A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Paraless bolha- és kullancsirt6 piros nyakorv kutyak részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy 20 grammos nyakorv tartalmaz:

Hatoanyagok:

Permetrin (cisz/transz 25:75) 0,489
Tetrametrin 0,12 ¢
Adjuvans:

Piperonil-butoxid 0,609

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz

3. GYOGYSZERFORMA
Gyogyszeres nyakorv.
Piros szinti nyakorv.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kutyak bolha (Ctenocephalides canis és Ctenocephalides felis), valamint kullancs (Ixodes ricinus és
Dermacentor reticulatus) fertézottsége ellen.

Folyamatos hasznalata 12 hetes védelmet nytjt a bolhak és kullancsok ellen.

4.3 Ellenjavallatok

Macskakon nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhatd majbeteg allatokon vagy majkarosodas esetén.

Nem alkalmazhat6 beteg, betegségre gyanus, labadozo allatokon, valamint borsériilések esetén.
Nem alkalmazhatd vemhes és szoptatd szukakon, valamint 12 hetesnél fiatalabb kutyakdlykokon.
Nem alkalmazhat6 szintetikus piretroidokra ismerten talérzékeny kutyakon.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az Gjrafert6z6dés megakadalyozasa céljabol, valamint erds bolhafert6zottség esetén az optimalis
védelem érdekében az allat kornyezetét is érdemes megfeleld inszekticid készitménnyel kezelni.

A hatéanyagok kiillonosen mérgezoek halakra, és a vizi szervezetekre, ezért a nyakdrv felhelyezése
utdn nem szabad Uszni engedni a kutyékat, vagy tisztatas el6tt mindenképpen le kell venni a
nyakorvet. Meg kell akadalyozni, hogy a kutya nyaldossa, vagy ragcsalja a nyakorvet.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges évintézkedések

Azonnal el kell tavolitani a nyakdrvet, ha mellékhatasok Iépnek fel a nyakorv felhelyezése utan.
A nyakdrv szorossagat ellendrizni kell.

Egy allatra egyidejiileg csak egy gyogyszeres nyakorv helyezhet6 fel.

Az éallatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A nyakorv felhelyezése és érintése utan alaposan kezet kell mosni szappanos vizzel.
A készitmény felhelyezésével egyidejiileg nem szabad dohanyozni, enni és inni.

A gyermekek ne jatsszanak a nyakorvvel.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stlyossaga)
Ritkan borirritacié eléfordulhat. A nyakorvet azonnal el kell tavolitani, €s allatorvoshoz kell fordulni, ha
borirritacié vagy egyéb nem kivanatos hatas jelentkezik.



A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a célallat fajon vemhesség és laktacio idején,
ezért adatok hianyaban a termék alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Mas ektoparazita ellenes készitménnyel egyidejiileg nem alkalmazhatd

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Alkalmazas modja: Kizardlag kiilsdleg

A Paraless bolha- és kullancsirto piros nyakorv kutyak részére A.U.V. nagy és atlagos testméretli kutyaknak
késziilt.

Kozvetleniil a felhasznalas elétt bontsuk ki a becsomagolt nyakorvet.

Kissé lazan helyezziik a kutya nyaka koré, és ugy kapcsoljuk be a csattal, hogy két ujjunk a nyak és a
nyakorv kozé beférjen. A feleslegesen maradt részt vagjuk le. A készitmény folyamatos viselése esetén 12
hétig hatékony bolhak és kullancsok ellen. A nyakorv viz hatasara sem vesziti el hatékonysagat.

410 Tualadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Egyetlen nyakdrv viselése soran nem fordul eld. Tuladagolas a nyakorv gyogyszerforma miatt valdsziniitlen
¢s tuladagolasi tliinetek nem varhatoak.

411 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapids csoport: Ektoparazitikum, szintetikus piretroid
Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AC04

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

Minkét hatéanyag szintetikus piretroid, a permetrin a fotostabil csoportba tartozik, inszekticid, j6 rezidualis
hatast és enyhe repellens hatdsa is van, kontaktméregként alkalmazhato. A tetrametrin a fotolabil csoportba
tartozik, inszekticid és jo tagldézo hatassal rendelkezik, kontaktméregként alkalmazhato. A szintetikus
piretroid kombindci6 Ol6hatasat a szinergistaként hatd piperonil-butoxiddal fokozzak. A szintetikus
piretroidok az izeltlabuak idegrendszerének kozponti és periférias részére u. neurotoxikus hatast fejtenek ki.
A piretroidok hatasukat a rovarok idegi ingeriilet atvitelének blokkolasa révén fejtik ki. Ez a hatasuk annak
tulajdonithat6, hogy megvaltoztatjak az akcids potencial idején az axonok membranjan athaladé Na+ és K+
ionok mennyiségét és az athaladas idejét. Hatasukat kontakt hatas révén fejtik ki az ektoparazitakra.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A nyakorv helyileg alkalmazhato készitmény kutyak részére. A hatdanyag lassan szabadul fel a nyakorv
matrixabdl, igy az inszekticid hatas bolhakkal és kullancsokkal szemben 12 hétig fennall.

Kornyezeti tulajdonsagok
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Szinezék mesterkeverék

PVC-por

Di(2-etilhexil)-ftalat

Epoxidalt sz6jaolaj

Ca-Zn stabilizator

Folyékony paraffin

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolast allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

25 °C alatt tarolando6. Kozvetlen h6tdl és napfénytol védve tartando.

A nyakorvet a felhasznalasaig az eredeti, bontatlan csomagolasban kell tartani.
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egy nyakorv buborékcsomagolasban, papirhatlappal.

A nyakorv 65 cm hosszi, piros szind, tomege 20 g csat és szegecs nélkiil.
Gytijtocsomagolas: 10 buborékcsomagolas foliazva.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A készitmény és a kiliriilt csomagoloanyag nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Fortevit Kft.
7100 Szekszard, Rakdczi u. 142-146.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3933/1/18 NEBIH ATI (1 db)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. februar 15.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2023. aprilis 26.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Kizarolag éallatgyogyaszati alkalmazasra.

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Szabadon forgalmazhato





