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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MiPet Easecto 5 mg ragotabletta kutyak szamara 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg ragétabletta kutyak szamara >2,55 kg
MiPet Easecto 20 mg ragdtabletta kutyak szamara >510 kg
MiPet Easecto 40 mg ragotabletta kutyak szamara >1020 kg
MiPet Easecto 80 mg ragétabletta kutyak szamara >2040 kg
MiPet Easecto 120 mg ragotabletta kutyak szamara >4060 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden tabletta az alabbiakat tartalmazza:

Hatéanyag:

MiPet Easecto ragétabletta sarolaner (mg)

1,3-2,5 kg kozotti kutyak szamara 5

> 2,55 kg kozotti kutyak szdmara 10

> 510 kg kozotti kutyak szamara 20

> 1020 kg kozotti kutyak szamara 40

> 2040 kg kozotti kutydk szamara 30

> 4060 kg kozotti kutydk szamara 120
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségiosszetétele

Hipromelloz-acetat- szukcinat, kozepes mingségit

Lakt6éz-monohidrat

Natrium-keményito-glikolat

Szilicium-dioxid, kolloid, vizmentes

Magnézium-sztearat

Kukoricakeményitd

Porcukor

Folyékony gliikoz (81,5%szarazanyag)

Porlasztva szaritott segt€smajpor

Hidrolizalt novényinchérje

A tipust zselatin

Buzacsira

Kalciumfhidrogénfoszfat, vizmentes

Magvanyos barna szinii, négyszogletli ragotabletta, lekerekitett élekkel.
Az€gyik oldalon 1év6, dombornyomott szam a tabletta erdsségét (mg) jelzi: “5”, <107, 207, <407,
80 vagy “120”.



3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kullancsfert6zések kezelésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus és
Rhipicephalus sanguineus). Az allatgyogyaszati készitmény azonnali és legalabb 5 hétig tartg
kullancs616 hatéssal bir.

Bolhafert6zések kezelésére (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis). Az allatgyOgyaszati
készitmény azonnali és tartds bolhadld hatassal bir, és véd az 0j fertézések ellen, legalabb 5 hétig. A
készitmény a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) elleni kezelési strat€gia részeként
alkalmazhato.

Sarcoptes rithosség kezelésére (Sarcoptes scabiei).

Fiilrithosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Demodikozis kezelésére (Demodex canis).

A Babesia canis canis-szal valo fert6z6dés kockazatanak csokkentésére, a Dermacentor reticulatus-
szal torténo atvitel Gitjan a kezelést koveto 28 napig. A hataskézvetett az allatgyogyaszati

készitménynek a vektorra gyakorolt hatasa révén.

A bolhaknak és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és meg kell kezdenitik a taplalkozast,
hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriilhessenek.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barinely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A B. canis canis éatvitelét nem lehet teljesen kizarni, mivel a D. reticulatus kullancsoknak a
gazdaallatra kell kapaszkodniuks-mielStt elpusztulnak. Mivel a D. reticulatus-szal szembeni akaricid
hatas kialakulasa akar 48 oralis'‘tehet, a B. canis canis atvitelét az elsé 48 6raban nem lehet kizarni.
Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalatat a helyi jarvanytani helyzetre kell alapozni, beleértve a D.
reticulatus-on kiviil, a"B, canis atvitelére képes kullancsfajok ismeretét, és annak a Babesia canis
atvitelének megakadalyozasa érdekében folytatott §sszehangolt védekezés részének kell lennie.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

Kiilonlegeswgvintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8 hetes kornal fiatalabb és/vagy 1,3 kg alatti testtomegli kutyak
kezelését-a felelds allatorvos eldny-kockazat-becslésére kell alapozni.

A% allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan mosson kezet.

Az éllatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése potencialisan mellékhatast, példaul atmeneti
idegrendszeri izgalmi tiineteket okozhat. Annak érdekében, hogy gyerekek ne férhessenek az
allatgyogyaszati készitményhez, egyszerre csak egy ragotablettat kell a buborékfolia csomagolasbol
el6évenni, és csak akkor, amikor arra sziikség van. A csomagolast a hasznalat utan haladéktalanul



vissza kell tenni a dobozba, és a dobozt gyerekektdl gondosan elzarva kell tarolni. Véletlen lenyelés
esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy
cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges 6vintézkedések:
Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:
Nagyon ritka emésztérendszeri tiinetek (pl. hanyasés
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél hasmenés)!
jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is): szisztémas tiinetek (pl. letargia, @norexia)’

idegrendszeri tiinetek (pl. remieggs,
egyensulyzavar és goresok)?

! Enyhék és atmenetiek.
2 A legtobb esetben ezen tiinetek atmenetiek.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehgtdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultjavagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A
vonatkoz6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktiacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nenrigazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyésztésre szant allatokban. Patkanyokon és nyutakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a

készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal.

Vembhesség és laktacio:
Alkalmazésa ezen éllatok esetében nem javasolt.

Termékenység:
Alkalmazasa tenyészallatoknal nemi javasolt.

3.8 Gyégyszerkolcsonhatas-és egyéb interakciok
Nem ismert.

A klinikai gyakorlatikisérletek soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszertien alkalmazott
allatgyogyaszati keszitmények kozott kolcsonhatas nem volt megfigyelhetd.

Laboratériurhi-artalmatlansagi kisérletekben, amikor a sarolanert milbemicin-oximmal, moxidektinnel
és pirantel-pameattal egyiittesen adagoltak, kolcsonhatasokat nem figyeltek meg. (Ezekben a
kisérletekben a hatékonysagot nem vizsgaltak.)

A sarolantr nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas, nagymértékben kot6do
szerekkel, igy nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID-k) és a kumarin-szarmazék
warfarinnal.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szajon at torténd alkalmazasra.
A tablettak taplalékkal és anélkiil is beadhatok.



Az allatgyogyaszati készitményt 2-4 mg/testtomeg kg adagban kell alkalmazni, a kovetkezo
tablazatnak megfeleléen:

Testtomeg A tabletta eréssége Beadandé tablettik széma

(kg) (mg sarolaner)

1,3-2,5 5 Egy

>2,5-5 10 Egy

>5-10 20 Egy

>10-20 40 Egy

>20-40 80 Egy

> 40-60 120 Egy:
> 60 A tablettak megfelel6 kombinalasa

Alkalmazza a rendelkezésre allo er6sségek megfelelé kombinacidjat, hogy az ajanlétt'2-4 mg/kg-os
adagot elérje.
A megfelel6 adagolas érdekében a testtdmeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Az allatgyogyaszati készitmény tablettai raghatoak és izletesek, és amiKer a tulajdonos odaadja, a
kutya szivesen megeszi. Ha a tablettat a kutya nem eszi meg dnként, adhato taplalékkal, vagy betehetd
kozvetleniil az allat szajaba is. A tablettdk nem darabolhatoak.

Kezelési program:

A kullancs- és bolhafertézések elleni optimalis védelem érdek€ben az allatgyogyaszati készitményt
havonta kell alkalmazni, folyamatosan a bolha és/vagy kullancSszezonban, a helyi jarvanytani
helyzetnek megfelelden.

Otodectes cynotis okozta fiilriihosség kezelésére egylegyszeri adagot kell beadni. A kezelés utan 30
nappal ismételt betegvizsgalat javasolt, mivel néhdny. allatnal sziikséges lehet egy masodik kezelés is.

Sarcoptes scabiei var. canis altal okozott Sarceptes rithdsség kezelésére egyetlen adagot kell
alkalmazni havonta, két egymast kdveté honapban.

Demodex canis okozta demodikozis kezelésére a harom egymast kovet6 honapban alkalmazott havi
egyszeri kezelés megfelelden hatékonyyCs a klinikai tlinetek jelentds javulasat eredményezi.

A kezelést addig kell folytatni, amig aborkaparék vizsgalata legalabb két egymast kdvetd honapban
negativ nem lesz. Mivel a demodiko6zis multifaktorialis betegség, javasolt a hattérbetegségek
megfeleld kezelése is.

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

A biztonsagi sav vizsgalatakor az allatgyogyaszati készitményt szajon at adagoltak 8 hetes beagle
kolykoknek a 4 mg/Kg-os maximalis adag 0, 1, 3, illetve 5-szorosében adtak, 28 naponként, 10
alkalommal. Nem.gszleltek mellékhatast a 4 mg/kg-os maximalis adag alkalmazésa utan. A tuladagolt
csoportban egyes<llatokon dtmeneti €s onkorlatozo idegrendszeri tiineteket figyeltek meg: reszketést a
maximalis, adag”3-szorosanal, és gorcsoket a maximalis adag 5-szorosénél. Mindegyik kutya
gyogykezgles nélkiil meggyogyult.

A sarOlanert jol tiirik a multidrog-rezisztencia fehérje 1 hianyaban (MDR1 -/-) szenved6 skot
juhaszkutyak, az ajanlott adag 5-szorosének egyszeri, szajon at torténd adagolasat kovetden. A
kezeléssel Osszefliggd klinikai tiineteket nem figyeltek meg.

3411 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyégyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.



3.12 EKlelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP53BE03
4.2 Farmakodinamia

A sarolaner egy, az isoxazolin csaladdba tartoz6 akaricid és inszekticid. A sarolaner hatdsamak
elsodleges célja a rovarok ¢és atkafélék ligandumkapus kloridcsatornainak a blokkolasa (GABA-
receptorok és glutamat-receptorok). A sarolaner blokkolja a GABA- és glutamatkapus
kloridcsatornakat a rovarok és atkafélék kdzponti idegrendszerében. Ezeknek a fe¢eptoroknak a
sarolaner altal torténd blokkolasa megakadalyozza, hogy a GABA- és glutamdtkapds ioncsatornak
felvegyék a kloridionokat, ami a célparazita fokozott ideig torténd stimulacigjat és elpusztulasat
eredményezi. A sarolaner az emlésok receptoraival 6sszehasonlitva erésgbb miikddési potencialt
mutat a rovarok/atkafélék receptorainak blokkoladsaban. A sarolaner nem,hutat kdlcsonhatast a
nikotin, vagy egyéb GABAerg inszekticidek, igy a neonikotinoidok, fipfolok, milbemicinek,
avermektinek és ciklodiének ismert inszekticid kotohelyeivel. A sardlaner aktiv a kifejlett bolhakkal
(Ctenocephalides felis €s Ctenocephalides canis), valamint szamos.kullancsfajjal, mint példaul a
Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipitephalus sanguineus, és a Demodex
canis, Otodectes cynotis valamint a Sarcoptes scabiei riihatkaval szemben.

Bolhék esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 8/0xdn beliil kialakul, és az allatgydgyaszati
készitmény adagolasat kovetd 28 napos idoszakban, fenndll. Kullancsok esetében (/. ricinus) a hatas a
rakapcsolddastol szamitott 12 6ran beliil kialakul, €s,a7 allatgyogyaszati készitmény adagolasat koveto
28 napos id6szakban fennall. Az adagolast megelozéen az allatra keriilt kullancsok 24 6ran beliil
elpusztulnak.

Az allatgyogyaszati készitmény azel6tt elpusztitja az ujonnan a kutyara kertilt bolhakat, hogy azok petét
tudnéanak rakni, igy megeldzi a kornyezet-bolhakkal torténd szennyezését azokon a teriileteken, ahol a
kutya mozog.

4.3 Farmakokinetika

A sarolaner szajon at torténdradagolast koveto bioldgiai hasznosulasa magas, >85%-0s volt. A
sarolaner a beagle kutyakban/a d6zissal ardnyos hatast mutatott, amikor az ajanlott 2-4 mg/kg-tdl a 20
mg/kg-os adagig alkalmaztak. A kutya étkezési allapota nem befolyasolja jelentdsen a felszivodas
mértékeét.

A sarolaner elimindgeiojat alacsonynak, (0,12 ml/perc/kg), megoszlasi térfogatat mérsékeltnek (2,81
1/kg) allapitottak meg. A felezési id6 Osszevethetd volt a 12, illetve 11 napos intravénas, illetve szajon
at torténd adagelas esetén. A plamafehérjékhez torténd kotddés in vitro vizsgalatok alapjan > 99,9%-
volt.

Egy megoszlasi vizsgalat szerint a '“C-sarolaner-szarmazék metabolitok a szovetekben széles korti
megosZlast mutatnak. A szovetekbol torténd kitirtilés megfelelt a plazmabeli felezési idének.

Az eliminacio elsddleges Utja az anyavegyiilet epével torténd kivalasztasa és bélsarral torténd iirtilése.



5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 30 honap.
5.3 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez az allatgyogyészati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.
5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Aluminiumfolia/buborékfolia csomagolas.
Egy karton egy darab 3 tablettas buborékfoliat tartalmaz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utin keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara‘vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasiHulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eloirasoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/220/001-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali ‘engedély els6 kiadasanak datuma: 2018/01/31.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FEEUTLVIZSGALATANAK DATUMA

10, ¥ AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

MiPet Easecto 5 mg ragotabletta kutyak szamara 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg ragoétabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
MiPet Easecto20 mg ragétabletta kutyak szamara >5-10 kg
MiPet Easecto40 mg ragotabletta kutydk szamara >10-20 kg
MiPet Easecto80 mg ragotabletta kutydk szamara >20-40 kg
MiPet Easecto 120 mg ragotabletta kutyak szamara >40-60 kg

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

sarolaner 5 mg
sarolaner 10 mg
sarolaner 20 mg
sarolaner 40 mg
sarolaner 80 mg
sarolaner 120 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

3 tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya.

|5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZASMODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

| 7. ELELMBZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 8. /. VEJARATI IDO

Exp: {hh/éécé}
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| 9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

| 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

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/17/220/001 (5 mg, 3 tabletta)
EU/2/17/220/002 (10 mg, 3 tabletta)
EU/2/17/220/003 (20 mg, 3 tabletta)
EU/2/17/220/004 (40 mg, 3 tabletta)
EU/2/17/220/005 (80 mg, 3 tabletta)
EU/2/17/220/006 (120 mg, 3 tabletta)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KISMERETU K(}ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN X
FELTUNTETENDO ADATOK \

BUBOREKFOLIA /\/
2

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE ,,Q)

MiPet Easecto @
a a ) )

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI N7

1.3-2.5kg q
325k Q/Q

>2.5-5 kg

>5-10 kg N
>10-20 kg N\
>20-40 kg

>40-60 kg /é,p
S

5 mg

10

20 mg Q;Q\

40 mg

80

120 >
NO)

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA /)"

\ ¥4
Lot {Gy.sz.} {Q

4. LEJARATIIDO  _\

Exp. {hh/éé¢é}

13



B. HASZNALATI UTA
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

MiPet Easecto 5 mg ragotabletta kutyak szamara 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg ragdtabletta kutyak szamara >2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg ragotabletta kutyak szamara >5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg ragdtabletta kutyak szamara >10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg ragdtabletta kutyak szamara >20-40 kg
MiPet Easecto 120 mg ragotabletta kutydk szamara >40-60 kg

2.  Osszetétel

Minden tabletta az aldbbiakat tartalmazza:

MiPet Easecto ragétabletta sarolaner (mg)
>1,3-2,5 kg kozotti kutyak szamara 5
>2.5-5 kg kozotti kutyak szamara 10
>5-10 kg kozotti kutyak szdmara 20
>10-20 kg kozotti kutyak szamara 40
>20-40 kg kozotti kutydk szamara 80
>40-60 kg kozotti kutydk szamara 120

Marvanyos barna szinii, négyszogletii ragotabletta, lekerekitett elekkel. Az egyik oldalon 1évo,
dombornyomott szam a tabletta er6sségét (mg) jelzi: “5”, “10”, 7207, <407, “80” vagy “120”.
3. Célallat fajok

Kutya.

4. Terapias javallatok

Kullancsfert6zések kezelésére (Deérmdcentor reticulatus, Ixodes hexagonus,Ixodes ricinus és
Rhipicephalus sanguineus). Az allatgyogyaszati készitmény azonnali és legalabb 5 hétig tarto
kullancs6l6 hatassal bir.

Bolhafert6zések kezelésérel(Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis). Az allatgyogyaszati
készitmény azonnali égtartds bolhadlo hatassal bir, és véd az 0j fertdzések ellen, legalabb 5 hétig. Az
allatgyogyaszati készitmény a bolhacsipés okozta bérgyulladas (FAD) elleni kezelési stratégia
részeként alkalmazhato.

Sarcoptes rithésség kezelésére (Sarcoptes scabiei).

Fiilrihoss€g kezelésére (Otodectes cynotis).

DemddiKozis kezelésére (Demodex canis).

A Babesia canis canis-szal valo fert6z6dés kockazatanak csokkentésére, a Dermacentor reticulatus-
Szal'torténd atvitel utjan a kezelést kdvetd 28 napig. A hatas kozvetett az allatgydgyaszati
készitménynek a vektorra gyakorolt hatasa révén.

A bolhaknak és a kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és meg kell kezdeniiik a taplalkozast,

hogy a hatéanyaggal érintkezésbe keriilhessenek.
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5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A B. canis canis atvitelét nem lehet teljesen kizarni, mivel a D. reticulatus kullancsoknak a
gazdaadllatra kell kapaszkodniuk, miel6tt elpusztulnak. Mivel a D. reticulatus-szal szembeni‘akaricid
hatas kialakulasa akar 48 ora is lehet, a B. canis canis atvitelét az elsé 48 6raban nem lehet kizarni.

Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalatat a helyi jarvanytani helyzetre kell alapozii, beleértve a D.
reticulatus-on kiviil, a B. canis atvitelére képes kullancsfajok ismeretét, és annak alBabesia canis
atvitelének megakadalyozasa érdekében folytatott Gsszehangolt védekezés részéhek kell lennie.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashgz:
A 8 hetes kornal fiatalabb és/vagy 1,3 kg alatti testtomegti kutyakat nem szabad kezelni, csak akkor,
ha azt az allatorvos javasolja.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan mosson kezets

Az éllatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése potencialisan mellékhatast, példaul atmeneti
idegrendszeri izgalmi tiineteket okozhat.

Annak érdekében, hogy gyerekek ne férhessenek az allatgydgyaszati készitményhez, egyszerre csak
egy ragotablettat kell a buborékfolia csomagolasbol elgvenni, és csak akkor, amikor arra sziikség van.
A csomagolast a hasznalat utan haladéktalanul visszaskeH tenni a dobozba, és a dobozt gyerekektdl
gondosan elzarva kell tarolni. Véletlen lenyelés esetetvhaladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy ‘eimkéjét.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején, illetve
tenyésztésre szant allatokban. Patkanyokon'¢s nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a
készitmény nem rendelkezik bizonyiteftteratogén hatassal.

Alkalmazasa vemhesség és laktacié alatt nem javasolt.

Termékenység:
Az éllatgyogyaszati készitmény*biztonsagossagat tenyésztésre szant kutyak esetében nem allapitottak

meg. Alkalmazésa ezeknél @z allatoknal nem javasolt.

Gyobgyszerkolesonhataswes egyéb interakciok:
Nem ismert.

A klinikai gyakoflati kisérletek soran az allatgyogyaszati készitmény és a rutinszeriien alkalmazott
allatgyogyaszati’készitmények kozott kdlesonhatas nem volt megfigyelhetd.

Laboratériumi artalmatlansagi kisérletekben kdlcsonhatasok nem voltak megfigyelhetoek, amikor a
sarolanést'milbemicin-oximmal, moxidektinnel és pirantel-pamoattal egyiittesen adagoltak. (Ezekben a
kisgrlet€kben a hatékonysagot nem vizsgaltak.)

A sarolaner nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez, és versenyezhet mas, nagymértékben kot6do

szerekkel, igy nem szteroid gyulladascsokkentd szerekkel (NSAID-k) és a kumarin-szarmazék
warfarinnal.
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Tuladagolas:
A biztonsagi sav vizsgalatakor az allatgyogyaszati készitményt szajon at adagoltak 8 hetes beagle

kolykoknek a 4 mg/kg-os maximalis adag 0, 1, 3, illetve 5 -szordsében adtak, 28 naponként, 10
alkalommal. Nem észleltek mellékhatast a 4 mg/kg-os maximalis adag alkalmazéasa utan. A taladagolt
csoportban egyes allatokon atmeneti és 6nkorlatozo idegrendszeri tiineteket figyeltek meg: reszketést a
maximalis adag 3-szorosanal, és gorcsoket a maximalis adag 5-szorosénél. Mindegyik kutya
gyogykezelés nélkiil meggyogyult.

A sarolanert jol tiirik a multidrog-reszisztencia fehérje 1 hianyaban (MDR1 -/-) szenved6 skot
juhaszkutyak. Az ajanlott adag 5-szordsének egyszeri, szajon at torténd adagolasat kdvetden,/a
kezeléssel 6sszefliggo klinikai tiinetet nem figyeltek meg.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka
(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izglalt eseteket is):
emésztOrendszeri tiinetek (pl. hanyés és hasmenés)!, szisztémas tiineteky(pl. letargia, anorexia)',
idegrendszeri tiinetek (pl. remegés, egyensulyzavar és gorcsok)?

! Enyhék és atmenetiek.

2 A legtobb esetben ezen tiinetek dtmenetiek.

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

8. Adagolas allatfajok szerint, azalkalmazas moédszere és modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

Az éllatgyogyaszati készitmén¥yt2-4 mg/testtomeg kg adagban kell alkalmazni, a kovetkezd
tablazatnak megfelelen:

Tes(tlt((;l)neg A (t;l)gli::oizﬁisl-e)ge Beadand6 tablettik szama
1,3-25 5 Egy
> 25=5 10 Egy
2/5-10 20 Egy
>=10-20 40 Egy
>20-40 80 Egy
> 40-60 120 Egy
> 60 A tablettak megfeleld kombinalasa

Alkalmazza a rendelkezésre allo er6sségek megfelel6 kombinaciodjat, hogy az ajanlott 2-4 mg/kg-os
adagot elérje. A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni. A tablettdk nem darabolhatéak.

A tablettak taplalékkal és anélkiil is beadhatok.
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Kezelési program:

A kullancs- és bolhafertézések elleni optimalis védelem érdekében az allatgydgyaszati készitményt
havonta kell alkalmazni, folyamatosan a bolha és/vagy kullancsszezonban, a helyi jarvanytani
helyzetnek megfelelden.

Otodectes cynotis okozta fiilriihGsség kezelésére egy egyszeri adagot kell beadni. A kezelés utan 30
nappal ismételt betegvizsgalat javasolt, mivel néhany allatnal sziikséges lehet egy masodik kezelés is,

Sarcoptes scabiei var. canis altal okozott Sarcoptes rithdsség kezelésére egyetlen adagot kell
alkalmazni havonta, két egymast koveté honapban.

Demodex canis okozta demodikdzis kezelésére a harom egymast kovetdé honapban alkalmazott havi
egyszeri kezelés megfeleléen hatékony és a klinikai tiinetek jelentds javulasat eredmény€zi.

A kezelést addig kell folytatni, amig a bérkaparék vizsgalata legalabb két egymast kdvetd honapban
negativ nem lesz. Mivel a demodikozis multifaktorialis betegség, javasolt a hattérbetegségek
megfeleld kezelése is.

9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Az éllatgyogyaszati készitmény tablettai raghatoak és izletesek, és arhikor a tulajdonos odaadja, a
kutya szivesen elfogyasztja. Ha a tablettat a kutya nem eszi meg dakéiit, beadhato taplalékkal, vagy
betehetd kozvetleniil az allat szajaba is.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilohleges tarolasi koriilményeket nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt ¢sak a dobozon és a buborékcsomagoldson az Exp. utan
feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara
vonatkozik.

12. Az artalmatlanpq tételre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nemkettilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

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

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/17/220/001-006
Minden hataserdsség esetében a ragotablettak a kovetkezo kiszerelésben érhetdek el: 3 tablettas
buborékfoliat tartalmazo karton.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaértdel€los gyartd:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny06smka boarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republikay,s't.o.

namésti 14. fijna@42/1%7
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 25740M111

Danmarxk

Zoetis Animal Health ApS
Oster(Alle 48

DK£2100 Kebenhavn
TLF545 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Lietuva

Zgetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797
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Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia

Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,
¢/ Quintanavides n°13

ES-28050 Madrid

Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium#S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywoed-Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE— Dublin D18 T3Y1

Tel¥+353 (0) 1 256 9800
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Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstrid
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2704100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Pestepu 17B

PL - 02:676 Warszawa
Tel:+48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Roménia

Zoctis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462
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Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EA0LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnods 7, Mopovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Tovabbi informaciék

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képephamn
Danmark

Tel: +46((0)76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)

2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

A sarolaner egy, az isexazolin csaladba tartoz6 akaricid €s inszekticid. A sarolaner aktiv a kifejlett
bolhakkal (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis), valamint szamos kullancsfajjal, mint
példaul a Dermaceéntor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, és a
Demodex canis{@todectes cynotis valamint a Sarcoptes scabiei rithatkaval szemben.

Bolhak esetében a hatas a rakapcsolodastol szamitott 8 oran beliil kialakul, és az allatgydgyaszati
készitmény adagolasat kovetd 28 napos idészakban fennall. Kullancsok esetében (/. ricinus) a hatas a
rakapcselddastol szamitott 12 oran beliil kialakul, és az allatgyogyaszati készitmény adagolasat kdvetd
28 napos idészakban fennall. Az adagolast megel6zden az allatra keriilt kullancsok 24 éran beliil
elpuSztulnak.

Az allatgyogyaszati készitmény azelott elpusztitja az ijonnan a kutyéra keriilt bolhakat, hogy azok

petét tudnanak rakni, igy megeldzi a kornyezet bolhakkal torténd szennyezését azokon a teriileteken,
ahol a kutya mozog.
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