1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
BROADLINE racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
BROADLINE racsepegtet6 oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hatb6anyagok:

Mindegyik egyadagos applikator tartalmaz:

Egy adag Fipronil | (S)-metoprén | Eprinomektin | Prazikvantel
térfogata (ml) |  (mg) (mg) (mg) (mg)
Macskak <2.,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Macskak 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Segédanyagok:
Butil-hidroxitoluol (E321) 1 mg/ml.

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.
Attetsz0, a szintelentdl a sdrgéba, vords/barnaba hajlé oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Macska

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Galandférgekkel, fonalférgekkel és ektoparazitakkal keverten fert6zott, illetve ezen fert6zések
veszélyének kitett macskak részére. Az allatgyodgyaszati készitmény kizarolag a mindharom

parazitacsoport ellen egyszerre torténd kezelésre javallott.

Ektoparazitak

- Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fertdzés kezelésére és megelézésére. A bolhak 24 oran
beliili eltavolitasara. Egyetlen kezelés legalabb egy honapig megakadalyozza a tovabbi

parazitafertdzést.

A kornyezet bolhafert6zottségének megel6zésére, az éretlen fejlodési alakok (peték, larvak és
babok) kifejlodésének gatlasan keresztiil tobb mint egy honapig.

A készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy
Kullancsok (Ixodes ricinus) okozta fertézés kezelésére €s megeldzésére. Kullancsok 48 oran
beliili elpusztitasara. Egyetlen kezelés 3 hétig megakadalyozza a tovabbi parazitafert6zést.
Notoedres cati okozta rithosség kezelésére.

Galandférgek

Galandféreg fertézések (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei és Joyeuxiella fuhrmanni kifejlett alakjai) kezelésére.
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Fonalférgek

- Gasztrointesztinalis fonalféreg fert6zések (Toxocara cati L3, L4 larvai és kifejlett alakjai,
Toxascaris leonina kifejlett alakjai, Ancylostoma tubaeforme és Ancylostoma ceylanicum L4
larvai és kifejlett alakjai, és Ancylostoma brazilienze kifejlett formai) kezelésére.

- Macska tiidéférgesség (Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 larvai és kifejlett alakjai,
Troglostrongylus brevior L4 1arvai és kifejlett alakjai) kezelésére.

- Hugyholyag-kapillariozis (Capillaria plica) kezelésére.

- Szivférgesség (Dirofilaria immitis 1arvak) megel6zésére egy honapig.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg és labadoz6 allatokon.
Nem alkalmazhat6 nyulakon.
Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kiilonds figyelmet kell forditani a hossziiszorii
fajtaknal annak biztositasara, hogy kozvetleniil a borre keriiljon, €S ne a szbrre, mivel ez utobbi a
hatéanyagok alacsonyabb bioldgiai hasznosithatdsagahoz és ennélfogva csokkent hatékonysaghoz
vezethet.

Nincs adat macskaknal a flirdetés/samponozas hatékonysagot csokkentd hatasarol. Ugyanakkor nem
valdszini, hogy az allat vizzel vald rovid ideji érintkezése (egy vagy két alkalommal a kezelést kovetd
hénapon beliil) jelentsen csokkenti a készitmény hatékonysagat. Elovigyazatossagként nem ajanlott
fiirdetni az allatokat a helyi kezelés utani 2 napon beliil.

BROADLINE-nal val6 kezelés utan a kullancsok altalaban a fertézést kvetd 48 oran beliil
elpusztulnak anélkiil, hogy vért szivnanak. Ugyanakkor mivel egy-egy kullancs megtelepedése az
allaton a kezelést kovetden sem kizarhatd, a fert6zo betegségek atvitele teljességgel nem zarhato ki.

A galandféreg fert6zés visszatérhet, hacsak nem védekeznek a koztigazdak, mint példaul bolhak,
egerek, stb. ellen is.

Bizonyos egyedekben a Notoedres cati fertézés sulyos lehet, vagy bakterialis fert6zésekkel szovodott.
Ezekben a stlyos esetekben kiegészitd kezelés lehet sziikséges.

A parazitak rezisztencidja kialakulhat minden egyes parazitaellenes gyogyszercsoporttal szemben a
csoport egyik tagjanak gyakori alkalmazasat kovetden. Ezért figyelembe kell venni a jarvanytani
informdciokat a célparazitafaj aktudlis érzékenységérdl, hogy a rezisztenciara valo szelekcio
lehet6ségét korlatozzuk.

A szivférgesség szempontjabol endémids teriileten é16 macskak, illetve amelyeket endémiés teriiletre
utaztattak, fertdzottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. Habar az allatgyogyaszati készitményt
biztonsagosan lehet alkalmazni kifejlett szivférgekkel fert6zott macskakon, a kifejlett Dirofilaria
immitis elleni terapias hatis nem igazolt. Ezért a szivférgesség megel6zésére szolgald készitménnyel
vald kezelés el6tt ajanlott minden 6 honapos, vagy id6sebb, a szivférgesség szempontjabol endémias
teriileten €16 macskat megvizsgalni, hogy fert6zott-e kifejlett szivféreggel.

Néhany a Joyeuxiella spp.-vel patensen fertézott macska ennek ellenére nagy aranyban hordozhat
juvenilis férget, amely nem érzékeny a készitményre, ezért az ilyen fert6zéseknél a kezelés utani
nyomon kovetés ajanlott.

Az 11j bolhakkal torténd ujrafertéz6dés megakadalyozasa érdekében ajanlott minden macska kezelése a
haztartasban. Az ugyanabban a haztartasban ¢16 mas allatokat szintén kezelni kell megfeleld
készitménnyel.



A bolha mindegyik fejlédési alakja megtelepedhet a macska kosaraban, fekvéhelyén és megszokott
pihendhelyein, mint példaul a sz6nyegeken és a puha, karpitozott biitorokon. Massziv bolhafert6zés
esetén a védekezo intézkedések elkezdésekor ezeket a helyeket egyidejiileg egy arra alkalmas
kornyezeti szerrel kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni kell.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Kizarolag racsepegtetéses hasznalatra. Nem szabad beoltani, nem szabad szajon at, vagy barmilyen
mas modon beadni. Keriilni kell, hogy a szer a macska szemébe kertiiljon.

Fontos, hogy a készitményt olyan helyre juttassuk, ahonnan azt az 4llat nem tudja lenyalni: a nyakra, a
lapockak kozotti részre. Biztositsuk, hogy az allatok ne nyalogathassdk egymast a kezelés utan.

Az allatgyogyaszati készitmény lenyelése az artalmatlansagi vizsgalatokban a nem gyakoritol a
gyakori el6fordulasig hanyast, fokozott nyalzast és/vagy atmeneti idegrendszeri tiineteket mint példaul
mozgaskoordinacids zavart, tjékozodasi zavart, fasultsdgot és pupilla tagulatot eredményezett. A
forgalomba hozatalt kdvetden nagyon ritka esetben izomremegésrol szamoltak be. Ezek a tiinetek 24
oran beliil altalaban maguktol rendez6dnek. Nagyon ritka esetben sziikség lehet tiineti kezelésre

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 2 hétnél rovidebb id6kozok esetén és
0,6 kg-nal konnyebb és/vagy 7 hetesnél fiatalabb macskakolykokon. A készitmény 0,6 kg-nal
konnyebb és/vagy 7 hetesnél fiatalabb macskakdlykdkon nem alkalmazhato.

Az allatgyogyaszati készitmény nem vald kutyak kezelésére. Néhany kutyafajta fokozott
érzékenységet mutathat a makrociklikus laktonokkal szemben, ez potencialisan neurotoxicitasi
tiinetekhez is vezethet. A szajon at torténd felvételt el kell keriilni a kutyakban, kiilonos tekintettel a
skot juhaszkutyakra, az 6angol juhaszkutyéakra és rokonfajtaikra illetve keverékeikre.

Az echinococcosis (tomloférgesség) veszElyt jelent az emberre, a Nemzetkozi Jarvanyiigyi Hivatalnal
(OIE) bejelentendé megbetegedés.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kesztytit kell viselni. Hasznalat utan azonnal kezet
kell mosni.

A fel nem hasznalt applikatorokat a sértetlen buborékcsomagolasban kell tarolni.

Keriilni kell az applikator tartalmanak az ujjakkal valo érintkezését. Ha ez megtorténik, szappannal és
vizzel le kell mosni. Véletlen szembe keriilés esetén a szemet vizzel alaposan ki kell dbliteni, ugyanis
a készitmény enyhe kotéhartya-gyulladast és szemirritaciot okozhat. Ha a szemirritacio folytatodik,
vagy ha mellékhatasok jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét.

Ne érintse meg a kezelt feliiletet, amig az nem szarad meg. Ezalatt a gyerekeket nem szabad engedni,
hogy a kezelt allatokkal jatszanak A frissen kezelt allatok ne aludjanak egylitt a gazdaikkal, foként
gyermekekkel.

A fipronil, az (S)-metoprén, az eprinomektin vagy a prazikvantel, vagy barmelyik segédanyag iranti
ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.



4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A sz0r atmenetileg 0sszecsomosodhat illetve dsszeragadhat és gyakran enyhe, atmeneti bérreakciot
(viszketés, szorhullas) figyeltek meg kezelés utan az alkalmazas helyén a klinikai vizsgalatokban.
A klinikai vizsgalatokban a kezelés utan, amikor a macska az alkalmazas helyét lenyalta, gyakran,
atmeneti fokozott nyalzas jelentkezett.

Az allatgyogyaszati készitmény szajon at torténd felvétele emésztdszervi és/vagy idegrendszeri
tiineteket eredményezhet (lasd 4.5 szakasz). Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések alapjan
nagyon ritkan atmeneti vaksagot, vagy latascsokkenést figyeltek meg.

Ha a tiinetek 24 6ran beliil maguktdl nem sziinnek meg, tiineti kezelés sziikséges. A megfeleld
alkalmazas minimalisra csokkenti ezen események el6fordulasat (1asd 4.9 szakasz).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl 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 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség €s laktacio idején. Patkanyon
és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az egyes Osszetevok nem rendelkeznek teratogén,
fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Kizarolag a vényt felird allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat értékelésnek megfelelden alkalmazhatd.

4.8 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem ismert.
4.9 Adagolés és alkalmazasi mod

Récsepegtetéses alkalmazasra.
Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag akkor hasznalhatd, ha eldtte igazoltak az ektoparazitakkal és
fonalférgekkel valo kevert fertdzést vagy az ilyen kevert fertozés jelentds veszélyét (beleértve a
szivférgesség megel6zését is), és ha egyidejlileg galandféreg ellenes kezelés is javallott. Egyiittes

parazitafertdzés veszélyének hidnyaban sziik spektrumu antiparazitikum hasznélatat kell elsddleges
terapianak tekinteni.

Hasznalatat a macska egyedi sziikségleteihez szabva kell eldirni a klinikai vizsgalat, az allat életmodja
¢és a helyi jarvanytani helyzet alapjan (beleértve a zoonodzisveszélyt is, ha van) azért, hogy kizardlag a
kevert parazitafert6zés, vagy annak veszélye esetén alkalmazzak.

Allatorvosi szakvélemény nélkiil a kezelést nem lehet kiterjeszteni az egyik allatrol a masikra.

Adagolas:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg a fipronil, 12 mg/kg az (S)-metoprén, 0,5 mg/kg az
eprinomektin és 10 mg/kg a prazikvantel esetében.

A macska tomegének megfelel6 méretii applikatort kell kivalasztani.



Macska tomege Egy adag Fipronil (S)-metoprén | Eprinomektin | Prazikvantel
terfogata (mg) (mg) (mg) (mg)
(ml)
<25kg 0,3 25 30 1,2 25
2,5-75kg 0,9 75 90 3,6 75
>75kg applikatorok megfelelé kombinacidja

Alkalmazasi méd:

Olloval vagja fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal mentén, majd hiizza le a fedelet.

A csomagolasbol vegye ki az applikatort, és tartsa felfelé. Kissé hizza vissza a dugattyut, csavarja el,
¢és huzza le a kupakot. Hajtsa szét a szort a nyak kozépvonalan, a nyakszirt és a lapockatajék kozott,
amig a bor lathatova valik. Helyezze az applikator csucsat a bérre, és vigye fel a teljes tartalmat
kozvetleniil a bérre egy helyre.

A szivférgesség (Dirofilaria immitis larvak) megel6zését az elsé varhato szinyogcesipés utan 1
hénapon beliil kell elkezdeni.
Az Aelurostrongylus abstrusus kezelésére az els6 kezelés utan egy honappal masodik kezelés ajanlott.

4,10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az artalmatlansdgot a maximalis expozicios adag legfeljebb 5-szordsével (azaz az ajanlott adag
legfeljebb 15-szorosével) négyhetes idokozokkel legfeljebb 6 alkalommal kezelt egészséges 7 hetes
vagy id6sebb macskakolykokon bizonyitottak. Az ajanlott adag legfeljebb 5-szorosével kéthetes
1d6kozokkel 3 alkalommal kezelt egészséges felndtt macskakon is megerdsitették az artalmatlansagot.
Enyhe és atmeneti idegrendszeri tlinetek, mint példaul mozgéskoordinacids zavar, tajékozodasi zavar,
fasultsag és pupilla tagulat eléfordulhatnak, ezek a kdvetkez6 napra maguktol elmulnak. Egyes
esetekben atmeneti nyalzas és/vagy hanyas szintén megjelenhet mind a macskakolykoknél, mind a
feln6tt macskaknal.

A kifejlett szivférgekkel fert6zott macskak minden mellékhatas nélkiil toleraltak a maximalis
expozicids adag legfeljebb 3-szorosaval (azaz az ajanlott adag legfeljebb 9-szeresével) 4 hetes
1d6kozonként 3 alkalommal torténd kezelést.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: parazitaellenes készitmények, rovarirtd- és rovariizd szerek, avermektinek,
eprinomektin kombinacio.
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS54AA54.

Az allatgyogyaszati készitmény helyi alkalmazasra szolgalo racsepegtetd oldat, amely a rovar- és
atkaolo fipronilt (kifejlett rovarokat pusztitja el) és (S)-metoprént (petéket €s larvakat pusztitja el)
kombinacioban tartalmazza a kiilso- és bels6 ¢loskodoket elpusztitd eprinomektinnel és a
galandférgeket elpusztitd prazikvantellel, igy a széles spektrum kiegésziil a gasztrointesztinalis
fonalférgek, tiidoférgek és galandférgek, valamint a hugyholyag férgek elleni aktivitassal.



5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

A fipronil a fenil-pirazol csaladdba tartoz6 rovar- és atkadld szer. A fipronil és metabolitja, a fipronil-
szulfon, els6sorban a gamma-amino-vajsav (GABA) altal vezérelt kloridcsatornakon, illetve a
glutamat vezérelte (Glu, a gerinctelenek ligandvezérelt kloridcsatornai) deszenzibilizalé (D) és nem
deszenzibilizald (N) csatornakon hat. Hatasat az altal fejti ki, hogy gatolja a kloridionok
sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez a rovarok ¢és atkafélék kozponti
idegrendszerének kontrollalatlan miikodéséhez és pusztulasukhoz vezet.

Az (S)-metoprén a juvenilis hormonanaldgokként ismert csoportba tartozé rovarndvekedés-szabalyozo
anyag (IGR), amely meggatolja a rovarok éretlen alakjainak kifejlodését. Ez az sszetevd a juvenilis
hormon hatasat masolja le, a bolhak fejlodési alakjainak rendellenes fejlodését és pusztulasat okozva.
Az (S)-metoprén allatokon észlelt ovicid aktivitdsa egyrészt a frissen lerakott peték burkan keresztiil
ered. Az (S)-metoprén gatolja tovabba a bolhalarvak és babok fejlodését, ami megakadalyozza a kezelt
allat kornyezetének a bolhak fejlédési alakjaival vald fert6zodését.

Az eprinomektin a makrociklikus laktonok csoportjaba tartozé endektocid. A csoport vegyiiletei a
gerinctelen allatok ideg- és izomsejtjeiben talalhato glutamat-fiiggd kloridion-csatornakhoz
szelektiven és er6sen kapcsolodnak. Ez noveli a sejtmembran permeabilitasat a kloridionok
tekintetében, igy hiperpolarizalva az ideg- és izomsejteket, ami a parazitak bénuldsat, majd pusztulasat
eredményezi. Az eprinomektin hatasspektruma feldleli a gasztrointesztinalis és az extraintesztinalis
fonalférgeket.

A prazikvantel egy szintetikus izokinolin-pirazin szarmazék, amely galandférgek elleni aktivitassal
rendelkezik. A prazikvantel gyorsan felszivodik a parazitak testfelszinén, és a galandférgek
membranjanak permeabilitadsara hat a kétértékli kationok aramlasanak - kiilénosen a kalciumion
homeosztazisanak - befolyasolasa révén, és tigy gondoljak, hogy ez jarul hozza a gyors
izomosszehuzodashoz és vakuolizacidhoz. Az eredmény a parazita kdztakarojanak sulyos karosodasa,
Osszehuzodas és bénulas, az anyagcsere felborulasa, ami végiil a parazita pusztulasahoz és az allati
szervezetbdl valo kitiriilésehez vezet. Szétesett €s részlegesen emésztett parazita részek alkalmanként
lathatok a bélsarban.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

A fipronil és az (S)-metoprén ektoparazitadld aktivitasa inkabb az ektoparazitakkal valo kontakt hatés
révén, mint szisztémasan érvényesiil. Az allatgyogyaszati készitmény egyszeri helyi alkalmazasa utan
a hatdanyagokat a macska kiilonboz6 testtajain, koztiik a faroktajékon is, kimutattak az alkalmazas
utani elsé napokban, ami jelzi az alkalmazasi helyrdl (a fej és lapockatajék kozott) az allat egész testén
torténo eloszlast/eljutast.

A fipronil-szulfon is, mint a fipronil fotodegradacios terméke, megtalalhato a sz6roén. A fipronil, a
fipronil-szulfon €s az (S)-metoprén koncentracioja id6vel csokken a szorzetben, de az adagolas utan
legalabb 42 napig kimutathaté marad. A helyi alkalmazas és a potencialisan az allat tisztalkodasabol
szarmaz6 tovabbi szdjon at torténd felvétel részben szisztémas felvételt is eredményez, ami idével
csokken. A felszivodott fipronil és (S)-metoprén frakcidk a plazmakoncentracioik csucsait 8-9 6ran
beliil érik el. Mas fajoktodl eltéréen macskaban fipronil-szulfon nem képzddik.

A fipronil foként a bélsarral tavozik valtozatlan formaban. Az (S)-metoprén felszivodas utan nagyon
gyorsan metabolizalodik és kivalasztodik.

Az eprinomektin és a prazikvantel szisztémasan hat, a plazmakoncentracioik cstcsait a kezelés utan
48 oran illetleg 6 oran beliil érik el, az eprinomektin atlagos maximalis plazmakoncentracidja (Cuax)
20,1 ng/ml, a prazikvantelé 157 ng/ml.

Felszivodas utan az eprinomektin erésen kotddik a plazmafehérjékhez (>99 %), a vérbdl a kitiriilése
alacsony, ¢és jol megoszlik a szovetekben. Metabolizmusa korlatozott, foként a bélsarral valasztodik ki
valtozatlan formaban. A vegyiilet atlagos felezési ideje 4,75 nap.



A prazikvantel szoveti megoszlasa kozepes, és kb. 64—84 %-a kotddik a plazmafehérjékhez. A
prazikvantel a majban metabolizalodik, majd a vesén keresztiil iiriil. A prazikvantel atlagos felezési
ideje 3,08 nap.

In vitro vizsgalatokban és in vivo kisérletekben bizonyitottak, hogy sem farmakodinamias, sem
farmakokinetikai kdlcsonhatas nincs a fipronil, az (S)-metoprén, az eprinomektin és a prazikvantel
kozott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Glicerin-formal
Natrium-edetat (E385)
Propil-gallat (E310)
Tiodipropionsav
Dimetil-izoszorbid
Butil-hidroxitoluol (E321)

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év a 0,3 ml-es
kiszerelésnél.

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év a 0,9 ml-es
kiszerelésnél.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Az applikator a buborékcsomagoldsban tarolandé a fénytdl valdo megovas érdekében.

A nem hasznalt applikator a Sértetlen buborékcsomagolasban tartando.

A megnyitott applikatort azonnal meg kell semmisiteni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Egyadagos, fecskendd-alakd, 0,3 ml vagy 0,9 ml készitményt tartalmazo applikator (attetszo
szilikonos ciklikus-olefin-kopolimer (COC)) polimer kupakkal lezarva, egyedi

buborékcsomagolasban.

1, 3, 4 vagy 15 x 0,3 ml applikator, kartondobozban.
1, 3, 4, 6, vagy 15 x 0,9 ml applikator, kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
A BROADLINE vagy az iires tartalya nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a

rrrrrr



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/157/001-009

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE],)ELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013/12/04

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2018/09/24

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.ew/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyartd neve és cime

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCIAORSZAG

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL¥NEK A I,(IADASR;A ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.
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IIL. sz. MELLEKLET

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

DOBOZ, 1, 3, 4, 6 és 15 applikatoros kiszerelés

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BROADLINE récsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
BROADLINE racsepegteto oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Adagonként:

Fipronil 24,9 mg
(S)-Methoprene 30,0 mg
Eprinomectin =~ 1,20 mg
Praziquantel 24,9 mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-Methoprene 90,0 mg
Eprinomectin 3,60 mg
Praziquantel 74,7 mg

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegteto oldat.

4. KISZERELESI EGYSEG

0,3 ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15x 0,3 ml
0,9 ml

3x 0,9 ml
4x 0,9 ml
6 x 0,9 ml
15 x 0,9 ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska

6. JAVALLAT(OK)

14



7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetés.
Kizarélag kiils6leges hasznalatra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

N
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

10. LEJARATIIDO

EXP

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A nem hasznalt applikator a sértetlen buborékcsomagolasban tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZi"l:MENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast!

KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

13. ,,KIZAR(')L’A(} ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES

Kizarélag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15



15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
NEMETORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/13/157/001 0,3ml
EU/2/13/157/002 3x0,3ml
EU/2/13/157/003 4x0,3ml
EU/2/13/157/008 15x0,3 ml
EU/2/13/157/004 0,9ml
EU/2/13/157/005 3x0,9ml
EU/2/13/157/006 4x0,9ml
EU/2/13/157/007 6x 0,9 ml
EU/2/13/157/009 15x0,9 ml

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Applikator

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BROADLINE

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,3ml
0,9 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

—/

~

4,  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

6. LEJARATI IDO

EXP
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A BUBOREKCSOMAGOLASON MINIMALISAN FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BROADLINE racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
BROADLINE racsepegtet6 oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

= Boehringer
||||I Ingelheim

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
BROADLINE racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
BROADLINE racsepegteté oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

NEMETORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

FRANCIAORSZAG

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BROADLINE racsepegtetd oldat macskaknak < 2,5 kg
BROADLINE racsepegtet6 oldat macskaknak 2,5-7,5 kg

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Minden egyes adag (applikator) tartalmaz:

Egy adag Fipronil | (S)-metoprén | Eprinomektin | Prazikvantel
térfogata (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
Macskdk <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Macskak 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Segédanyag: Butil-hidroxitoluol (E321) 1 mg/ml.
Racsepegtet6 oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Galandférgekkel, fonalférgekkel és ektoparazitakkal keverten fertdzott, illetve ezen fertézések
veszélyének kitett macskak részére. Az allatgydgyaszati készitmény kizarolag a mindharom

parazitacsoport ellen egyszerre torténd kezelésre javallott.

Ektoparazitak

- Bolhak (Ctenocephalides felis) okozta fertdzés kezelésére és megeldzésére. A bolhak 24 éran
beliili eltavolitasara. Egyetlen kezelés legalabb egy honapig megakadalyozza a tovabbi

parazitafertdzést.

- A kornyezet bolhafert6zottségének megeldzésére, az éretlen fejlodési alakok (peték, larvak és

babok) kifejlodésének gatlasan keresztiil tobb mint egy honapig.

- A készitmény felhasznalhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (flea allergy

crer

- Kullancsok (Ixodes ricinus) okozta fert6zés kezelésére és megeldzésére. Kullancsok 48 oran
beliili elpusztitasara. Egyetlen kezelés 3 hétig megakadalyozza a tovabbi parazitafert6zést.

- Notoedres cati okozta rithosség kezelésére.
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Galandférgek
- Galandféreg fertézések (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joyeuxiella pasqualei és Joyeuxiella funrmanni kifejlett alakjai) kezelésére.

Fonalférgek

- Gasztrointesztinalis fonalféreg fert6zések (Toxocara cati L3, L4 larvai és kifejlett alakjai,
Toxascaris leonina kifejlett alakjai, Ancylostoma tubaeforme és Ancylostoma ceylanicum L4
larvai és kifejlett alakjai, és Ancylostoma brazilienze kifejlett formai) kezelésére.

- Macska tiidéférgesség (Aelurostrongylus abstrusus L3, L4 larvai és kifejlett alakjai,
Troglostrongylus brevior L4 larvai és kifejlett alakjai) kezelésére.

- Hugyholyag-kapillariozis (Capillaria plica) kezelésére.

- Szivférgesség (Dirofilaria immitis larvak) megel6zésére egy honapig.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas betegség, 14z) és labadozé allatokon.
Nem alkalmazhat6 nyulakon.
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

A sz0Or atmenetileg 6sszecsomosodhat illetve Gsszeragadhat és gyakran enyhe, atmeneti bérreakciot
(viszketés, szorhullas) figyeltek meg kezelés utan az alkalmazas helyén a klinikai vizsgalatokban.

A klinikai vizsgalatokban a kezelés utan, amikor a macska az alkalmazas helyét lenyalta, gyakran
atmeneti fokozott nyalzas jelentkezett.

Az éllatgyogyaszati készitmény szdjon at torténd felvétele emésztoszervi és/vagy idegrendszeri
tiineteket (Ilasd KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK szakasz A kezelt allatokra vonatkozo
kiilonleges 6vintézkedések) eredményezhet. Az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések alapjan
nagyon ritkan atmeneti vaksagot, vagy latascsokkenést figyeltek meg.

Ha a tiinetek 24 6ran beliil maguktdl nem sziinnek meg tiineti kezelés sziikséges. A megfeleld
alkalmazas mil}imélis;a csokkenti ezen események elofordulasat (lasd az ADAGOLAS,
ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT szakaszt).

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl 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).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7.  CELALLAT FAJ(OK)

Macska
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Helyi alkalmazasra, a bérre (racsepegtetés).
Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg a fipronil, 12 mg/kg az (S)-metoprén, 0,5 mg/kg az

eprinomektin és 10 mg/kg a prazikvantel esetében. Vélassza ki a macska tomegének megfeleld méretii
applikatort (vagy applikatorok kombinaciojat, ha a macska >7,5 kg).

Az éllatgyogyaszati készitmény kizarolag akkor hasznalhato, ha eltte igazoltak az ektoparazitakkal és
fonalférgekkel vald kevert fert6zést vagy az ilyen kevert fert6zés jelentOs veszélyét (beleértve a
szivférgesség megel6zését is), és ha egyidejlileg galandféreg ellenes kezelés is javallott. Egyiittes
parazitafert6zés veszélyének hianyaban sziik spektrumu antiparazitikum hasznalatat kell elsddleges
terapianak tekinteni.

Hasznalatat a macska egyedi sziikségleteihez szabva kell eldirni a klinikai vizsgalat, az 4llat életmodja
¢s a helyi jarvanytani helyzet alapjan (beleértve a zoondzisveszElyt is, ha van) azért, hogy
kizarolag a kevert parazitafert6zés, vagy annak veszélye esetén alkalmazzak.

Allatorvosi szakvélemény nélkiil a kezelést nem lehet kiterjeszteni az egyik allatrol a mésikra.

A szivférgesség (Dirofilaria immitis larvak) megel6zését az els6 varhato szinyogcsipés utan 1
hénapon beliil kell elkezdeni.
Az Aelurostrongylus abstrusus kezelésére az els6 kezelés utan egy honappal masodik kezelés ajanlott.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Hasznalja a macska tomegének megfelel6 méreti applikatort.

- Olloval vagja fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal mentén, majd huzza le a fedelet.

- A csomagolasbol vegye ki az applikatort, és tartsa felfelé.

- Kissé huzza vissza a dugattyut, csavarja el, és huzza le a kupakot.

- Hajtsa szét a szort a nyak kozépvonalan, a nyakszirt és a lapockatajék kozott, amig a bér
lathatova valik.

- Helyezze az applikator csticsat a borre, és vigye fel a teljes tartalmat kozvetleniil a borre egy
helyre.

- A készitményt szaraz borre, olyan helyre kell applikalni, ahonnan azt a macska nem tudja
lenyalni. A hosszszorl fajtaknal kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy a készitmény a
bérre keriiljon, és ne a szorre, hogy biztositsuk az optimalis hatékonysagot.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az applikator eredeti buborékcsomagolasban tarolando a fénytdl valo megdvas érdekében.

A nem hasznalt applikator a sértetlen buborékcsomagolasban tartando.

A megnyitott applikatort azonnal meg kell semmisiteni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a kartonon az EXP utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni!
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:
El kell keriilni, hogy a kezelést kovetden az allatok egymast nyalogassak.

Kezelés utan a kullancsok altalaban a fert6zést kovetd 48 oran beliil elpusztulnak anélkiil, hogy vért
szivnanak. Ugyanakkor el6fordulhat egy-egy kullancs megtelepedése az allaton, ezért a fert6zo6
betegségek atvitele teljességgel nem zarhat6 ki kedvezotlen koriilmények kozott.

Az éllat samponozasanak vagy vizbe meritésének hatasat nem vizsgaltak, de ezt el kell keriilni. Az
allat vizzel valo rovid idejii érintkezése a kezelést kovetd honapon belill nem valdszini, hogy
csokkenti a készitmény hatékonysagat. Mindamellett elévigyazatossagbol nem ajanlott fiirdetni az
allatokat a kezelés utani 2 napon beliil.

A galandféreg fert6zés visszatérhet, hacsak nem védekeznek a koztigazdak, mint példaul bolhak,
egerek, stb. ellen is.

A parazitak rezisztenciaja kialakulhat minden egyes parazitaellenes gyogyszercsoporttal szemben a
csoport egyik tagjanak gyakori alkalmazasat kovetden. Ezért figyelembe kell venni a jarvanytani
informaciokat a célparazitafaj aktudlis érzékenységérol, hogy a rezisztenciara valo szelekcio
lehetdségét korlatozzuk.

Bizonyos egyedekben a Notoedres cati fertézés sulyos lehet, vagy bakterialis fert6zésekkel szov6dott.
Ezekben a stlyos esetekben kiegészitd kezelés lehet sziikséges.

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileten €16 macskak, illetve amelyeket endémias teriiletre
utaztattak, fert6zottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. Habar az allatgyogyaszati készitményt
biztonsagosan lehet alkalmazni kifejlett szivférgekkel fert6zott macskakon, a kifejlett Dirofilaria
immitis elleni terapias hatis nem igazolt. Ezért a szivférgesség megel6zésére szolgald készitménnyel
valo kezelés elott ajanlott minden 6 hdnapos, vagy id6sebb, a szivférgesség szempontjabol endémias
teriileten €16 macskat megvizsgalni, hogy fert6zott-e kifejlett szivféreggel.

Néhany a Joyeuxiella spp.-vel patensen fertézott macska ennek ellenére nagy aranyban hordozhat
juvenilis férget, amely nem érzékeny a készitményre, ezért az ilyen fert6zéseknél a kezelés utani
nyomon kovetés ajanlott.

Az 11j bolhakkal torténd ujrafertéz6dés megakadalyozasa érdekében ajanlott minden macska kezelése a
haztartasban. Az ugyanabban a haztartasban ¢16 mas allatokat szintén kezelni kell megfelel6
készitménnyel.

A bolha mindegyik fejlédési alakja megtelepedhet a macska kosaraban, fekvéhelyén és megszokott
pihendhelyein, mint példaul a sznyegeken €s a puha, karpitozott butorokon. Massziv bolhafert6zés
esetén a védekez06 intézkedések elkezdésekor ezeket a helyeket egyidejiileg egy arra alkalmas
kornyezeti szerrel kell kezelni, majd rendszeresen porszivozni kell.

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:
Kizarolag rcsepegtetéses alkalmazasra. Nem szabad beoltani, nem szabad szajon at, vagy barmilyen
mas modon beadni. Keriilni kell, hogy a szer a macska szemébe kertiiljon.

Fontos, hogy a készitményt olyan helyre juttassuk, ahonnan azt az 4llat nem tudja lenyalni: a nyakra, a
lapockak kozotti részre. Biztositsuk, hogy az allatok ne nyalogathassdk egymast a kezelés utan.
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Az allatgyogyaszati készitmény lenyelése az artalmatlansagi vizsgalatokban a nem gyakoritol a
gyakori el6fordulasig hanyast, fokozott nyalzast és/vagy atmeneti idegrendszeri tiineteket mint példaul
mozgaskoordinacios zavart, tajékozodasi zavart, fasultsagot és pupilla tagulatot eredményezett.

A forgalomba hozatalt kdvetéen nagyon ritka esetben izomremegésrdl szamoltak be. Ezek a tlinetek
24 6ran beliil altalaban maguktol rendez6dnek. Nagyon ritka esetben sziikség lehet tiineti kezelésre
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 2 hétnél rovidebb id6kozok esetén és
0,6 kg-nal konnyebb és/vagy 7 hetesnél fiatalabb macskakdlykokon. A készitmény 0,6 kg-nal
konnyebb és/vagy 7 hetesnél fiatalabb macskakdlykdkon nem alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem vald kutyak kezelésére. Néhany kutyafajta fokozott
érzékenységet mutathat a makrociklikus laktonokkal szemben, ez potencialisan neurotoxicitasi
tiinetekhez is vezethet. A szajon at torténd felvételt el kell keriilni a kutyakban, kiilonds tekintettel a
skot juhdszkutyédkra, az 6angol juhdszkutyédkra €s rokonfajtaikra illetve keverékeikre.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor kesztytit kell viselni. Hasznalat utan azonnal kezet
kell mosni.

Keriilni kell az applikator tartalménak az ujjakkal valo érintkezését. Ha ez megtorténik, szappannal és
vizzel le kell mosni. Véletlen szembe kertilés esetén a szemet vizzel alaposan ki kell dbliteni, ugyanis
a készitmény enyhe kotéhartya-gyulladast és szemirritaciot okozhat. Ha a szemirritacio folytatodik,
vagy ha mellékhatasok jelentkeznek, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.

Ne érintse meg a kezelt feliiletet amig az nem szarad meg. Ezalatt a gyerekeket nem szabad engedni,
hogy a kezelt allatokkal jatszanak. A frissen kezelt allatok ne aludjanak egyiitt a gazdaikkal, foként
gyermekekkel.

A fipronil, az (S)-metoprén, az eprinomektin vagy a prazikvantel, vagy barmelyik segédanyag iranti
ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején. Patkanyon
és nytlon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az egyes Osszetevok nem rendelkeznek teratogén,
fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal. Kizarolag a vényt felird allatorvos altal elvégzett
elény/kockazat értékelésnek megfelelden alkalmazhato.

Tuladagolas (tlinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az artalmatlansdgot a maximalis expozicios adag legfeljebb 5-szorosével (azaz az ajanlott adag
legfeljebb 15-szorosével) négyhetes idokozokkel legfeljebb 6 alkalommal kezelt egészséges 7 hetes
vagy idésebb macskakolykokon bizonyitottak. Az ajanlott adag legfeljebb 5-szorosével kéthetes
1dokozokkel 3 alkalommal kezelt egészséges feln6tt macskakon is megerdsitették az artalmatlansagot.
Enyhe ¢és atmeneti tiinetek eléfordulhatnak, ezek a kdvetkez6 napra maguktol elmulnak — lasd a
MELLEKHATASOK szakaszban leirtakat.

A kifejlett szivférgekkel fert6zott macskak minden mellékhatas nélkiil toleraltdk a maximalis
expozicios adag legfeljebb 3-szorosaval (azaz az ajanlott adag legfeljebb 9-szeresével) 4 hetes
1id6kozonként 3 alkalommal torténd kezelést.

13. AFELNEM HASZNALI KEsZiTMENY VAGY,HULLADIEIKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A BROADLINE, vagy az iires tartalya nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a
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Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
EEEE/HH/NN

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Az echinococcosis (tomloférgesség) veszElyt jelent az emberre, és a Nemzetkozi Jarvanyligyi
Hivatalnal (OIE) bejelentendd megbetegedés.

1, 3, 4 vagy 15 x 0,3 ml egyadagos applikator, kartondobozban
1, 3,4, 6 vagy 15 x 0,9 ml egyadagos applikator, kartondobozban

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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