A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Paraless 744 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatdéanyag:
Permetrin (cisz:transz 25:75): 744 mg/mi

Segédanyagok:
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Racsepegtetd oldat.
Szintelen vagy halvanysarga oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Kutya

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A permetrinre érzékeny ektoparazitak altal okozott fert6zések ellen alkalmazhato:

Bolhak (Ctenocephalides felis), valamint kullancsok (Ixodes ricinus és Rhipicephalus sanguineus)
elpusztitdsara. A bolhak elleni inszekticid hatds 4 hétig tart. Kullancsok ellen a termék 4 hétig tartd
folyamatos atka6l6 hatédssal rendelkezik.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhatd harom honaposnal fiatalabb kutyakon.

Nem alkalmazhato 2 kg alatti testtomegii kutyakon.

Nem alkalmazhato beteg, labadozd, illetve borsériiléssel rendelkezé allaton.

A KESZITMENY NEM ALKALMAS MACSKA KEZELESERE. Rendkiviil mérgezé macskara, hasznalata
az allat elpusztulasat is okozhatja. Meg kell akadalyozni, hogy a macska kdzvetlen érintkezésbe keriiljon a
termékkel, ezért a kutyakat kezelés utan 72 o6raig tavol kell tartani a macskaktol. Véletlen érintkezés esetén
azonnal allatorvoshoz kell fordulni.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy a segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Kezelést kovetéen az allatokat nem szabad természetes vizben iszni hagyni, mert a készitmény mérgezo
A kezelt allat gyakori usztatasat, fiirdetését, valamint samponozasat keriilni kell, mert mindez csokkentheti a
készitmény hatékonysagat. Egy hazban tobb kutya tartisa esetén minden allat egyidejii kezelése sziikséges.
Ezekben a hazakban €16 macskékat azonos javallatra, macskakra engedélyezett készitménnyel kell kezelni.
Az allatokrol szarmazo bolhak gyakran elszaporodnak az allatok kosaraban, fekvd-, és pihendhelyén, a
padlon és a karpitokon. Ezeket a helyeket megfeleld rovarirtd szerrel kell kezelni és rendszeresen
porszivozni kell. Meg kell akadalyozni, hogy a kutyadk a kezelés helyét nyalogassak. A kutyakat az esti
orakban ajanlott kezelni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilénleges 6vintézkedések

A készitmény elsé hasznalata soran az allat borének kezelt teriiletén atmenetileg zsiros folt jelenhet meg.
Vilagos szorzetii kutyanal ez a folt sargas szinben jelenhet meg. Ha a tiinetek folyamatosan fennallnak, vagy
nem mulnak el, allatorvosi segitséget kell igénybe venni.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Véletlen borre keriilés esetén az érintett borfeliiletet meleg szappanos vizzel azonnal le kell mosni.
Emberekben a permetrin érintése egy-két oras lappangasi id6 utan fonakérzést, igynevezett paresztéziat
valthat ki. A készitmény hasznalata soran véddkesztylt kell viselni. A készitmény tobbszori hasznalata
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esetén, pl. kutyatenyésztoknél, a 0,3 mm vastag neoprén, vagy nitril anyagbol késziilt kesztytit kell viselni. A
kezelt borfeliiletet a kezelés utan 3-6 dran at nem szabad megérinteni.

A termék nydlkahartya- és szemirritacidt okozhat. Ezért el kell keriilni a terméknek a szembe, illetve szajba
jutasat. Ha szembe keriil, b6 vizzel azonnal ki kell mosni. Tartés borizgatd hatas és/vagy szemizgatod hatas
esetén orvoshoz kell fordulni.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Szintetikus piretroidok iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati szerrel valo
érintkezést.

A kezelés alatt enni, inni, dohdnyozni tilos. Kezelés utdn meleg szappanos vizzel kezet kell mosni.

A készitménnyel kezelt allatokat nem szabad nyilt lang kozelébe engedni a kezelt borfeliilet megszaradasaig.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)

Néhany esetben a készitmény a kezelés helyén enyhe, koriilirt irritaciot valthat ki, amely 48 oran beliil
elmulik. A kezelés helyén atmenetileg alopécia eléfordulhat.

Atmeneti talérzékenység, illetve vakarodzas eléfordulasa lehetséges a kezelés utani bérfeliileten.

Ritka esetben a kdzponti idegrendszer akut intoxikacidja, valamint a gyomor-, bélcsatorna rendellenességeire
utal¢ tiinetek eléfordulhatnak.

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, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas
Patkanyon végzett laboratoriumi vizsgalatok eredményei a készitmény fototoxicitasat mutattak ki.
Vembhesség és szoptatas ideje alatt nem alkalmazhato.

4.8 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Kizarolag kiilsleges hasznalatra!

Racsepegtetéses alkalmazasra.

2-15 kg kozotti testtomegl kutyak részére:

Az allat hatan a lapockak kozotti teriileten hajtogassuk szét a szérzetet, tigy, hogy a bor jol lathatova valjon.
A tubus kupakjanak lecsavarasa utan a tubus megnyomasaval juttassunk 1 ml készitményt kozvetleniil a
borre. A szOrzetre csepegtetés keriilendd. A készitménynek az ujjakkal valo érintkezése keriilendo.

15 kg feletti testtomegii kutyak részére:

Az allat hatan a lapockak kozotti teriileten hajtogassuk szét a szOrzetet, tigy, hogy a bor jol lathatdéva valjon.
A tubus megnyomasaval juttassunk 1 ml készitményt kozvetleniil a bérre. A szOrzetre csepegtetés keriilendo.
A készitménynek az ujjakkal valo érintkezése keriilend6. Az elébbihez hasonlé modon csepegtessiink 1 ml
készitményt a fartd feletti borfeliiletre.

Egyetlen kezelés 28 napos védelmet nyujt bolhdk és kullancsok ellen, azonban, ha a kutya megazik, vagy
megfiirdetik, ez az id6 lerdvidiilhet.
Ismételt kezelés csak a felhasznalast kvetd 14 nap mulva lehetséges.

410 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A javasolt dozis kétszerese nem okozott mellékhatasokat felnétt kutyaknal. A tiladagolas klinikai tlinetei
jellemzdek a szintetikus piretroidok altal okozott mérgezésekre. Ezek a tilzott mértékl nyalzés, hasmenés,
izomremegés, és tulérzékenység. Sulyosabb esetben hipotermia, hipertermia, diszpnoe és rangat6zas léphet
fel. Ha a tladagolas tiinetei jelentkeznek, a kutyat antiparazitikumtdl mentes samponnal kell megfiirdetni,
majd tiineti kezelés javasolt. A piretroidok altal okozott mérgezésnek nincs specifikus antidotuma.



411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok helyi alkalmazasra, piretrinek €s piretroidok, permetrin
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS3AC04

51 Farmakodinamias tulajdonsagok

A készitmény rovarirté hatdsmechanizmusa abban nyilvanul meg, hogy a Na-ion csatornak inaktivalodasat
gatolja, mig a kalium ionokat aktivdlja neuron, axon szinten. Ez az akcids potencialt prolongalja, mivel
egyetlen inger hatasara tobb impulzus kovetkezik be, ezaltal az elektromos ingeriiletvezetés elmarad, majd
megsziinik. Ez a rovarok bénulasahoz, majd- pusztulasukhoz vezet.

A készitmény repellens hatdsu, a kezelt allatokon megakadalyozza a parazitdk megtapaddsat, szarasat vagy
vérszivasat. A repellens hatds pontos mechanizmusa nem ismert, részben a szag- (olfaktorikus) ingerek
hatasaval, részben a kontakthatas altal kivaltott izgalmi allapottal hozzak 6sszefliggésbe.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok
A permetrin helyi alkalmazas soran az emberek és az allatok bérén keresztiil kismértékben felszivodik. Az
emldsoknél a permetrin metabolizmusa az alkoholok fenoxi csoportjaban, vagy a savakban a kett6s dimetil-

srer

torténik. A permetrin izomérek, valamint a hidrolizis bomlastermékei a szervezetbdl gyorsan kitiriilnek

Kornyezeti tulajdonsagok
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Metil-diglikol

6.2 Fo6bb inkompatibilitasok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
25 °C alatt tarolando. Fénytol védve tartando. Hiitében nem tarolhato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

1 ml oldat, attetszo fehér polietilén tubusban polipropilén csavaros kupakkal lezarva.
1, 3, 6 vagy 10 tubus karton dobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél szarmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

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

A Paraless 744 mg/ml racsepegtetd oldat kutyaknak A.U.V. nem keriilhet természetes vizekbe, valamint a
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1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Fortevit Kft. (7100 Szekszard, Rakoczi u. 142-146.)



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3833/1/16 NEBIH ATI (1x1 ml)

3833/2/16 NEBIH ATI (3x1 ml)

3833/3/16 NEBIH ATI (6x1 ml)

3833/4/16 NEBIH ATI (10x1 ml)

3833/5/16 NEBIH ATI (2x1 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. december 15.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsdnak ddtuma: 2021. jalius 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2022. november 29.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezhetd.
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