A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

Kartondoboz 3 vagy 6 pipettanak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2. OSSZETETEL

Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyagok:
Fipronil........coooiii 402,00 mg
(S)-MELOPTEN. ... vttt e 361,80 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxi-anizol (E320)...........ccoooviiiiiiiiiiiiien, 0,80 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321).......c.oviviiiiiiiiiiiiiiiicieeen, 0,40 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METHOPRENE 9% wi/v
[Ahol van elegendd hely, ‘w/v’ szerepel a hatéanyagok szazaléka utan. Ahol nincs elegendd hely, a szazalék
mellett csillag szerepel, és kozel a készitmény nevéhez egy leiras. |

Tiszta, borostyansarga racsepegteto oldat.

3. KISZERELESI EGYSEG

3x4,02ml
6 x 4,02 ml

4. CELALLAT FAJOK

40 kg feletti kutya

5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Onall6 bolhafertdzés ellen, vagy egyidejii kullancs és/vagy szortetii fertézés kezelésére.

Bolhafert6zés (Ctenocephalides spp.) kezelése. A kifejlett bolhak okozta 0j fertdzés elleni inszekticid hatas 8
hétig tart. A bolhak elszaporodéasat megel6z0 hatas a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az
abbol szarmaz6 larvak és babok (larvicid hatas) fejlédésének gatlasa altal az alkalmazast kovetd 8 hétig tart.

- Kullancsfert6zés kezelése (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Az allatgyogyaszati készitmény 4 héten keresztil folyamatosan tartd atkadld hatassal
rendelkezik kullancsok ellen.

- Szbrtetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias boérgyulladas (Flea Allergy

srer
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A fipronil az alkalmazas utan 24 6ran beliil meg6li a bolhakat és 48 6ran beliil a kullancsokat és a tetveket.

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél nem alkalmazhato.
Nyulakon nem alkalmazhatd, mert nemkivanatos reakciok, elhullés is el6fordulhat.

Vizsgalatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem célallat fajokon nem ajanlott.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegség, laz) vagy labadozo allatokon.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt specialisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskakon és vadaszgorényeken
nem alkalmazhato, mert tiladagolashoz vezethet.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények hianyaban.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag kiils6leg alkalmazhato.

A parazita ellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglalgja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcids nyomadst és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell bizonyosodni arrdl,
hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzdk alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés utani két napon beliil és a heti egy
alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilend6, mivel ezekre vonatkozoan nem késziilt tanulmany, hogy milyen
befolyast gyakorolnak az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagara. Lagyitd6 samponok csak a kezelés
elétt hasznalhatok, ha az allatgydgyaszati 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 %-os klorhexidin tartalmi samponos fiirdetése nem befolyasolta az allatgyogyaszati készitmény
bolhék elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények kozott a fert6zo betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

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

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

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsdgos alkalmazéashoz:

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

Fontos, hogy az allatgydgyaszati 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 éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény nyalkahartya-, bor- és szem irritaciot okozhat Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, borre és szajba jutasat. A fipronilra, (S)-metoprénre vagy alkoholra
ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati szerrel vald érintkezést. Kertiilni kell a pipettak
tartalmanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha eléfordul, 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.

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 kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges ovintézkedések:
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Nem szabad megengedni, hogy a kutyak vizben Giszanak a kezelés utan 2 napig (lasd az Artalmatlanna tételre
vonatkozo szakasz).

Vemhesség és laktacio:
A vemhesség ¢és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tuladagolas:
Ne adagoljuk tul.

Koriilbeliil 2 kg-os felndtt-, névendék- és nyolchetes kdlydkkutydkon az ajanlott dozis 6tszordsével végzett
egyszeri kezelés soran sem Aallapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatdsok (lasd Mellékhatasok)
megjelenésének kockazata taladagolaskor novekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiliknek megfeleld
méretli 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 elszinez8dés!, sz6rhullas?, viszketés?, kipirosodas?). Kiterjedt viszketés
vagy szOrhullas. Nyalzas?, hanyas, 1égz0szervi tiinetek.

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

! Atmeneti

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

% Visszafordithat6

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové 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 err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren < nemzeti rendszer részletei> keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Racsepegtetés.

A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg/ttkg fipronil, és 6 mg/ttkg (S)-metoprén, ami megfelel egy 4,02 ml-es
(XL) pipettanak kutyanként (40 kg testtomeg felett). A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét meg
kell mérni. Az aluldozirozas a kezelés hatastalansdgahoz és a rezisztencia kialakuldsdnak ndvekedéséhez
vezethet.

Bolha és/vagy kullancsfert6zés esetén az ismétld kezelés sziikségességét és gyakorisagat hozzaértd
személynek kell megéllapitania, és figyelembe kell venni a helyi jarvanytani viszonyokat és az allat
¢letmodjat.

Az alkalmazas helyén a szOr atmenetileg ragacsos/zsiros kinézetii lehet.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

1-Vegyiik ki a pipettat a csomagolasbol
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2-Tartsuk fliggélegesen, keskeny végével felfelé a pipettat. A pipetta keskeny részét iitogessilk meg gy,
hogy a tartalma a pipetta fotestében maradjon. Pattintsuk hatra a pipetta elkeskenyedd végét.

3- Az allat hatan, a nyak tévénél, a lapockak eldtt hajtsuk szét a szort, amig a bor lathatova valik. Helyezziik
a pipetta elkeskenyedd végét a borre és nyomjuk ki tobbszor ugy, hogy a tartalma teljesen kitiriiljon
kozvetlentll a borre, egy helyre.

11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé: nem értelmezhetd

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

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 és az (S)-metoprén
artalmas lehet a halakra és mas vizi ¢él6lényekre. Az Aallatgydgyaszati készitménnyel vagy {ires
csomagoloanyagaval ne szennyezze a 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
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

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

2736/1/10 MgSzH-ATI (1x4,02 ml)
2736/2/10 MgSzH-ATI (3x4,02 ml)
2736/3/10 MgSzH-ATI (6x4,02 ml)

Kiszerelések

1 x 4,02 ml pipetta bliszter-karton csomagolasban.
Karton doboz 1 bliszter-kartonnal, 3 x 4,02 ml pipettaval.
Karton doboz 2 bliszter-kartonnal, 3 x 4,02 ml pipettaval.



Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. julius 03

Errdl az llatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érhetd el a készitmények unids adatbazisaban.

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 felelds gyartd:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS — Laboratoire Merial Toulouse - Franciaorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatisok 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 allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO |

Exp {hh/éééé}

| 21.  GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot {szam}



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Kartondoboz 3 vagy 6 pipettanak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Combo racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyagok:
Fipronil........coooiii 402,00 mg
(S)-MELOPTEN. ... ettt e 361,80 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METHOPRENE 9% wi/v
[Ahol van elegendd hely, ‘w/v’ szerepel a hatdbanyagok szazaléka utan. Ahol nincs elegendd hely, a szazalék
mellett csillag szerepel, és kozel a készitmény nevéhez egy leiras. |

3. KISZERELESI EGYSEG

3x4,02ml
6 x 4,02 ml

4, CELALLAT FAJOK

40 kg feletti kutya

5. JAVALLATOK

Elpusztitja a kutyan 1év6 bolhakat, és megeldzi az ujrafert6zodést 8 hétig.

Meggatolja a bolhapeték, bolhalarvak és babok fejlodését 8 héten at, ezaltal megeldzi a kutya kornyezetének
fert6z6dését ebben az idészakban.

Elpusztitja a kutyan 1év6 kullancsokat, és megeldzi az Gjrafertézodést 4 hétig.
Elpusztitja a szortetveket.

A készitmény altal kifejtett védohatast nem befolyasolja a vizbemerités, vagy a heti, 2 %-os klorhexidin
tartalma samponos fiirdetés 6 héten at, ha a kezelés utan 2 nappal torténik.

Alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD) kezelési

crer

Megel6zi a kezelt allatok kornyezetének éretlen bolhaalakokkal vald szennyezddését.

6. AZ ALKALMAZAS MODJA




Récsepegtetés
Az alkalmazés mddja

1-Vegyiik ki a pipettat a csomagolasbol

2-Tartsuk fliggélegesen, keskeny végével felfelé a pipettat. A pipetta keskeny részét {itdgessiik meg tgy,
hogy a tartalma a pipetta fotestében maradjon. Pattintsuk hatra a pipetta elkeskenyedd végét.

3- Az allat hatan, a nyak tovénél, a lapockak el6tt hajtsuk szét a szort, amig a bor lathatova valik. Helyezziik
a pipetta elkeskenyedd végét a borre és nyomjuk ki tobbszor ugy, hogy a tartalma teljesen kitiriiljon
kozvetlentil a borre, egy helyre.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé)

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 30°C-on tarolando. Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS 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 FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2736/2/10 MgSzH-ATI (3x4,02 ml)
2736/3/10 MgSzH-ATI (6x4,02 ml)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
Bliszter-karton 1 pipettanak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Combo racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyagok:
Fipronil........coooiii 402,00 mg
(S)-MELOPTEN. ... ettt e 361,80 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METHOPRENE 9% wi/v
[Ahol van elegendd hely, ‘w/v’ szerepel a hatdbanyagok szazaléka utan. Ahol nincs elegendd hely, a szazalék
mellett csillag szerepel, és kozel a készitmény nevéhez egy leiras. |

3. KISZERELESI EGYSEG

4,02 ml

4. CELALLAT FAJOK

40 kg feletti kutya

5. JAVALLATOK

8 hetesnél idosebb kutyaknak
Elpusztitja a bolhakat
Elpusztitja a kullancsokat
Elpusztitja a szortetveket.

Megel6zi a kezelt allatok kornyezetének éretlen bolhaalakokkal vald szennyezddését.

6. AZALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK




Legfeljebb 30°C-on tarolando. Az eredeti csomagoléasban tarolando.

10. ,,ALKALMAZAS 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 FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

114, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2736/1/10 MgSzH-ATTI (1x4,02 ml)

15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1 Pipetta

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTLINE COMBO

[Piktogram: egy csepp készitmény racseppen az allat borére, mutatva az alkalmazas modjat]

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

4,02 ml:

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé)



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Buborékcsomagolas 3 és 6 pipettas kiszereléshez

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FRONTLINE COMBO DOG XL

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

FIPRONIL (S)-METHOPRENE 402,0 mg / 361,8 mg

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé)



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK — CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

Bliszter-karton 1 pipettanak

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2. OSSZETETEL

Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hat6anyagok:
Fipronil........coooiii 402,00 mg
(S)-MELOPTEN. ... vttt e 361,80 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxi-anizol (E320)...........ccoooviiiiiiiiiiiiien, 0,80 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321).......c.oviviiiiiiiiiiiiiiiicieeen, 0,40 mg

FIPRONIL 10% w/v (S) METHOPRENE 9% wi/v
[Ahol van elegendd hely, ‘w/v’ szerepel a hatéanyagok szazaléka utan. Ahol nincs elegendd hely, a szazalék
mellett csillag szerepel, és kozel a készitmény nevéhez egy leiras. |

Tiszta, borostyansarga racsepegteto oldat.

3. KISZERELESI EGYSEG

4,02 ml

4, CELALLAT FAJOK

40 kg feletti kutya

5.  TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok

Onall6 bolhafertdzés ellen, vagy egyide;jii kullancs és/vagy szortetii fertézés kezelésére.

Bolhafert6zés (Ctenocephalides spp.) kezelése. A kifejlett bolhak okozta 0j fertdzés elleni inszekticid hatas 8
hétig tart. A bolhak elszaporodasat megel6z0 hatas a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az
abbol szarmazo larvak és babok (larvicid hatas) fejlodésének gatlasa altal az alkalmazast kovetd 8 hétig tart.

- Kullancsfert6zés kezelése (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Az allatgyogyaszati készitmény 4 héten keresztill folyamatosan tarté atkadld hatassal
rendelkezik kullancsok ellen.

- Szbrtetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhatd a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy

crer



6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgydgyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kutyakdlykoknél nem alkalmazhat6.
Nyulakon nem alkalmazhatd, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is elofordulhat.

Vizsgalatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem célallat fajokon nem ajanlott.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegség, 1az) vagy labadozé allatokon.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt specialisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskakon és vadaszgorényeken
nem alkalmazhato, mert tiladagolashoz vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

7.  KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

A parazita ellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglalgja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcids nyomast és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa el6tt minden egyednél meg kell bizonyosodni arrdl,
hogy milyen parazitafaj okozza a fert6zést, és mekkora a parazitas terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzok alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés utani két napon beliil és a heti egy
alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilend6, mivel ezekre vonatkozoan nem késziilt tanulmany, hogy milyen
befolyast gyakorolnak az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagara. Lagyitd samponok csak a kezelés
elétt hasznalhatok, ha az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utdn heti rendszerességgel hasznaljuk
azokat, akkor kb. 5 hétre csokkentik a bolhak elleni védelmet. Egy hat hétig tart6 vizsgalat soran a kutyak
hetente, 2 %-os klorhexidin tartalmi samponos fiirdetése nem befolyasolta az allatgyogyaszati készitmény
bolhék elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezdtlen koriilmények kozott a fertézo betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

Az allatokrol szarmazé bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvé-, és pihenéhelyén, 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 vald biztonsdgos 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 végzd személyre vonatkoz6 kiilonleges ovintézkedések:

Ez az éllatgydgyaszati készitmény nyalkahartya-, bor- és szem irritaciot okozhat Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, borre €és szijba jutasat. A fipronilra, (S)-metoprénre vagy alkoholra
ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgyogyaszati szerrel vald érintkezést. Kertiilni kell a pipettak
tartalmanak az ujjakkal torténd érintkezését. Ha eléfordul, szappannal és vizzel kezet kell mosni.

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

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

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 kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem szabad megengedni, hogy a kutyak vizben iszanak a kezelés utan 2 napig (lasd az Artalmatlanna tételre
vonatkozo6 szakasz).

Vemhesség és laktacio:




A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tuladagolas:
Ne adagoljuk tul.

Koriilbelill 2 kg-os felndtt-, ndvendék- és nyolchetes kolyokkutyakon az ajanlott dozis otszordsével végzett
egyszeri kezelés sordan sem Aallapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatdsok (lasd Mellékhatasok)
megjelenésének kockazata taladagolaskor novekedhet, ezért az dllatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld
méretli 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 (bor elszinez8dés?, sz6rhullas?, viszketés?, kipirosodas?). Kiterjedt viszketés
vagy szOrhullas. Nyalzas?, hanyas, 1égz6szervi tiinetek.

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

! Atmeneti

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

% Visszafordithat6

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitdsban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén taldlhatd 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

Racsepegtetés.

A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg/ttkg fipronil, és 6 mg/ttkg (S)-metoprén, ami megfelel egy 4,02 ml-es
(XL) pipettanak kutyanként (40 kg testtomeg felett). A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét meg
kell mérni. Az aluldozirozas a kezelés hatastalansagahoz és a rezisztencia kialakulasanak névekedéséhez
vezethet.

Bolha ¢és/vagy kullancsfert6zés esetén az ismétld kezelés sziikségességét és gyakorisagat hozzaértd
személynek kell megallapitania, és figyelembe kell venni a helyi jarvanytani viszonyokat és az allat
¢letmodjat. Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények
hianyéaban.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkoz6 Gitmutatas

1-Vegylik ki a pipettat a csomagolasbol

2-Tartsuk fliggélegesen, keskeny végével felfelé a pipettat. A pipetta keskeny részét iitogessilk meg gy,
hogy a tartalma a pipetta fotestében maradjon. Pattintsuk hatra a pipetta elkeskenyedd végét.

3- Az allat hatan, a nyak tovénél, a lapockak el6tt hajtsuk szét a szort, amig a bor lathatova valik. Helyezziik
a pipetta elkeskenyedd végét a borre és nyomjuk ki tobbszor ugy, hogy a tartalma teljesen kitiriiljon
kozvetlentil a borre, egy helyre.

Az alkalmazas helyén a szOr atmenetileg ragacsos/zsiros kinézetii lehet.



11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6: nem értelmezhetd

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

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 és az (S)-metoprén
artalmas lehet a halakra és mas vizi ¢l6lényekre. Az allatgydgyaszati készitménnyel vagy iires
csomagoloanyagaval ne szennyezze a tavakat, vizfolyasokat, arkokat.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleloen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen mdédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgydgyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

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

2736/1/10 MgSzH-ATI (1x4,02 ml)
2736/2/10 MgSzH-ATI (3x4,02 ml)
2736/3/10 MgSzH-ATI (6x4,02 ml)

Kiszerelések

1 x 4,02 ml pipetta bliszter-karton csomagolasban.
Karton doboz 1 bliszter-kartonnal, 3 x 4,02 ml pipettaval.
Karton doboz 2 bliszter-kartonnal, 3 x 4,02 ml pipettaval.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA




A cimkeszoveg legutdébbi feliilvizsgalatanak datuma
2024. julius 3.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban.

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 felelds gyartd:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS — Laboratoire Merial 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

18. TOVABBI INFORMACIOK

Farmakodinamia: A fipronil az alkalmazas utan 24 oran beliil megdli a bolhakat és 48 oran beliil a
kullancsokat és a tetveket.

19. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/é¢ée}

| 21.  GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}



HASZNALATI UTASITAS
Kartonboboz 3 vagy 6 pipettanak

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

Frontline Combo 402,00 mg / 361,80 mg racsepegtetd oldat kutyaknak XL

2. Osszetétel

Minden 4,02 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoéanyagok:

Fipronil.... ... 402,00 mg
(S)-MEtOPIeN. ... vt e 361,80 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxi-anizol (E320)...........ccccoviiiiiiiiiiiiieee, 0,80 mg
Butil-hidroxi-toluol (E321).......c.oviiiiiiiiiiiiiiiiiieee 0,40 mg

Tiszta, borostyansarga racsepegtetd oldat.

3. Célallat fajok

Kutya (40 kg testtomeg felett)

4. Terapias javallatok

Onall6 bolhafertdzés ellen, vagy egyidejii kullancs és/vagy szortetii fertézés kezelésére.

Bolhafert6zés (Ctenocephalides spp.) kezelése. A kifejlett bolhak okozta 1j fertdzés elleni inszekticid hatas 8
hétig tart. A bolhak elszaporodasat megel6z6 hatas a kifejlett bolhak altal lerakott peték (ovicid hatas), az
abbol szarmazo larvak és babok (larvicid hatas) fejlédésének gatlasa altal az alkalmazast kovetd 8 hétig tart.

- Kullancsfert6zés kezelése (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Az allatgyogyaszati készitmény 4 héten keresztiil folyamatosan tartd atkaold hatassal
rendelkezik kullancsok ellen.

- Szbrtetvesség (Trichodectes canis) kezelése.

Az éallatgyogyaszati készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea Allergy

crer

5. Ellenjavallatok

Adatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény 8 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél nem alkalmazhato.
Nyulakon nem alkalmazhaté, mert nemkivanatos reakciok, elhullas is el6fordulhat.

Vizsgalatok hianyaban az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem célallat fajokon nem ajanlott.

Nem alkalmazhat6 beteg (szisztémas betegség, 14z) vagy labadozé allatokon.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt specialisan kutyaknak fejlesztették ki. Macskakon és vadaszgorényeken
nem alkalmazhatd, mert tiladagolashoz vezethet.

Nem alkalmazhat6 a hatdoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések



A parazita ellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzbinek
Osszefoglalgja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazés novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa elott minden egyednél meg kell bizonyosodni arrdl,
hogy milyen parazitafaj okozza a fertdzést, és mekkora a parazitas terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzbk alapjan mekkora a fert6zés kockazata.

Fiirdetés /vizbe meriilés az allatgyogyaszati készitménnyel valo kezelés utani két napon beliil és a heti egy
alkalomnal gyakoribb fiirdetés keriilend6, mivel ezekre vonatkozdan nem késziilt tanulmany, hogy milyen
befolyast gyakorolnak az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagara. Lagyitd samponok csak a kezelés
elétt hasznalhatok, ha az allatgydgyaszati 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 %-os klorhexidin tartalmi samponos fiirdetése nem befolyasolta az allatgyogyaszati készitmény
bolhdk elleni hatékonysagat.

Egy-egy kullancs megtapadhat az allaton. Emiatt, kedvezétlen koriilmények kozott a fertdézd betegségek
atvitelét nem lehet teljesen kizarni.

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

A haztartasban €16 tobbi allatot is kezelni kell megfeleld készitménnyel.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald 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 éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Ez az allatgydgyaszati készitmény nyalkahartya-, bor- és szem irritaciot okozhat Ezért el kell keriilni az
allatgyogyaszati készitmény szembe, borre és szajba jutasat. A fipronilra, (S)-metoprénre vagy alkoholra
ismerten tulérzékeny személyek keriiljék az allatgydgyaszati szerrel vald érintkezést. Keriilni kell a pipettak
tartalmanak az ujjakkal torténo érintkezését. Ha el6fordul, szappannal és vizzel kezet kell mosni.

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

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

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 kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni €s inni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges dvintézkedések:
Nem szabad megengedni, hogy a kutyak vizben iszanak a kezelés utan 2 napig (lasd az Artalmatlanna tételre
vonatkozo szakasz).

Vemhesség és laktacio:
A vembhesség és laktacio ideje alatt alkalmazhato.

Tuladagolas:
Ne adagoljuk tal.

Koriilbeliil 2 kg-os felndtt-, ndvendék- és nyolchetes kolyokkutyakon az ajanlott dozis 6tszordsével végzett
egyszeri kezelés soran sem allapitottak meg nemkivanatos hatast. A mellékhatasok (lasd Mellékhatasok)
megjelenésének kockazata taladagolaskor novekedhet, ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld
méretl 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 (bér elszinezddés!, szérhullas?, viszketés?, kipirosodas?). Kiterjedt viszketés
vagy sz6rhullas. Nyalzas?, hanyas, 1égz0szervi tiinetek.



3

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

! Atmeneti

2 Lenyalas esetén rovid ideig tlzott mértékii nyalzas figyelheté meg, ami leginkabb a vivéanyag természete
miatt jon létre.

3 Visszafordithato

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové 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 jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszoveg végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren <nemzeti rendszer részletei> keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Racsepegtetés.

A minimalisan ajanlott adag 6,7 mg/ttkg fipronil, és 6 mg/ttkg (S)-metoprén, ami megfelel egy 4,02 ml-es
(XL) pipettanak kutyanként (40 kg testtomeg felett). A pontos adagolas érdekében a kutyak testtomegét meg
kell mérni. Az aluldozirozas a kezelés hatastalansagahoz és a rezisztencia kialakulasdnak novekedéséhez
vezethet.

Bolha ¢és/vagy kullancsfert6zés esetén az ismétld kezelés sziikségességét és gyakorisagat hozzaértd
személynek kell megéallapitania, és figyelembe kell venni a helyi jarvanytani viszonyokat és az allat
¢letmodjat.

Két kezelés kozott legalabb négy hétnek kell eltelnie artalmatlansagi kisérleti eredmények hianyaban.

Az alkalmazas helyén a szOr atmenetileg ragacsos/zsiros kinézetii lehet.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Alkalmazas modja: l1asd a kiilsé csomagolast

10. FElelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 30°C-on tarolando6. Az eredeti csomagolasban tarolando.

Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a dobozon az Exp. utan feltlintetett lejarati idén beliil szabad
felhasznalni! A lejéarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal!
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a természetes vizekbe, mert a fipronil és az (S)-metoprén

artalmas lehet a halakra és mas vizi ¢él6lényekre. Az allatgydgyaszati készitménnyel vagy flres
csomagoloanyagaval ne szennyezze a tavakat, vizfolyasokat, arkokat.
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgy6gyészati készitmény. Szabadon forgalmazhato.
14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2736/1/10 MgSzH-ATI (1x4,02 ml)

2736/2/10 MgSzH-ATI (3x4,02 ml)

2736/3/10 MgSzH-ATI (6x4,02 ml)

1 x 4,02 ml pipetta bliszter-karton csomagolasban.

Karton doboz 1 bliszter-kartonnal, 3 x 4,02 ml pipettaval.

Karton doboz 2 bliszter-kartonnal, 3 x 4,02 ml pipettaval.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2024. jalius 3.
Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisdban.

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 — Laboratoire Merial Toulouse - Franciaorszag

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

Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

17. Tovabbi informacidk
Farmakodinamia: A fipronil az alkalmazas utan 24 o6ran beliil megdli a bolhakat és 48 oran belil a
kullancsokat és a tetveket.



