatni a kezelési helyeket az alkalmazast kovetden.

A permetrintartalom miatt a készitmény macskdknal potencialisan haldlos gorcsoket valthat
ki. Véletlen borre jutas esetén a macskat samponnal vagy szappannal le kell mosni, és azonnal
allatorvoshoz kell fordulni. A macskéknak az allatgydgyaszati készitménnyel torténd véletlen
érintkezésének megakadalyozasa céljabol a kezelt kutyadkat tavol kell tartani a macskaktol,
amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arr6l, hogy a macskak a
készitménnyel kezelt kutydkon az alkalmazas helyét ne nyalogassak tisztogatas céljabol.
Amennyiben ez megtdrténne, azonnal allatorvoshoz kell fordulni.

Nem alkalmazhat6 macskakon és nyulakon.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni a
készitmény borre és szembe jutasat. Ne nyissuk ki a pipettat az archoz kozel, illetve az arc
iranyaban. Szembe keriilés esetén, illetve ha szemirritacio jelentkezik az alkalmazas kozben,
azonnal Oblitsiik ki a szemet b6 vizzel. Ha a szemirritacid tovabbra is fenndll, forduljunk
orvoshoz. Bérre keriilés esetén, illetve ha borirritacid jelentkezik az alkalmazés kozben,
azonnal és alaposan mossuk le a bort szappannal és vizzel. Ha a borirritacio tovabbra is
fennall vagy visszatér, forduljunk orvoshoz.

A fipronil és/vagy permetrin irant ismerten tilérzékeny személyeknek keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitmeény artalmas, ha lenyelik. El kell kertilni a sz4j kézzel valo érintését. Nem szabad
dohényozni, inni és enni az alkalmazas kdzben. Haszndlat utan kezet kell mosni. Ha
lenyelték, a szajat ki kell &bliteni, és rosszullét esetén orvoshoz kell fordulni.

Mivel az N-metil-pirrolidon segédanyag fototoxikus (magzatkarosito) és teratogén (az embrio
vagy magzat fejléddési zavarat okozo) hatasu lehet a szervezetbe torténd jelentds mérteki
bejutdsa utan, terhes néknek véddkesztytit kell viselnilik a készitménnyel torténd érintkezés
elkertilése érdekében.

A kezelt 4llatokhoz nem szabad hozzanyulni, amig az alkalmazas helye meg nem szarad, és
gyermekeknek nem szabad engedni, hogy jatsszanak a kezelt allatokkal, amig az alkalmazas
helye meg nem szarad. Ezért javasolt, hogy az allatok kezelése ne napkdzben, hanem kora
este torténjen, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a gazdaikkal, foként
gyermekekkel egytitt aludjanak.

A pipettakat az eredeti buborékcsomagolasban kell tarolni, és felhasznélas utan az tires
pipettat megfelelé6 modon azonnal meg kell semmisiteni, hogy az illetéktelen hozzaférést
megeldzziik.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:

rrrrrr

utdn 2 napig nem szabad beengedni a felszini vizekbe.

Termékenység, vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutydknal a vemhesség ¢és a
laktacio ideje alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Kizardlag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.
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Fipronillal és permetrinnel végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén (az embrid vagy magzat fejlédési zavarat okozo), illetve
embriotoxikus (embridkarosito) hatdssal.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi
vizsgélatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak.

Tuladagolas:
Az artalmatlansagot egészséges felnott kutyakon az ajanlott adag legfeljebb 6tszorosével

torténd kezeléssel és kolykokon bizonyitottak. Mulo jellegii mellékhatasok, mint enyhe
idegrendszeri tlinetek, hanyas €s hasmenés jelentkezhetnek, de ezek altaldban kezelés nélkiil
1-2 napon beliil megsziinnek.

Az éllatokat mindig a testtomegiiknek megfelel6 méretli pipettaval kell kezelni.

Tuladagolas esetén megndhet a mellékhatasok jelentkezésének kockazata, ezért az allatokat
mindig a testtomegiiknek megfeleld méretii pipettaval kell kezelni.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Az alkalmazas helyén fellépd reakciok® (bor elszinezédése, szérhullas, viszketés,
kipirosodas).

Az egész testre kiterjedd viszketés, az egész testre kiterjedd szOérhullas, borpir.
Erzékenység-fokozodas?, izomremegés?, koordinalatlan mozgas? és egyéb neurologiai
tiinetek.?

Hiperaktivitas?.

Depresszio?, étvagytalansag.

Hanyas, fokozott nyalzas.

1 Atmeneti.
2 Visszafordithato.

Ha az alkalmazas helyének nyalogatasa kovetkezik be, &tmeneti fokozott nyalzas és hanyas
figyelhetd meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdve teszi a készitmény biztonsagossdganak
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 jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitds végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren: {https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Helyi alkalmazasra, a borre (racsepegtetés).

Az ajanlott legkisebb adag 6,76 mg/ttkg fipronil és 50,48 mg/ttkg permetrin, ami (t6bb mint 2
és legfeljebb 5 kg kozotti testtomegii) kutyanként egy 0,5 ml-es pipettanak vagy (t6bb mint 5
és legfeljebb 10 kg kozotti testtomegil) kutyanként egy 1 ml-es pipettanak felel meg.

Kezelés litemezése:
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Az allatgyogyaszati készitmény igazolt bolha és/vagy kullancsfertdzés, illetve annak
kockazata esetén hasznalhatd, ha egyidejiileg repellens (vérszivast megelézG) hatas is
sziikséges lepkeszunyogok €s/vagy sziinyogok és/vagy szurdlegyek ellen.

Az ektoparazitaknak valo kitettségtol fiiggden sziikség lehet a kezelés ismétlésére. Ilyenkor a
két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

Bolhakkal és/vagy kullancsokkal valo fertézottség esetén az ismételt kezelés(ek)
sziikségességét és gyakorisagat szakember tandcsa alapjan kell meghatarozni, és ennek soran
figyelembe kell venni a helyi epidemiologiai helyzetet €s az allat életmddjat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az
allatgyogyaszati készitmény otféle kiszerelésben kaphato, amelyek 2-5 kg, 5-10 kg, 10—

20 kg, 2040 kg ¢és 4060 kg kozotti testtomegii kutyaknak felelnek meg. A kutya
testtomegének megfeleld pipettamérete(ke)t valasszuk. A 60 kg-nal nagyobb testtomegii
kutydk esetében két pipettanak az allat testtomegének leginkabb megfelelé kombinacidjat
hasznaljuk. Az aluldozirozas az alkalmazas hatastalansagat eredményezheti, és el6segitheti a
rezisztencia kialakuldsat.

A készitményt két olyan ponton kell alkalmazni, ahol a kutya nem éri el, és igy nem tudja
lenyalni az alkalmazas helyét. Ezek a helyek a nyak alapjanal a lapockak elétt, €s a nyak
kozepén a nyakszirt és a lapockatajék kozott talalhatoak.

Vegyiik ki a buborékcsomagolést a csomagolasbol, és egy buborékcsomagolast valasszunk le.
Vegyiik ki a pipettat ugy, hogy olloval vagjuk fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal
felfelé a pipettat, tavol az arctol és a testtol, és olloval vagjuk le a pipetta hegyét. Hajtsuk szét
a kutya hatoldalan a sz0rt, amig a bor lathatdva valik. Helyezziik a pipetta hegyét a borre.
Nyomjuk ki a pipetta tartalmat ugy, hogy annak kb. felét a nyak kozepén a nyakszirt és a
lapockatéjek kozott vigyiik fel. A pipetta teljes tartalmanak kiiiritéséhez ismételjiik meg a
miiveletet a nyak alapjanal, a lapockak elétt. A legjobb eredmény elérése érdekében
biztositsuk, hogy a készitmény kozvetleniil a boérre keriiljon, ne pedig a szdrre.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a doboz cimkén az ,,Exp.” utén feltiintetett lejarati
1don beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgydszati készitmény
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi
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eléirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse
meg a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besoroliasa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyészati készitmény. Szabadon forgalmazhaté.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

3540/2/14 NEBIH ATI (3 pipetta)
3540/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)

1 pipettas milanyag kartya 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vagy 6 ml tartalommal.

3 vagy 6 pipetta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vagy 6 ml tartalommal, kartondobozban.
Dobozonként csak egy pipettaméret.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. december 3.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
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

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

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

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok
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A fipronil a fenil-pirazol csaladba tartozo rovar- és atkaold szer.

A permetrin a piretroid akaricidek és inszekticidek I. osztalyaba tartozik, és repellens
hatassal rendelkezik. A készitményben jelen levé permetrin repellens hatést biztosit
lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus, >90% 3 hétig és >80% tovabbi egy hétig),
szinyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) és kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) ellen.

A készitmény 6 oran beliil megdli az jonnan megtelepedd bolhakat (C. canis, C. felis) és
kullancsokat (R. sanguineus és I. ricinus) az alkalmazas utani 2. naptol egy honapon
keresztiil. A készitmény a peterakas eldtt elpusztitja a bolhdkat, megeldzve a kutya
lakokornyezetének szennyez6dését. Mar fennallo parazitafert6zés (C. felis) esetén akar 24 ora
is eltelhet addig, amig a készitmény ténylegesen elkezdi kifejteni a bolha életciklusat
megzavaro hatasat.

Egy vizsgélat soran kimutattdk, hogy a készitmény kozvetett moédon csokkenti a fert6zott
Dermacentor reticulatus kullancsokkal torténé Babesia canis atvitelét a készitmény
alkalmazasa utan 4 héten at a 7. naptdl kezdddden, csokkentve ezaltal, a kutya babesiosis
kockazatat a kezelt allatokban.

Egy vizsgélat soran kimutattak, hogy a készitmény kozvetett moédon csokkenti a fert6zott
Rhipicephalus sanguineus kullancsokkal térténd Ehrlichia canis atvitelét a készitmény
alkalmazasa utan 4 héten at a 7. naptol kezdddden, csokkentve ezaltal, az ehrlichiosis
kockazatat a kezelt kutydkban.

Mindazonaltal, a készitmény hatékonysagat természetes fertdzést kdvetden gyakorlati
koriilmények kozott e fertdzo dgensek atvitelének csokkentésére nem vizsgaltak.

Egy eldzetes és egy pivotalis klinikai, endémias teriileten végzett vizsgalatban a 4 hetente
alkalmazott készitményr6l bebizonyosodott, hogy kozvetetten csokkenti a Leishmania
infantum fert6zott lepkeszunyogoktol torténd atterjedésének kockazatat, ezaltal csokkentve a
leishmanio6zis kockazatat a kezelt kutyakban a szoban forgd vizsgalatokban.
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HASZNALATI UTASITAS
(1 pipettas miianyag kartya)

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve
Frontline Tri-Act 67,6 mg / 504,8 mg racsepegtetd oldat 5-10 kg-os kutyaknak
2. Osszetétel

Minden 0,5 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoéanyagok:

FIPIONTL ..ottt b e bbbt 33,8 mg
= 1= (T SRS 252,4 mg
Segédanyagok:

BUtilnidroXitolUOl (E321) ......ccueiuiiiiiiie e 0,563 mg
N-MELH-PIFTOIIAON ... ae s 196,9 mg

Tiszta, szintelen-sargasbarna racsepegtetd oldat.
3.  Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Bolha- és/vagy kullancsfert6zés kezelésére és megeldzésére, abban az esetben, ha
lepkesziinyogok, szurolegyek és/vagy szinyogok elleni repellens (vérszivast megel6zo)
hatésra is sziikség van.

e Bolhak
Ctenocephalides felis bolhafert6zés kezelésére és megelézésére, valamint Ctenocephalides
canis bolhafert6zés megelézésére. Egy kezelés 4 hétig véd az 0j bolhafert6zésektdl. Az
allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas

e Kullancsok
Kullancsfert6zés kezelésére és megelézésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Egy kezelés 4 hétig tarto kullancs616 (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) és repellens hatassal rendelkezik (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus), a Dermacentor reticulatus elleni repellens hatasa a kezelést
kovetden 7-28 napig all fenn folyamatosan.

e Szunyogok és lepkeszinyogok
A készitmény repellens (vérszivast megel6z0) hatassal rendelkezik 3 hétig lepkeszinyogok
(Phlebotomus perniciosus) ellen és 4 hétig szinyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) ellen.
A készitmény 3 hétig tartd folyamatos rovardld hatassal rendelkezik lepkeszunyogok
(Phlebotomus perniciosus) és szanyogok (Aedes albopictus) ellen.
Csokkenti a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum
okozta fert6zés kockazatat, legfeljebb 4 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a
vektorral szemben hatékony.

e Szuronyos istallélegyek
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A készitmény 5 hétig tavol tartja (vérszivast megeldzo hatas) és elpusztitja a szuronyos
istallolegyet (Stomoxys calcitrans).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté beteg vagy labadoz¢é allatokon.

Nem alkalmazhat6 macskakon és nyulakon, mert mellékhatasok jelentkezhetnek, sot elhullas
is el6fordulhat (1asd Kiilonleges figyelmeztetések).

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység
esetén (lasd Kiilonleges figyelmeztetések).

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy a jelen haszndlati utasitdsban
eloirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és csokkent
hatékonysdghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell
bizonyosodni arr6l, hogy milyen parazitafaj okozza a fertézést, és mekkora a parazitas
terheltség, illetve, hogy a jarvanytani jellemzdk alapjan mekkora a fert6zés kockazata.
Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton, és egy-egy szinyog-, illetve lepkeszinyogcsipés
eléfordulhat. Ezért kedvezdtlen koriilmények kozott a kérokozok ezen izeltlabuakkal torténd
atvitele teljeséggel nem zarhato ki.

Egy-egy kullancs megtelepedhet és levalhat a fertézés utani els6 24 6ran beliil és ha a
kullancsok mar jelen vannak az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasakor, akkor lehet,
hogy nem minden kullancs pusztul el a kezelés utani 48 oran beliil. A lepkeszinyogok csipése
elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus)
altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a
kezelt kutyakat védett kdrnyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kdveto els6 24 draban.

Az allatgyogyaszati készitmény megdrzi a bolhakkal szembeni hatékonyséagat, ha a kezelt
allatok alkalmanként vizbe meriilnek (pl. Giszas, fiirdés). Ennek ellenére nem szabad
megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran beliil a kutyak Gsszanak vagy samponnal
¢érintkezzenek. Keriilni kell a kezelt kutyak gyakori tsztatasat illetve samponos mosdatésat,
mert ezek hatranyosan befolyasolhatjak a készitmény hatékonysaganak fennmaradasat.
Figyelembe kell venni annak lehetéségét, hogy az ugyanabban a haztartasban é16 mas allatok
a bolhakkal és/vagy kullancsokkal valo6 ujrafert6zddés forrasai lehetnek, és ezeket az allatokat
sziikség szerint szintén kezelni kell megfeleld készitménnyel. Tovabba a lakokornyezet
fertdzottségének csokkentése érdekében ajanlott a kornyezet megfeleld szerrel végzett
kezelése a kifejlett bolhdk ¢€s a fejlddési alakjaik ellen.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazéashoz:

Célzott vizsgalatok hianyaban a 8 hetesnél fiatalabb és 2 kg-nal konnyebb kutyaknal az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa nem ajanlott.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljon a kutya szemébe.

Fontos megbizonyosodnunk arro6l, hogy az allatgydgyaszati készitményt olyan helyre
juttattuk, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és biztositani kell, hogy mas allat se tudja
nyalogatni a kezelési helyeket az alkalmazast kovetden.

A permetrintartalom miatt a készitmény macskaknal potencialisan halalos gércsoket valthat
ki. Véletlen borre jutds esetén a macskat samponnal vagy szappannal le kell mosni, és azonnal
allatorvoshoz kell fordulni. A macskaknak az allatgyogyaszati készitménnyel torténd véletlen
érintkezésének megakadalyozésa céljabol a kezelt kutyakat tavol kell tartani a macskaktol,
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amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arrdl, hogy a macskak a
készitménnyel kezelt kutydkon az alkalmazas helyét ne nyalogassak tisztogatas céljabol.
Amennyiben ez megtorténne, azonnal allatorvoshoz kell fordulni.

Nem alkalmazhat6 macskakon és nyulakon.

@)

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- €s szemirritaciot okozhat, ezért el kell kertilni a
készitmény borre és szembe jutasat. Ne nyissuk ki a pipettat az archoz kozel, illetve az arc
iranyaban. Szembe keriilés esetén, illetve ha szemirritacio jelentkezik az alkalmazas kdzben,
azonnal Oblitstik ki a szemet b6 vizzel. Ha a szemirritacid tovabbra is fennall, forduljunk
orvoshoz. Borre keriilés esetén, illetve ha borirritacio jelentkezik az alkalmazés kdzben,
azonnal és alaposan mossuk le a bort szappannal és vizzel. Ha a borirritacio tovabbra is
fennall vagy visszatér, forduljunk orvoshoz.

A fipronil és/vagy permetrin irant ismerten tilérzékeny személyeknek keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény artalmas, ha lenyelik. El kell keriilni a szaj kézzel vald érintését. Nem szabad
dohanyozni, inni és enni az alkalmazas kdzben. Hasznalat utan kezet kell mosni. Ha
lenyelték, a szajat ki kell dbliteni, és rosszullét esetén orvoshoz kell fordulni.

Mivel az N-metil-pirrolidon segédanyag fototoxikus (magzatkarositd) és teratogén (az embriod
vagy magzat fejlodési zavarat okozo) hatasu lehet a szervezetbe torténd jelentds mértékii
bejutdsa utan, terhes néknek véddkesztyiit kell viselnilik a készitménnyel torténd érintkezés
elkertilése érdekében.

A kezelt 4llatokhoz nem szabad hozzanyulni, amig az alkalmazas helye meg nem szarad, és
gyermekeknek nem szabad engedni, hogy jatsszanak a kezelt allatokkal, amig az alkalmazas
helye meg nem széarad. Ezért javasolt, hogy az allatok kezelése ne napkdzben, hanem kora
este torténjen, tovabba nem szabad hagyni, hogy a frissen kezelt allatok a gazdaikkal, féként
gyermekekkel egylitt aludjanak.

A pipettakat az eredeti buborékcsomagolasban kell tarolni, és felhasznélas utan az iires
pipettat megfeleld6 modon azonnal meg kell semmisiteni, hogy az illetéktelen hozzaférést
megeldzzik.

A kornvyezet védelmére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések:

rrrrrr

utan 2 napig nem szabad beengedni a felszini vizekbe.

Termékenység, vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutyadknal a vemhesség és a
laktacio ideje alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Fipronillal és permetrinnel végzett laboratdriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén (az embrid vagy magzat fejlddési zavarat okozo), illetve
embriotoxikus (embridkarositd) hatassal.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi
vizsgélatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak.
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Tuladagolas:
Az artalmatlansagot egészséges felnott kutyakon az ajanlott adag legfeljebb 6tszordsével

torténd kezeléssel és kolykokon bizonyitottak. Mulo jellegli mellékhatasok, mint enyhe
idegrendszeri tlinetek, hanyas €s hasmenés jelentkezhetnek, de ezek altaldban kezelés nélkiil
1-2 napon beliil megsziinnek.

Az éllatokat mindig a testtomegiiknek megfelel6 méretli pipettaval kell kezelni.

Tuladagolas esetén megndhet a mellékhatasok jelentkezésének kockazata, ezért az allatokat
mindig a testtomegliknek megfeleld méretii pipettaval kell kezelni.

7. Mellékhatasok
Kutya:

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is):

Az alkalmazas helyén fellépd reakciok® (bor elszinezédése, szérhullas, viszketés,
kipirosodas).

Az egész testre kiterjedd viszketés, az egész testre kiterjedd szorhullas, borpir.
Erzékenység-fokozodas?, izomremegés?, koordinalatlan mozgas? és egyéb neurologiai
tiinetek.

Hiperaktivitas?.

Depresszié?, étvagytalansag.

Hanyas, fokozott nyalzas.

! Atmeneti.

? Visszafordithato.

Ha az alkalmazés helyének nyalogatasa kovetkezik be, atmeneti fokozott nyalzas és hanyas
figyelhetd meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. 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 mellékhatdsokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitds végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld
rendszeren: {https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance} keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Helyi alkalmazasra, a borre (racsepegtetés).
Az ajanlott legkisebb adag 6,76 mg/ttkg fipronil €s 50,48 mg/ttkg permetrin, ami (t6bb mint 2
és legfeljebb 5 kg kozotti testtomegil) kutyanként egy 0,5 ml-es pipettanak felel meg.

Kezelés iitemezése:

Az éllatgyogyaszati készitmény igazolt bolha- és/vagy kullancsfert6zés, illetve annak
kockézata esetén hasznalhatd, ha egyidejiileg repellens (vérszivast megel6z0) hatés is
sziikséges lepkesziinyogok és/vagy szinyogok és/vagy szurdlegyek ellen.

Az ektoparazitaknak valo kitettségtdl fliggden sziikség lehet a kezelés ismétlésére. Ilyenkor a
két kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie. Bolhakkal és/vagy kullancsokkal valo
fert6zottség esetén az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisdgat szakember tanacsa
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alapjan kell meghatdrozni, és ennek soran figyelembe kell venni a helyi epidemiologiai
helyzetet €s az allat életmaddjat.

0. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az
allatgyogyaszati készitmény otféle kiszerelésben kaphat6, amelyek 2-5 kg, 5-10 kg, 10—

20 kg, 2040 kg és 4060 kg kozotti testtomegi kutyaknak felelnek meg. A kutya
testtomegének megfeleld pipettamérete(ke)t valasszuk.

Az aluldozirozas az alkalmazés hatastalansagat eredményezheti, és eldsegitheti a rezisztencia
kialakulasat.

A készitményt két olyan ponton kell alkalmazni, ahol a kutya nem éri el, és igy nem tudja
lenyalni az alkalmazas helyét. Ezek a helyek a nyak alapjanal a lapockak elétt, €s a nyak
kozepén a nyakszirt és a lapockatdjék kozott talalhatoak.

Vegyiik ki a buborékcsomagolast a csomagolasbdl, és egy buborékcsomagolast valasszunk le.
Vegyiik ki a pipettat ugy, hogy olloval vagjuk fel a buborékcsomagolést a pontozott vonal
felfel¢ a pipettat, tavol az arctol és a testtol, és olloval vagjuk le a pipetta hegyét. Hajtsuk szét
a kutya hatoldalan a szort, amig a bor lathatova valik. Helyezziik a pipetta hegyét a borre.
Nyomjuk ki a pipetta tartalmat ugy, hogy annak kb. felét a nyak kézepén a nyakszirt és a
lapockatajék kozott vigytik fel. A pipetta teljes tartalmanak kitiritéséhez ismételjiikk meg a
miiveletet a nyak alapjanal, a lapockak elétt. A legjobb eredmény elérése érdekében
biztositsuk, hogy a készitmény kozvetleniil a borre keriiljon, ne pedig a szorre.

10.  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhet6.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!
Az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az ,,Exp.” utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznélni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésa utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse
Mmeg a tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!
13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolisa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyészati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kkiszerelések
3540/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)

1 pipettas milanyag kartya 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vagy 6 ml tartalommal.

3 vagy 6 pipetta 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vagy 6 ml tartalommal, kartondobozban.
Dobozonként csak egy pipettaméret.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. december 3.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios
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

A gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Franciaorszag

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

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informaciok

A fipronil a fenil-pirazol csaladba tartozo rovar- és atkadlo szer.



18

A permetrin a piretroid akaricidek és inszekticidek 1. osztalyaba tartozik, és repellens
hatassal rendelkezik. A készitményben jelen levé permetrin repellens hatast biztosit
lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus, >90% 3 hétig és >80% tovabbi egy hétig),
sztinyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) és kullancsok (Ixodes ricinus, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) ellen.

A készitmény 6 oran beliil megoli az jonnan megtelepedd bolhakat (C. canis, C. felis) és
kullancsokat (R. sanguineus és I. ricinus) az alkalmazas utani 2. napto6l egy honapon
keresztiil. A készitmény a peterakés elott elpusztitja a bolhakat, megelézve a kutya
lakokdrnyezetének szennyez6dését. Mar fennallo parazitafertdzés (C. felis) esetén akar 24 ora
is eltelhet addig, amig a készitmény ténylegesen elkezdi kifejteni a bolha életciklusat
megszakitd hatdsat.

Egy vizsgalat soran kimutattdk, hogy a készitmény kozvetett mdédon csokkenti a fert6zott
Dermacentor reticulatus kullancsokkal torténé Babesia canis atvitelét a készitmény
alkalmazdsa utan 4 héten 4t a 7. napt6l kezdddden, csokkentve ezaltal a kutya babesiosis
kockézatat a kezelt allatokban.

Egy vizsgalat soran kimutattak, hogy a készitmény kézvetett moédon csdkkenti a fertézott
Rhipicephalus sanguineus kullancsokkal torténd Ehrlichia canis atvitelét a készitmény
alkalmazasa utan 4 héten at a 7. naptol kezdédden, csokkentve ezaltal az ehrlichiosis
kockazatat a kezelt kutyakban.

Mindazonaltal a készitmény hatékonysagat természetes fertdzést kdvetden gyakorlati
koriilmények kozott e fertdzo agensek atvitelének csokkentésére nem vizsgaltak.

Egy eldzetes és egy pivotalis klinikai, endémiés teriileten végzett vizsgélatban a 4 hetente
alkalmazott készitményrdl bebizonyosodott, hogy kdzvetetten csokkenti a Leishmania
infantum fert6zott lepkeszunyogoktol torténd atterjedésének kockazatat, ezaltal csokkentve a
leishmaniozis kockazatat a kezelt kutyakban a szoban forgd vizsgalatokban.



