I.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra 3D racsepegtetd oldat 1,5 - 4 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat >4 - 10 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat >10 - 25 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat >25 - 40 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Milliliterenként tartalmaz:

Hat6anyagok:
54 mg dinotefurdn

4,84 mg piriproxifen

397 mg permetrin.

Segedanyagok:

Osszetétele

A segédanyagok és egyéb Gsszetevok mindségi

Mennyiségi 6sszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az

allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

N-oktil-2-pirrolidon

N-metilpirrolidon

Lasd az alabbi tablazatot.

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

A kutya testtomege Kupak Mennyiség | Dinotefuran | Piriproxifen | Permetrin | N-metil-
(kg) szine (ml) (mg) (mg) (mg) pirrolidon
1,5-4 kg Séarga 0,8 44 3,9 317 Q-Sr-n (1),8
>4-10 kg Kékeszold 1,6 87 7,7 635 q-sr-n },6
>10-25 kg Kek 3,6 196 17,4 1429 q-sﬁjﬁ
>25-40 kg Lila 47 256 22,7 1ges | 9% 7
>40 kg Voros 8,0 436 38,7 3175 q.sﬁj,o

Halvanysarga szinii oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1
Kutya
3.2

Bolhak:

Célallat fajok

Terapias javallatok célillat fajonként

Bolhassag (Ctenocephalides felis és Ctenocephalides canis) kezelésére és megeldzésére. A kezelés
egy honapig véd a bolhakkal valo fert6zédés ellen. A készitmény az alkalmazast kdvetd két honapig
megakadalyozza a bolhak szaporodasat a peték kikelésének (ovicid hatas) és a kifejlett alakok
kialakulasnak gatlasa (larvicid hatas) révén.




Kullancsok:

Az allatgyogyaszati készitmény perzisztens (Rhipicephalus sanguineus és Ixodes ricinus esetén egy
honapig, és Dermacentor reticulatus esetén harom hétig fennmarad6) akaricid €s repellens hatassal
rendelkezik.

El6fordulhat, hogy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasanak idépontjaban mar a kutyan levo
kullancsok koziil nem mindegyik pusztul el a kezelést koveto elso 48 ora alatt, de varhatdan egy héten
beliil valamennyi kullancs elpusztul. A kullancsok eltavolitasahoz javasolt egy megfeleld kullancs-
kiszedd eszkozt hasznalni.

Lepkeszinyogok, szunyogok, Szuronyos istallélegyek:

A kezelés tartos repellens (taplalkozas ellenes) hatast eredményez. Az alkalmazast kovet6 egy honapig
véd a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus), szanyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és
szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) csipése ellen. A kezelés egy honapig tarté inszekticid
hatast biztosit a sziinyogok (Aedes aegypti) és a szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans)
esetében.

3.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Macskakon nem alkalmazhat6. A macska kiilonleges élettani sajatossaga miatt nem tudja lebontani a
permetrint, ezért ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos macskaknak adni. Sulyosan karos hatasai
lehetnek, ha macskan alkalmazzak, vagy a macska lenyeli ezt az allatgyogyaszati készitményt egy
frissen kezelt kutya szérének nyalogatasa révén (lasd 3.5 szakasz).

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A haztartasban €16 valamennyi kutyat kezelni kell. A haztartasban él6 macskakat kizardlag egy, a
macskakon valo6 alkalmazasra engedélyezett allatgydgyaszati készitménnyel szabad kezelni.

A bolhak gyakran megtelepednek a kutya kosaraban, fekvéhelyén és megszokott pihendhelyein, mint
példaul a szényegeken és a puha, karpitozott butorokon. Massziv parazitafert6zés esetén, a védekezo
intézkedések elkezdésével egyidejlileg, ezeket a helyeket egy arra alkalmas inszekticid szerrel kell
kezelni a bolhak elleni védekezés részeként, majd rendszeresen porszivozni kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény meg6rzi hatékonysagat a kezelt allat vizbe meriilésekor (pl. usztatas,
fiirdetés). A kezelés utani 48 ora elteltét koveten elkezdett és egy honapon at tartd, hetenkénti
vizbemeriilés, illetve a kezelés utdn két héttel tortént samponos fiirdetés nem befolyasolta a
készitmény hatékonysagat. Azonban a gyakori samponozas vagy a kezelést koveto 48 oran beliil
torténo flirdetés esetén a készitmény hatasanak id6tartama csokkenhet.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Ez az allatgyogyaszati készitmény macskakban gorcsoket, rangatdodzast valt ki, ami végzetes
kimenetell lehet. Ennek oka, hogy ez az allatfaj kiilonleges élettani sajatossaga miatt nem képes
lebontani bizonyos anyagokat, kozottiik a permetrint. Véletlen érintkezés esetén, ha nemkivanatos
hatasok jelentkeznek, mossa le a macskat samponnal vagy szappannal. Annak érdekében, hogy a
macskakat megovja a készitménnyel vald véletlen érintkezéstol, tartsa tavol a macskakat a kezelt
kutyaktol mindaddig, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos gondoskodni arrdl, hogy a
macskak biztosan ne nyalogathassak az alkalmazas helyét az ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel
kezelt kutyan.

Dermatitisz (viszketés és borirritacid) gyanuja esetén allatorvoshoz kell fordulni.



Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal
kisebb testtomegii kutyakon.

Ugyelni kell arra, hogy az 4llatgyogyészati készitmény ne keriiljén a kutya szemébe. Szembe jutas
esetén vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A kezelés ellenére egy-egy kullancs megtapadhat a kutyan. Ezért a kullancsok altal terjesztett fert6zo
betegségek atvitele, ha a koriilmények erre kedvezdek, nem zarhato ki teljesen.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Az OsszetevOk iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Gyermeket vard ndk és olyan nok, akiknél felmeriil a
varandossag gyantja, nem alkalmazhatjak az allatgyogyaszati készitményt.

Fogamzoképes koru ndknek az allatgyogyaszati készitmény alkamzasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezo: védokesztyti.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okoz.

A mellékhatasok elkeriilése érdekében:

. Alkalmazas utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

. El kell kertilni, hogy a készitmény a bdrre jusson.

. Véletlen borre keriilés esetén, szappannal €s vizzel azonnal le kell mosni.

. Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe jut, vizzel alaposan ki kell 6bliteni.

. Gyermekek nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat
kovetden legalabb négy oran at. Ezért javasolt, hogy a kutyak kezelése este vagy sétaltatas elott
torténjen.

. A kezelés napjan nem szabad hagyni, hogy a kutyak a gazdaikkal, féként gyermekekkel
aludjanak egyiitt.

. A felhasznalt csepegtetd adagoloeszkozt azonnal meg kell semmisiteni, és gyermekek elol

gondosan el kell zarni.

Amennyiben a bor- vagy szemirritacié nem mulik el, valamint véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Vérjon addig, amig az alkalmazas helye meg nem szarad és csak ezt kvetden engedje, hogy a kezelt
kutya butorokkal vagy textilidkkal érintkezzen.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:

A kezelt kutyak nem engedhet6k felszini vizekbe a kezelést koveto 48 oran belill, elkeriilend6 a vizi
él6lényekre gyakorolt karos hatasokat (lasd 5.5 szakasz).

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Ritka Tiinetek az alkalmazas helyén' (példaul borpir, viszketés)
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- | Diszkomfort!?
nél, de kevesebb mint 10-nél | Viselkedési zavar (példaul hiperaktivitds, hangadas,
jelentkezik): $zorongas)

Idegrendszeri tlinetek (példaul izomremegés)
Szisztémas tiinetek (példaul levertség, étvagytalansag)

Nagyon ritka Esztétikai elvaltozdsok az alkalmazas helyén® (példaul
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | szérelvaltozas (azott jellegli, 6sszetapadt), lerakodasok)

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Gyomor-bélrendszeri rendellenességek (példaul hanyas,
eseteket is): hasmenés)

Ataxia (példaul bizonytalan mozgas)

Goresok

! Enyhe és dtmeneti. Amennyiben a tiinetek tartdsan fennéllnak vagy stlyosbodnak, allatorvoshoz kell
fordulni.

2 Az alkalmazés helyén.

3 Atmeneti, ezek a hatasok 48 6raval kés6bb tobbnyire mar nem észrevehetdk.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehet6ség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutyaknal a vemhesség és a laktacio
idején, illetve a tenyésztésre szant allatoknal.

Vembhesség és laktacio:

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal végzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak.

Patkanyon és nyulon dinotefurannal, piriproxifennel vagy permetrinnel végzett laboratoériumi
vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitott maternotoxikus, teratogén vagy
fototoxikus hatassal.

A dinotefurén atjut a tej-vér barrieren és kivalasztodik a tejbe.

3.8  Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

3.9 Az alkalmazas maédja és az adagolas

Racsepegtetés.
Egy csepegtetd adagoloeszkoz kutyanként.,

Adagolas:

A javasolt legkisebb adag testtomeg-kilogrammonként 6,4 mg dinotefurdn, 0,6 mg piriproxifen és 46,6
mg permetrin, ami megfelel 0,12 ml allatgyogyaszati készitmény/ttkg adagnak.
Az alabbi tablazatban lathato a kutya testtomegének megfeleld csepegteté adagoloeszkoz mérete:

A kutya Kupak szine | Mennyiség Sziikséges csepegtetd
testtomege (kg) (ml)
. Vectra 3D 1,5 — 4 kg-os
1,5-4 kg Sarga 0,8 kutyaknak
B . " 1 csepegtetd: Vectra 3D >4 — 10 kg-os
>4-10 kg Kékeszold 1,6 kutyaknak
>10-25 kg Kék 3,6 Vectra 3D >10 — 25 kg-os




kutyaknak
>25-40 kg Lila 4,7 Vectra ﬁt;zlfn;lf 0 kg-os
~40 kg Vérss 8.0 Vectra 3Dk 3:)},1;1%1-11;';1(1 nagyobb

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitményt csak a kutya ép (sériilésmentes) borfeliiletén
alkalmazza.

Hogyan kell alkalmazni:
Vegye ki a csepegtetd adagoloeszkdzt a csomagolasbol.

1. 1épés: Tartsa a csepegtetot fiiggbdleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong ala helyezve, az abran
lathaté modon.

2. 1épés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen Osszeér.
Ezaltal atlyukasztja a lezarast.

3. 1épés: A konnyl alkalmazas érdekében a kutya alljon vagy kényelmes pozban legyen. Hajtsa szét a
szort, hogy a bor lathato legyen. Az allatgyogyaszati készitményt a csepegtetd hegyével, lassan kell a
boérre juttatni (a 4. 1épésben javasolt modon).

4. 1épés
Hasznalat a 4a vagy 4b javaslatnak megfelel6en:

4a javaslat: A csepegtetd enyhe nyomasaval juttassa az allatgyogyaszati készitményt a bérre a kutya
hatvonalan, a lapockak kozott kezdve, és az alabbi abrakon lathaté elosztasnak és sorrendnek
megfelelden, a csepegtetd tartalmanak teljes kipréseléséig. Keriilje, hogy a kutya szérzetére jusson a
készitmény. Az alkalmazasi helyek szama a kutya testtomegétol fligg.



1,5 kg és 4 kg kozotti testtomegii kutyak
1 sarga szinli csepegtetd kutyanként

>4 kg és 10 kg kozotti testtomegii kutyak
1 kékeszold szinli csepegtetd kutyanként, két helyre elosztva

>10 kg és 40 kg kozotti testtomegti kutyak
1 kék vagy lila szinii csepegtetd kutyanként, harom helyre elosztva

40 kg-nal nagyobb testtomegli kutyak
1 voros szinti csepegtetd kutyanként, négy helyre elosztva

VAGY

4b javaslat: A kutyak testtomegétdl fiiggetleniil, a csepegtet hegyével hajtsa szét a szért a farok
tovénél, majd a készitményt folyamatosan juttassa kdzvetleniil a borre, a hat kozépvonalan a
lapockakig elérehaladva (az abra szerint), a teljes kilirtilésig préselve a csepegtetdt.
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A kezelés litemezése:

Egyszeri adagolast kovetOen, az allatgyogyaszati készitmény egy honapon at megakadalyozza az
ujrafert6z0dést.
A kezelés havonta megismételhetd.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)
Az alkalmazas helyén jelentkezd borpiron €s a szérzet esztétikai jellegli elvaltozasain tal nem
tapasztaltak mellékhatasokat azokon az egészséges, 7 hetes kutyakolykokon, melyeken kéthetes

1d6kozonként, hét alkalommal, helyileg alkalmaztak a javasolt legnagyobb adag 6tszorosét.

A javasolt legnagyobb adag véletlen lenyelése esetén hanyas, nyalzés és hasmenés el6fordulhat, de
ezeknek kezelés nélkiil rendezddniiik kell.



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 idé

Nem értelmezhetd.

4. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QP53AC54

4.2 Farmakodinamia

A dinotefuran egy inszekticid szer. Kémiai szerkezete a neurotranszmitter acetilkolinbol
szarmaztathato, és a rovarok idegrendszerének szinaptikus, nikotinerg acetilkolin-receptoraira hat. A
receptorokhoz kdtddve agonista hatdsa a rovar talingerléséhez és pusztulasahoz vezet. A dinetofuran
kontakthatasi méreg, nem sziikséges, hogy a rovarok elfogyasszak. A dinotefurannak alacsony az
affinitdsa az eml6s acetilkolin-receptorokhoz.

A piriproxifen egy fotostabil rovarnévekedés-szabalyozo (insect growth regulator — IGR).
Kontaktmoédon hat6 juvenilis-hormon analdg, mely hormon a rovarok fejlodési alakjainak atalakulasa
soran a vedlést szabalyozza. A piriproxifen leallitja a bolha életciklusat azaltal, hogy korai peterakast
indukal €s a peteérés soran elnyomja a sargaszik kialakulasat, ami terméketlen bolhapeték
termeléséhez vezet. A piriproxifen meggatolja a juvenilis alakok (larvak és fiatal, kikelés el6tti babok)
tovabbfejlodését is ivarérett alakokkd, ezaltal megakadalyozza a fert6z6dést a kezelt allat
kornyezetében.

A permetrin egy szintetikus piretroid. A piretroidok, mint idegmérgek a fesziiltségfiiggé Na+-
csatornakon fejtik ki hatasukat, lassitva az aktivacios és az inaktivacios tulajdonsagukat. Ez a
parazitakban hiperexcitaciot valt ki, és azok pusztulasat okozza. A permetrin egy atkadlo (acaricid) és
rovar6l6 (inszekticid) szer, ami repellens hatassal is rendelkezik.

A dinetofuran és permetrin kombinacidjanak in vitro vizsgalata soran szinergista hatast figyeltek meg,
ami az inszekticid hatas gyorsabb kialakulasat eredményezi in vivo koriilmények kozott.

Az els6 kezelés napjan az allatgyogyaszati készitmény megfeleld adulticid hatast biztosit ahhoz, hogy
az alkalmazast kovetd 12 oran beliil a felnétt bolhak elpusztuljanak.

A dinetofuran és permetrin kombinaciotol varhato klinikai elényt kutyakon lefolytatott laboratoriumi
vizsgalatban bizonyitottak, kimutatva, hogy a C. canis bolhak elleni hatékonysag tartossaga 4 hétre
novekedett.

4.3 Farmakokinetika

Helyi alkalmazast kovetden a dinetofuran és a piriproxifen részlegesen felszivodik a kutya bérén
keresztiil, ami szisztémas kitettséghez vezet. A permetrin plazmakoncentracioja a mérhetdség szintje
alatt marad.

Mindharom hatéanyag mar az elsé napon gyorsan eloszlik az éllat testfeliiletén, maximalis
koncentracidjuk az alkalmazast kovetd harmadik napon alakul ki. A kezelés utan egy honappal
mindharom hatéanyag mérhet6 a szorzet kiilonbozo teriiletein.



Kornyezeti tulajdonsagok
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5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsd felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Tobbrétegii aluminium-polietilén (PE) komplexbdl késziilt csepegtetd adagoloeszkoz, a tetején
Osszetett bélésanyaggal (aluminium/poliészter/hegeszthetd PE réteg) ellatott HDPE tetdvel lezarva,
kartondobozban.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1, 3, 4, 6, 12, 24 vagy 48 darab 0,8 ml-es, 1,6 ml-es, 3,6 ml-es, 4,7 ml-es vagy
8,0 ml-es csepegtetd adagoloeszkoz. (Dobozonként csak egy méretben.)

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

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

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet felszini vizekbe, mert veszélyes a halakra és mas vizi
¢élolényekre. Ne szennyezze az allatgyogyaszati készitménnyel vagy a kiiiriilt tartallyal a tavakat,
folyokat vagy csatornakat.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogydszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/156/001-035

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA



A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2013/12/04
9 A KESZI’IMEN){ JELLEMZ(")INEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

(EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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I1.sz. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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I11. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1,3,4, 6,12, 24 és 48 csepegtetd adagoloeszkozt tartalmazoé kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra 3D racsepegtetd oldat

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy csepegtet6 adagoloeszkoz tartalmaz: dinotefurdn 44 mg / piriproxifen 3,9 mg / permetrin 317 mg
Egy csepegtet6 adagoloeszkoz tartalmaz: dinotefurdn 87 mg / piriproxifen 7,7 mg / permetrin 635 mg
Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalmaz: dinotefurdn 196 mg / piriproxifen 17,4 mg / permetrin 1429 mg
Egy csepegtet adagoloeszkoz tartalmaz: dinotefurdn 256 mg / piriproxifen 22,7 mg / permetrin 1865 mg
Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalmaz: dinotefurdn 436 mg / piriproxifen 38,7 mg / permetrin 3175 mg

3.  KISZERELESI EGYSEG

1 csepegtetd adagoloeszkoz
3 csepegtetd adagoloeszkoz
4 csepegtetd adagoloeszkoz
6 csepegtetd adagoloeszkoz
12 csepegtetd adagoloeszkoz
24 csepegtetd adagoloeszkoz
48 csepegtet6 adagoloeszkoz

4. CELALLAT FAJOK

Kutya 1.5-4 kg
Kutya > 4-10 kg
Kutya > 10-25 kg
Kutya > 25-40 kg
Kutya > 40 kg

5. JAVALLATOK

Bolhassag és kullancs-fert6z6dés kezelése és megeldzése egy honapon at. Bolhak szaporoddsanak
megakadalyozasa két honapon at.

Egy honapig repellens hatast (megakadalyozza a csipést) a repiil6 rovarok, igy a lepkesziinyogok,
szinyogok és szuronyos istallolegyek esetében. Egy honapig tartd 616 hatést biztosit a szinyogok és a
szuronyos istallolegyek esetében.

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés. Kiilséleg a borre.

Gyermekek nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az alkalmazast kovetden legalabb négy dran at.
El kell keriilni, hogy a készitmény a borre, a szemekbe vagy a szajba jusson.

Nem alkalmazhat6é macskakon.
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| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

| 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 FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ce

Ceva Santé Animale

‘ 14. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/156/001 (1 csepegteté adagoloeszkoz 1,5-4 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/002 (3 csepegtet6 adagoloeszkoz 1,54 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/026 (4 csepegtet6 adagoloeszkoz 1,5-4 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/003 (6 csepegtetd adagoloeszkoz 1,5-4 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/004 (12 csepegtet6 adagoloeszkoz 1,5-4 kg-os kutydknak)
EU/2/13/156/027 (24 csepegtetd adagoloeszkoz 1,5-4 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/005 (48 csepegtetd adagoloeszkoz 1,5-4 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/006 (1 csepegteté adagoloeszkoz >4-10 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/007 (3 csepegtet6 adagoloeszkoz >4—10 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/028 (4 csepegtetd adagoloeszkoz >4—10 kg-os kutyaknak)
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EU/2/13/156/008 (6 csepegtetd adagoloeszkoz >4—10 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/009 (12 csepegtet6 adagoloeszkoz >4—10 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/029 (24 csepegtetd adagoloeszkoz >4-10 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/010 (48 csepegtetd adagoloeszkoz >4-10 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/011 (1 csepegtet6 adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/012 (3 csepegteté adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/030 (4 csepegtet6 adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/013 (6 csepegtetd adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/014 (12 csepegtet6 adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/031 (24 csepegtetd adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/015 (48 csepegtetd adagoloeszkoz >10-25 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/016 (1 csepegteté adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/017 (3 csepegtet6 adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/032 (4 csepegtet6 adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/018 (6 csepegtetd adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/019 (12 csepegtet6 adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/033 (24 csepegtetd adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/020 (48 csepegtetd adagoloeszkoz >25-40 kg-os kutyaknak)
EU/2/13/156/021 (1 csepegteté adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)
EU/2/13/156/022 (3 csepegtetd adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)
EU/2/13/156/034 (4 csepegtet6 adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)
EU/2/13/156/023 (6 csepegteté adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)
EU/2/13/156/024 (12 csepegteté adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)
EU/2/13/156/035 (24 csepegtetd adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)
EU/2/13/156/025 (48 csepegtetd adagoloeszkoz 40 kg-nal nagyobb kutyaknak)

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Csepegtet6 adagoloeszkoz cimke

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra 3D
1,5-4kg
>4 - 10 kg
>10-25kg
( ( >25-40 kg
>40 kg

| 2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

dinotefuran 44 mg / piriproxifen 3,9 mg / permetrin 317 mg
dinotefuran 87 mg / piriproxifen 7,7 mg / permetrin 635 mg
dinotefuran 196 mg / piriproxifen 17,4 mg / permetrin 1429 mg
dinotefuran 256 mg / piriproxifen 22,7 mg / permetrin 1865 mg
dinotefuran 436 mg / piriproxifen 38,7 mg / permetrin 3175 mg

|3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 4. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

Vectra 3D racsepegtetd oldat 1,5 - 4 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat >4 - 10 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegteto oldat >10 - 25 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat >25 - 40 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtetd oldat 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

2. Osszetétel
Milliliterenként I tartalmaz: 54 mg dinotefuran, 4,84 mg piriproxifen és 397 mg permetrin.

Egy csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

A kutya testtomege Kupak Mennyiség | Dinotefuran | Piriproxifen | Permetrin | N-metil-
(kg) szine (ml) (mg) (mg) (mg) pirrolidon
1,5-4 kg Sérga 0,8 44 3,9 317 @ ?,8
>4-10 kg Kékeszold 1,6 87 7,7 635 Q~Sr-n%,6
>10-25 kg Kek 3.6 196 17,4 1429 | 9530
>25-40 kg Lila 4,7 256 22,7 1865 | 4547
>40 kg Voros 8,0 436 38,7 3175 q.slﬁ,o

Halvanysarga szinll racsepegtetd oldat, egyadagos csepegtet6 adagoloeszkozokben kiszerelve.
3. Célallat fajok

Kutya.

4, Terapias javallatok

Bolhak:

Ez az allatgyogyaszati készitmény elpusztitja az allaton levo bolhakat és egy honapig véd a bolhakkal
val6 tjrafert6z6dés ellen. Hatékony a kutyakon megtelepedd bolhak (Ctenocephalides canis és
Ctenocephalides felis) ellen. A készitmény az alkalmazast kovet6 két honapig megakadalyozza a
bolhak szaporodasat a peték kikelésének (ovicid hatés) és a kifejlett alakok kialakulasnak gatlasa
(larvicid hatas) révén.

Kullancsok:

Ez az allatgyogyaszati készitmény elpusztitja és tavol tartja a kullancsokat (Rhipicephalus sanguineus
és Ixodes ricinus kullancsok esetén egy honapig, Dermacentor reticulatus esetén harom hétig hatasos).
El6fordulhat, hogy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak idépontjaban mar a kutyan levo
kullancsok koziil nem mindegyik pusztul el a kezelést koveto elsé 48 ora alatt, de varhatdan egy héten
beliil valamennyi kullancs elpusztul. A kullancsok eltavolitasdhoz javasolt egy megfeleld kullancs-
kiszedd eszkozt hasznalni.

Lepkeszunyogok, szunyogok, szuronyos istallélegyek:

Az allatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat kovetd egy honapig repellens hatast
(megakadalyozza a csipést) a repiil6 rovarok, ugymint a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus), a
szunyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és a szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.
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Hasonldan, az alkalmazas utin egy honapig tart 616 hatast biztosit a szanyogok (Aedes aegypti) és a
szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 macskakon. (lasd ,,Kiilonleges figyelmeztetések™). A macska kiilonleges élettani
sajatossaga miatt nem tudja lebontani a permetrint (az allatgyogyaszati készitmény egyik
hatoanyagat), ezért ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos macskaknak adni. Sulyosan karos hatasai
lehetnek, ha macskéan alkalmazzak, vagy a macska lenyeli ezt az allatgyogyaszati készitményt egy
frissen kezelt kutya szérének nyalogatasa révén.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A haztartasban ¢l0 valamennyi kutyat kezelni kell. A haztartasban ¢l6 macskakat, kizarolag egy, a
macskakon valo alkalmazasra engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel szabad kezelni.

A bolhak gyakran megtelepednek a kutya kosaraban, fekvéhelyén és megszokott pihendhelyein, mint
példaul a szényegeken és a puha, karpitozott butorokon. Massziv parazitafertézés esetén, a védekezo
intézkedések elkezdésével egyidejlileg, ezeket a helyeket egy arra alkalmas inszekticid szerrel kell
kezelni a bolhék elleni védekezés részeként, majd rendszeresen porszivozni kell.

Az éllatgyogyaszati készitmény meg6rzi hatékonysagat a kezelt allat vizbe meriilésekor (pl. usztatas,
fiirdetés). A kezelés utan 48 oraval elkezdett és egy honapon 4t tarto, hetenkénti vizbemeriilés, illetve
a kezelés utan két héttel tortént samponos flirdetés nem befolyasolta ennek az allatgydgyaszati
készitménynek a hatékonysagat. Azonban a gyakori samponozas vagy a kezelést kovetd 48 oran beliil
torténd fiirdetés esetén a készitmény hatdsadnak idétartama cskkenhet.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

Csak kiils6leges alkalmazasra!

Dermatitisz (viszketés és borirritacio) gyanuja esetén allatorvoshoz kell fordulni.

Macskakon nem alkalmazhat6! Az allatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése macskakban
goresoket, rangatodzast valt ki, ami végzetes kimenetelil lehet. Véletlen érintkezés esetén mossa le a
macskat samponnal vagy szappannal, és haladéktalanul forduljon allatorvoshoz. Annak érdekében,
hogy a macskakat megovja a készitménnyel valé véletlen érintkezéstdl, tartsa tdvol a macskakat a
kezelt kutyaktol mindaddig, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos gondoskodni arrol,
hogy a macskak biztosan ne nyalogathassak az alkalmazas helyét az ezzel az allatgyogyaszati
készitménnyel kezelt kutyan. Ilyen tipusu érintkezés esetén haladéktalanul allatorvoshoz kell fordulni.
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal
kisebb testtomegii kutyakon.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény ne keriiljon a kutya szemébe. Szembe jutds
esetén vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A kezelés ellenére egy-egy kullancs megtapadhat a kutyan. Ezért a kullancsok altal terjesztett fert6zo
betegségek atvitele, ha a koriilmények erre kedvezdek, nem zarhato ki teljesen.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Az OsszetevOk iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.
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Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratdriumi vizsgalatokban
magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Gyermeket vard nok és olyan nok, akiknél felmeriil a
varandossag gyanuja, nem alkalmazhatjak az allatgyogyaszati készitményt.

Fogamzoképes koru ndknek az allatgyogyaszati készitmény alkamzasa soran az alabbi egyéni
védofelszerelés viselése kotelezo: védokeszty.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okoz.

A mellékhatasok elkeriilése érdekében:

. Alkalmazas utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

. El kell kertilni, hogy a készitmény a bdrre jusson.

. Véletlen borre kertilés esetén, szappannal €s vizzel azonnal le kell mosni.

. Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe jut, vizzel alaposan ki kell obliteni.

. Gyermekek nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasat

kovetden legalabb négy oran at. Ezért javasolt, hogy a kutyak kezelése este vagy sétaltatas elott
torténjen.

. A kezelés napjan nem szabad hagyni, hogy a kutyak a gazdaikkal, féként gyermekekkel
aludjanak egyiitt.

. A felhasznalt csepegtetd adagoloeszkozt azonnal meg kell semmisiteni, és gyermekek elol
gondosan el kell zarni.

Amennyiben a bér- vagy szemirritacio nem mulik el, valamint véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Varjon addig, amig az alkalmazas helye meg nem szarad és csak ezt kdvetden engedje, hogy a kezelt
kutya butorokkal vagy textiliakkal érintkezzen.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges ovintézkedések:

A kezelt kutyak nem engedhetOk felszini vizekbe a kezelést koveto 48 oran belill, elkeriilend6 a vizi
él6lényekre gyakorolt karos hatasokat. Lasd még ,,Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges
ovintézkedések” szakaszt.

Vemhesség és laktacio:

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal végzett elény-kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutyaknal a vemhesség és a laktacio
idején, illetve a tenyésztésre szant allatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és
patkényokon végzett laboratoriumi vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak.
Patkanyokon és nyulakon az egyes hatéanyagokkal (dinotefurannal, permetrinnel vagy
piriproxifennel) végzett vizsgalatok nem szolgaltattak semmilyen bizonyitékot a toxicitasra a vemhes
vagy szoptatd allatokban.

Kimutattak, hogy laktalo allatoknal a dinotefuran bejut a tejbe.

Tuladagolas:
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak helyén jelentkezd borpiron és a szorzet esztétikai

jellegii elvaltozasain tul nem tapasztaltak mellékhatasokat azokon az egészséges, 7 hetes
kutyakolykokon, melyeken kéthetes idok6zonként, hét alkalommal, helyileg alkalmaztak az
allatgyogyaszati készitmény javasolt legnagyobb adagjanak 6tszorosét.

A javasolt legnagyobb adag véletlen lenyelése esetén hanyas, nyalzas és hasmenés el6fordulhat, de
ezeknek kezelés nélkiil rendezddniiik kell.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem ismert.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Tiinetek az alkalmazas helyén' (példaul borpir, viszketés) Diszkomfort!?, Viselkedési zavar
(példaul hiperaktivitas, hangadas, szorongas), Idegrendszeri tiinetek (példaul izomremegés),
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Szisztémas tiinetek (példaul levertség, étvagytalansag)

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is):

Esztétikai elvaltozasok az alkalmazas helyén® (példaul szdrelvéltozas (azott jellegli, dsszetapadt),
lerakodasok), Gyomor-bélrendszeri rendellenességek (példaul hanyas, hasmenés), Ataxia (példaul
bizonytalan mozgas), Gorcsok

! Enyhe és dtmeneti. Amennyiben a tiinetek tartosan fennallnak vagy sulyosbodnak, allatorvoshoz kell
fordulni.

2 Az alkalmazés helyén.

3 Atmeneti, ezek a hatasok 48 6raval kés6bb tobbnyire mar nem észrevehetdk.

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 tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhetéségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja
Racsepegtetés. Egy csepegtetd adagoloeszkoz kutyanként.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitményt csak a kutya ép (sériilésmentes) borfeliiletén
alkalmazza.

Adagolas:

Hatarozza meg a kutyaja szamara megfeleld méretii csepegtetdt (hasznalata nem javasolt a 7 hetesnél
fiatalabb vagy 1,5 kg-nal kisebb testtomegl kutyakon, lasd még a "Kiilonleges figyelmeztetések”
szakaszt).

A javasolt legkisebb adag testtomeg-kilogrammonként 6,4 mg dinotefuran, 0,6 mg piriproxifen és
46,6 mg permetrin, ami megfelel 0,12 ml allatgyogyaszati készitmény/ttkg adagnak.

Az alabbi tablazatban lathato a kutya testtomegének megfeleld csepegtetd adagoloeszkdz mérete:

A kutya Kupak szine | Mennyiség (ml) Sziikséges csepegtetd

testtomege (kg)

1,5-4 kg Séarga 0,8 Vectra 3D 1,5 — 4 kg-os kutyaknak
>4-10 kg Kékeszold 1,6 1 Vectra 3D >4 — 10 kg-os kutyaknak
>10-25 kg Kék 3,6 csenestetd: Vectra 3D >10 — 25 kg-os kutyaknak
>25-40 kg Lila 4,7 PEEIEIO: Jectra 3D >25 — 40 keg-os kutyaknak
>40 kg Voros 8,0 Vectra 3D 40 kg-nal nagyobb kutyaknak
9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

Alkalmazas moédja:

Hogyan kell alkalmazni:

Vegye ki a csepegtetd adagoloeszkozt a csomagolasbol.
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1. 1épés: Tartsa a csepegtetot fiiggbdleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong ala helyezve, az abran
lathatd modon.

2. 1épés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen Osszeér.
Ezaltal atlyukasztja a lezarast.

3. 1épés: A konnyl alkalmazas érdekében a kutya alljon vagy kényelmes pozban legyen. Hajtsa szét a
szOrt, hogy a bér lathato legyen. Az allatgydgyaszati készitményt a csepegtetd hegyével, lassan kell a
boérre juttatni (a 4. 1épésben javasolt modon).

4, 1épés
Hasznalat a 4a vagy 4b javaslatnak megfelelGen:

4a javaslat:

A csepegtetd enyhe nyomasaval juttassa az allatgyogyaszati készitményt a borre a kutya hatvonalan, a
lapockak kozott kezdve, és az alabbi abrakon lathato elosztasnak és sorrendnek megfelelden, a
csepegtetd tartalmanak teljes kipréseléseéig. Keriilje, hogy a kutya szOrzetére jusson a készitmény. Az
alkalmazasi helyek szama a kutya testtomegétol fligg.

1,5 kg és 4 kg kozotti testtomegi kutyak
1 sarga szinl csepegtetd kutyanként

_a
6\;_) >4 kg és 10 kg kozotti testtomegti kutyak
< 1 kékeszdld szinti csepegtetd kutyanként, két helyre

2_ m elosztva
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>10 kg és 40 kg kozotti testtomegii kutyak
1 kék vagy lila szinli csepegtetd kutyanként, harom helyre
elosztva

40 kg-nal nagyobb testtomegii kutyak
1 voros szinii csepegtetd kutyanként, négy helyre elosztva

VAGY

4b javaslat:

A kutyak testtomegétol fiiggetleniil, a csepegtetd hegyével hajtsa szét a szort a farok tovénél, majd a
készitményt folyamatosan juttassa kozvetleniil a borre, a hat kozépvonalan a lapockakig elérehaladva
(az abra szerint), a teljes kiiiriilésig préselve a csepegtetot.

St
Start :p

n’“’—jl
f R
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A kezelés litemezése:
Egyszeri adagolast kdvetOen, az allatgyogyaszati készitmény egy honapon at megakadalyozza az
ujrafert6zodést.

A kezelés havonta megismételhetd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi évintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a csepegteton az "Exp’ utan feltiintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékbal
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Ez az allatgyogyaszati készitmény nem kerlilhet természetes vizekbe, mert veszélyes a halakra és mas
folyokat vagy csatornakat.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

EU/2/13/156/001-035

Kartondobozonként 1, 3, 4, 6, 12, 24 vagy 48 darab 0,8 ml-es, 1,6 ml-es, 3,6 ml-es, 4,7 ml-es vagy
8,0 ml-es csepegtetd adagoloeszkoz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HHY}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informéacio érhet6 el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartdsi adatai a feltételezett mellékhatdsok
bejelentése céljabol:

Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballasti¢re - 33500 Libourne — Franciaorszag

Tel.: + 8003522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne — Franciaorszag
AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme — Franciaorszag

17. Tovabbi informaciok

Hatdsmechanizmus:

Az allatgyogyaszati készitmény mindharom hatéanyaga mar az alkalmazast kdvetd els6 nap alatt
eloszlik az allat testfeliiletén és egy honapig jelen van. A hatéanyagok kozvetleniil az allat sz6rzetén
fejtik ki hatasukat, nem sziikséges felszivodniuk a véraramba. A kezelt allattal érintkez6 parazitival
szemben repellens (tavol tartd) és / vagy 616 hatast fejtenek ki.

A dinotefuran a rovarok idegrendszerére hatva fejti ki 616 hatasat.

A piriproxifen a rovarok éretlen fejlodési alakjaira (peték, larvak, babok) fejti ki hatdsat, zavart okozva
azok szaporoddsaban ¢s fejlodésében. A bolhapeték, -larvak és -babok mindenhol jelen vannak a kutya
kornyezetében.
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A permetrin a parazitak idegrendszerére hatva repellens és 616 hatast fejt ki; tGlzott ingerlékenységhez
vezetve (kullancsoknal *hot foot” hatas, magyarul *forro-1ab’), azonnali taglohatast (knock-down),
rogziilésgatlo- és vérszivast gatld hatast eredményez.

A dinetofuran és permetrin szinergista modon hatnak egyiitt, ami az inszekticid hatas gyorsabb
kialakuldsat eredményezi in vivo koriilmények k6zo6tt. A bolhak elleni inszekticid hatas mar az
alkalmazast kovet6 12 oran beliil tapasztalhato.
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