A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ProtecTix 250 mg/1250 mg racsepegtetd oldat 1025 kg kozotti kutyak szamara.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tartalma 2,5 ml-es pipettanként:

Hat6anyagok:

Imidakloprid 250,0 mg
Permetrin 1250,0 mg
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi

Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az allatgyégyaszati

Osszetétele készitmény helyes alkalmazasahoz
Butil-hidroxi-toluol (BHT) (E321) 2,5mg
N-metil-pirrolidon 1170 mg

Trigliceridek, kdzepes szénlancu

Citromsav (E330)

Tiszta (atlatszo), sargas racsepegtett oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)
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10-25kg

Kutyak (10 kg — 25 kg kozott).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolhassag (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) kezelésére és megeldzésére.

A kutyan ¢é16skddo bolhak a kezelést kdvetden egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 héten at véd a
tovabbi bolhafert6zés ellen. A készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD)

kezelési stratégia részeként.

A készitmény négy héten at fennmaradé akaricid és repellens hatassal rendelkezik a Rhipicephalus
sanguineus és Ixodes ricinus kullancsok, €s harom hétig tarté aktivitdssal a Dermacentor reticulatus

kullancsfaj esetén.

A Rhipicephalus sanguineus kullancsfaj elleni repellens és 616 hatas miatt a készitmény csokkenti a patogén
Ehrlichia canis atvitelének valoszinliségét, ezaltal az erlichiosis kockazatat. A kockazat csokkenését
vizsgalattal igazoltak, mely soran kimutattdk, hogy a hatas a készitmény alkalmazasat kovetd 3. naptol 4

hétig tart.
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A kezelés id6pontjaban a kutyan 1év6 kullancsok a kezelés utan még két napig is életben maradhatnak,
lathatoak lehetnek a kutya borébe furddva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a kezelés idopontjaban a
tovabbi vérszivas megakadalyozésa céljabol.

Szértetvesség (Trichodectes canis) gyogykezelésére.

Egy kezelés elegendd a repellens (taplalkozas ellenes) hatas eléréséhez:

- lepkesziunyogok (Phlebotomus papatasi ellen két hétig, Phlebotomus perniciosus ellen pedig harom hétig),
- sziinyogok (Aedes aegypti esetében két hétig, Culex pipiens esetében pedig négy hétig),

- szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében négy hétig.

A készitmény cs6kkenti a lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum
fertdzés kockazatat, legfeljebb 3 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a vektorral szemben hatékony.

3.3 Ellenjavallatok

Rendelkezésre allo adatok hianyaban a készitményt 7 hetesnél fiatalabb és 10 kg-nal kisebb testtomegi
kutyakon tilos hasznalni.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhatd macskakon. A permetrin veszélyes a macskakra.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Egy-egy vérszivo: kullancs megtapadasa, lepkeszinyog vagy igazi sziinyog csipése eléfordulhat. Emiatt az
ezen parazitak altal kozvetitett fert6z6 betegségek atadasat kedvezodtlen koriilmények kozott nem lehet teljes
mértékben kizarni.

Ajanlott a kezelést legalabb 3 nappal a lehetséges E. canis fert6z6dés eldtt elvégezni. Tekintettel az E.
canisra, vizsgalattal igazoltak, hogy a kutyak erlichiosisanak kockazata csokken az E. canis-szal fert6zott
Rhipicephalus sanguineus kullancsoknak valo kitettség estén a kezelést kovetd 3. naptol 4 héten at.

A lepkeszunyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkeszunyogok (Phlebotomus
perniciosus) altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a
kezelt kutyakat védett kornyezetben kell tartani a kezdeti kezelést koveto els6 24 draban.

Az Gjrafert6zodés elkeriilése érdekében az egylitt €16 valamennyi kutya egyidejii kezelése sziikséges. A
haztartasban €16 egyéb kedvenc allatok kezelése is sziikséges valamilyen megfelel6 allatgyogyaszati
készitménnyel. A kornyezetbdl vald Gjrafert6z6dés visszaszoritasara javasolt a kutya kornyezetének egyidejii
kezelése bolhak és fejlodési alakjaik ellen hato szerrel.

A készitmény hatékony marad akkor is, ha a kutya szdrzete benedvesedik. A szérzet hosszan tarto, intenziv
atnedvesedését azonban el kell keriilni. Vizzel vald gyakori érintkezés esetén a készitmény hatékonysaga
csokkenhet. Ilyen esetekben ne ismételjiik a kezelést gyakrabban, mint hetente egyszer. Ha sziikséges a kutya
samponos filirdetése, akkor azt az allatgyogydszati készitménnyel torténd kezelést megel6zéen, vagy utana
két héttel javasolt megtenni a készitmény kielégité hatékonysaganak biztositasa érdekében.

A parazitak elleni készitmények sziikségtelen alkalmazasa, illetve a készitmény jellemzdinek
Osszefoglalgjaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazas ndvelheti a rezisztenciara iranyuld szelekcios
nyomast, és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A készitmény hasznalatara vonatkozo dontést minden
egyes allat esetében a parazita fajanak és a fertdzés intenzitdsanak ismeretében, vagy pedig a fertdzés
kockazataval kapcsolatos epidemioldgiai adatok alapjan kell meghozni.

Beszamoltak mar permetrin rezisztenciarél bolhak, kullancsok (Rhipicephalus sanguineus), szuronyos
istallolegyek (Stomoxys calcitrans), szinyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és lepkeszinyogok (P.
papatasi) esetében. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére
vonatkozé helyi adatokat, amennyiben elérheték. Ajanlott a rezisztenciagyanis eseteket megfeleld
diagnosztikai modszerrel kivizsgalni. Az igazolt rezisztencia eseteket jelenteni kell a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak vagy az illetékes hatosagi szerveknek.



Ha nem all fenn a bolhakkal, kullancsokkal és/vagy lepkeszinyogokkal valo kevert fert6zés kockazata, akkor
szlikebb spektrumu készitményt kell alkalmazni.
3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban valo biztonsagos alkalmazashoz
Ugyelni kell ra, hogy a pipetta tartalma ne keriilhessen a kezelendd kutya szemébe, szdjaba.

Ugyelni kell a helyes alkalmazasra (Id. 3.9 pont). Kiiléndsen fontos, hogy megakadilyozzuk a kezelés
helyének nyalogatasat, ezzel a készitmény szajon at vald felvételét, mind a kezelt, mind az azzal egyiitt
tartott allatok altal.

Macskakat a készitménnyel kezelni tilos!

Ez a készitmény macskdkra kiilonosen mérgezd, adagolasa végzetes lehet, mert a macskak kiilonleges
¢lettani sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kozottiik a permetrin lebontasdra. A macskak
véletlen mérgezésének megakadalyozasa céljabol a kezelt kutyakat tavol kell tartani a macskaktol, amig az
alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni arr6l, hogy a macskék a készitménnyel kezelt
kutyak szorét ne nyalogassdk tisztogatds céljabol. Amennyiben ez megtorténne, a macskat azonnal
allatorvoshoz kell vinni!

Beteg, legyengiilt kutya kezelése el6tt egyeztessen allatorvosaval.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Ismerten érzékeny bori egyének a készitményre kiilondsen érzékenyek lehetnek.

A vezet6 klinikai tiinet, amely rendkiviil ritka esetben jelentkezhet, atmeneti irritald érzés a béron, mint a
szuro fajdalom, égetd érzés, zsibbadas.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a
készitmény bizonyitott fototoxikus hatassal rendelkezik. A készitményt varandos és gyanithatéan varandos
nék nem alkalmazhatjak. Fogamzoképes kort néknek a készitmény eldkészitése és alkalmazasa soran az
alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztyli. A varandos és a gyanithatéan varandds ndknek
a készitmény alkalmazasat kovetd 12 ordban keriilnitik kell a kezelt allattal valo kdzvetlen érintkezést.

A kezelt kutyahoz nem szabad nyulni, kiilondsen a gyerekeknek, legalabb 12 6ran keresztiil. Ezért ajanlatos
a kutyat este kezelni. A frissen kezelt kutya ne aludjon a tulajdonosaval, kiillondsen gyerekkel ne.

A gyermekek pipettdkhoz valé hozzaférésének megakadalyozésa érdekében a pipettakat felhasznaldsig az
eredeti csomagolasban kell tartani és a felhasznalt pipettakat azonnal ki kell dobni.

Vigyazni kell ra, hogy a készitmény ne keriiljon az alkalmazo6 személy borére, szemébe vagy szajaba.

Tilos enni, inni, dohanyozni a készitmény alkalmazasa kozben.

Alkalmazasa utan alaposan kezet kell mosni.

Véletlen borre kertilés esetén haladéktalanul le kell mosni szappannal és vizzel.

A véletleniil szembe keriilt készitményt alaposan ki kell obliteni vizzel. Ha a bor-, vagy szemirritacio
tartosan fennall, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitményt nem szabad lenyelni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni bemutatva a készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.
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Ez az allatgyogyaszati készitmény butil-hidroxi-toluolt (BHT) tartalmaz, ami helyi bérreakciokat (pl.
kontaktdermatitiszt), illetve szem- és nyalkahartya-irriticiot okozhat.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6évintézkedések:
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kutya barmilyen felszini vizbe menjen a kezelést kovetd 48 oran beliil.

Egyéb ovintézkedések:
A készitmény oldoszere elszinezhet egyes anyagokat, tobbek kozott bort, szovetet, miianyagot. Hagyni kell a
kezelt teriiletet megszaradni, miel6tt érintkezhetne ilyen anyagokkal.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol tobb | A kezelés helyének viszketése, a sz6r megvaltozasa (pl.:
mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél zsirosodasa).
jelentkezik): Hanyés
Ritka (10 000 kezelt allatb6l tobb mint Borpir, gyulladas és sz6rhullas a kezelés helyén.
1-nél, de kevesebb mint 10-nél Hasmenés
jelentkezik):
Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol A bér fokozott érzékenysége (viszketés, vakarddzas,
kevesebb mint 1-nél jelentkezik, dorzsolés).
beleértve az izolalt eseteket is): )
Letargia®
Viselkedészavar (izgatottsag, nyugtalansag, nyiiszités,
hempergés).h: %3

Emészt6rendszeri zavarok (nyalzas, csdkkent étvagy).h: %
3

Neurologiai tiinetek (pl. bizonytalan mozgas,
rangatdzas).b 23

! 4ltaldban magatol elmulik, 2 dtmeneti, * permetrinre érzékeny kutyaknal

Kutyakban a véletlen lenyelést kdvetden kialakulé mérgezés valdszintitlen, de nagyon ritkan el6fordulhat.
Ebben az esetben idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, mint remegés és letargia. A kezelés tiineti. Nincs
ismert antidotum.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati
utasitasban.

3.7 Vembhesség, lakticio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Vemhesség és laktacio

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség, laktacio idején, illetve
tenyészallatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi
vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott fototoxikus hatassal rendelkezik. Vemhesség és laktacio idején
kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok



Nem ismert.
3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas

Récsepegtetd oldat kizardlag kiilsdleges haszndlatra. Csak ép borfeliileten alkalmazhato A megfeleld
adagolés érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A minimalis dozisarany 10 mg/ttkg imidakloprid és 50 mg/ttkg permetrin; ez 1 darab 2,5 ml-es pipettanyi
adaggal egyenld egy > 10 kg — 25 kg kozotti kutyanal, ami 10-25 mg/ttkg imidakloprid- és 50-125 mg/ttkg
permetrin dozisnak felel meg.

Kutyiknak 10 kg-tol 25 kg testtomegig:

Vegyen ki a csomagbdl egy db pipettat. Tartsa fligg6legesen a pipettat és csavarja le a kupakot. A pipetta
teljes tartalmat a mozdulatlanul all6 kutya gerince mentén, a lapockak és a faroktd kozotti szakaszon 4,
egymastol egyenld tavolsdgban 1évé ponton egyenletesen elosztva kell alkalmazni. Minden egyes ponton
valassza szét a szOrzetet, mignem a bor lathatova valik. Helyezze a pipetta csticsat a borre, majd kiméletes
nyomassal juttassa az oldat egy részét a bérre. Egyik ponton se alkalmazza az oldatot tulzott mennyiségben,
nehogy annak egy része lecsorogjon a kutya oldalan!
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Szortetli fertdzottség esetén a kezelés utan 30 nappal ismételt allatorvosi vizsgalat javasolt, mert néhany
esetben masodik kezelésre is sziikség lehet.

Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszinyog szezonban, a készitményt folyamatosan
kell alkalmazni az egész szezon alatt.

Az aluldozirozas a kezelés eredménytelenségével jarhat és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

Nem tapasztaltak nemkivénatos hatast egészséges kutyakolykoknél vagy felndtt kutydknal 6tszoros

tuladagolasnal, illetve azoknal a kutyakolykoknél, amelyek anyjat a javasolt dozis haromszorosanak

megfeleld imidakloprid/permetrin kombinacioval kezeltek. Tuladagolaskor az alkalmazas helyén néha

eléforduld borpir sulyosabb formaban jelentkezhet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat

is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6
Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Alatgyégyaszati ATC kéd: QP53ACH54
4.2 Farmakodinamia

Az allatgydgyaszati készitmény topikalis alkalmazasra szant, imidaklopridot és permetrint tartalmazo
ektoparazitikum Ez a kombinaci6 inszekticid, akaricid és repellens hatasu.



Az imidakloprid a Kkloronikotinil csoportba tartozé ektoparazitikum. Kémiailag egy klornikotinil-
nitroguanidin. Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhdk és azok larvai ellen is. Az imidakloprid kifejlett
bolhak elleni hatékonysagan til kimutattak a kezelt kutya kdrnyezetében fejlodd bolhalarvak ellen kifejtett
larvicid hatasat is. A kutya kornyezetében ¢él6 bolhalarvak a kezelt allattal torténd érintkezés utan
elpusztultak. A vegyiilet erésen kotédik a rovarok kozponti idegrendszerének (CNS) posztszinaptikus
nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A rovar kolinerg ingeriilet-atvitelének kovetkezményes gatlasa a
parazita bénulésat és elhullasat okozza.

A permetrin a piretroid akaricidek és inszekticidek I. osztalyaba tartozik és rendelkezik repellens hatassal is.
A piretroidok a fesziiltség-fiiggd natriumcsatorndkra hatnak gerinces és gerinctelen allatokban. A
piretroidok, vagy mas néven "csatornablokkold vegyliletek", a natrium csatorndban lassitjak az aktivalast és
az inaktivalast is, amely a parazita fokozott ingerelhetdségét és elhullasat okozza.

A két hatéanyag kombinacidja esetén kimutattak az imidakloprid serkentd hatasat a rovarok idegducara,
amely igy a permetrin hatékonysagat fokozza.

A készitmény repellens (vérszivast megel6z6) hatast biztosit a Phlebotomus perniciosus (> 80% 3 hétig),
szunyogok és kullancsok ellen. Endémias teriiletek adatai alapjan a termék csokkenti a lepkesziinyogok
(Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum fert6zés kockazatat legfeljebb 3 hétig,
ezaltal csokkenti a leishmaniosis kockazatat a kezelt kutyakban.

A permetrinre kialakulhat rezisztencia, és ismert, hogy ez a permetrin elsédleges tdmadaspontjanak, a
fesziiltségfiiggd Na-csatornaknak (VGSC, voltage-gated sodium channel) egyszeres vagy tobbszoros

ey

rezisztencia kialakuldsdnak egyéb mechanizmusai kozé tartozik a kutikula megvastagodasa, illetve a
metabolizmust végzé P450 monooxigenazok, észterazok, valamint glutation-S-transzferazok aktivitdsanak
emelkedése.

4.3 Farmakokinetika

A készitményt kiils6leges alkalmazassal a borre kell felvinni. A kutyan a helyi kezelést kovetden az oldat
gyorsan eloszlik a testfeliileten. A kezelt allat borén és szérén mindkét hatdéanyag 4 hétig kimutathaté marad.

Patkanyon és a célallatfajon végzett akut bortesztek, tuladagolasos vizsgalatok és szérum-kinetikai

vizsgalatok megallapitottdk, hogy mindkét hatoanyag szisztémas felszivodasa ép borfeliiletre torténd
adagolas esetén kismértékii, atmeneti, és nem befolyasolja a klinikai hatékonysagot.

Kornyezeti tulajdonsagok
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kezelt kutyakkal kapcsolatban lasd a 3.5 pontot.
Az imidakloprid és permetrin tartalmi készitmények mérgezéek a mézelé méhekre.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas elso felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok



Hutében vagy fagyasztdban nem tarolhato.
A pipetta az eredeti csomagoldsban taroland6 a fénytdl és a nedvességtdl valdo megovas érdekében.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

A tartaly tipusa: Fehér polipropilén-pipetta.

A masodlagos csomagolas anyaga: PET/PE/aluminium/surlyn tasak (gyermekbiztos), amely
egy db pipettat tartalmaz.

Kiszerelések: 1,2,3,4,6, 12, illetve 24 egységadagos pipettat tartalmazo

csomagok. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a permetrin ¢€s az imidakloprid
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkezd hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Beaphar B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4419/1/23 NEBIH ATI (1 pipetta)

4419/2/23 NEBIH ATI (2 pipetta)

4419/3/23 NEBIH ATI (3 pipetta)

4419/4/23 NEBIH ATI (4 pipetta)

4419/5/23 NEBIH ATI (6 pipetta)

4419/6/23 NEBIH ATI (12 pipetta)

4419/7/23 NEBIH ATI (24 pipetta)

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. december 15.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. februar 11.
10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

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


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

