1. Azallatgyogyaszati készitmény neve
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HASZNALATI UTASITAS
A jelen hasznalati utasitas a termék valamennyi hataserdsségéhez/kiszereléséhez alkalmazhat6.

ProtecTix 40 mg/200 mg racsepegtetd oldat 4 kg alatti kutyak szamara

ProtecTix 100 mg/500 mg racsepegtetd oldat 4 —10 kg kozotti kutyak szamara

ProtecTix 250 mg/1250 mg racsepegtetd oldat 10 —25 kg kozotti kKutyak szamara

ProtecTix 400 mg/2000 mg racsepegtetd oldat 25-40 kg kozotti kutyak szamara

2.  Osszetétel

Egy pipetta tartalma:

Hatoanyag Segédanyag(ok)
Mennyisé | Imidaklopri | Permetrin Butil- N-metil-
g d (mg) (mg) hidroxi- | pirrolidon
(ml) toluol (mg)
(BHT)
(mg)
ProtecTix 4 kg-ig 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix 4 —10 kg kozott 1,0 100,0 500,0 1,0 468
ProtecTix 10 —25 kg kozott 2,5 250,0 1250,0 2,5 1170
ProtecTix 25-40 kg kozott 4,0 400,0 2000,0 4,0 1872

Tiszta (atlatszo), sargas racsepegtet6 oldat.

3. Célallat fajok
Kutya.

falkakakal

1.5 kg - 4 kg 4.-10kg 10-25kg 25-40kg

4.  Terapias javallatok
Bolhassag (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) kezelésére és megelozésére.

A kutyén €16skddo bolhak a kezelést kovetden egy napon beliil elpusztulnak. Egy kezelés 4 héten at
véd a tovabbi bolhafert6zés ellen. A készitmény felhasznalhatdo a bolhacsipés okozta allergids
borgyulladas (FAD) kezelési stratégia részeként.

A készitmény négy héten at fennmarad6 akaricid és repellens hatassal rendelkezik a Rhipicephalus
sanguineus és Ixodes ricinus kullancsok, €¢s harom hétig tart6 aktivitassal a Dermacentor reticulatus
kullancsfaj esetén.

A Rhipicephalus sanguineus kullancsfaj elleni repellens és 616 hatas miatt a készitmény csokkenti a
patogén Ehrlichia canis atvitelének valoszinliségét, ezaltal az erlichiosis kockazatat. A kockazat
csokkenését vizsgalattal igazoltdk, mely sordn kimutattdk, hogy a hatas a készitmény alkalmazasat
kovetd 3. naptol 4 hétig tart.
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A kezelés idOpontjaban a kutyan 1évé kullancsok a kezelés utan még két napig ¢letben
maradhatnak, lathatoak lehetnek a kutya bérébe furodva. Ezért javasolt a kullancsok eltavolitasa a
kezelés idopontjaban a tovabbi vérszivas megakadalyozésa céljabol.

Szértetvesség (Trichodectes canis) gyogykezelésére.

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

- lepkeszinyogok (Phlebotomus papatasi ellen két hétig, Phlebotomus perniciosus ellen pedig
harom hétig),

- szunyogok (Aedes aegypti esetében két hétig, Culex pipiens esetében pedig négy hétig),

- szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében négy hétig.

A készitmény csokkenti a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania
infantum fert6zés kockazatat, legfeljebb 3 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a vektorral
szemben hatékony.

5. Ellenjavallatok
Ne alkalmazza 7 hetesnél fiatalabb, illetve 1,5 kg-nal kisebb testtomegii kutyakon!

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhaté macskdkon. A permetrin veszélyes a macskakra.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

Egy-egy vérszivo: kullancs megtapadasa, lepkeszunyog vagy igazi szunyog csipése eléfordulhat.
Emiatt az ezen parazitdk altal kozvetitett fert6z0 betegségek atadasat kedvezotlen koriilmények
kozott nem lehet teljes mértékben kizarni.

Ajanlott a kezelést legalabb 3 nappal a lehetséges E. canis fert6z6dés el6tt elvégezni. Tekintettel az
E. canisra, vizsgalattal igazoltak, hogy a kutyak erlichiosisanak kockazata csokken az E. canis-szal
fert6zott Rhipicephalus sanguineus kullancsoknak vald kitettség estén a kezelést kdvet6 3. naptol 4
héten at.

A lepkeszinyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltdk. A lepkeszinyogok
(Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fertézés kockazatanak
csokkentése érdekében a kezelt kutyakat védett kdrnyezetben kell tartani a kezdeti kezelést kdvetd
elsd 24 oraban.

Az ujrafert6zodés elkeriilése érdekében az egyiitt €16 valamennyi kutya egyidejii kezelése
sziikséges. A haztartasban €16 egyéb kedvenc allatok kezelése is sziikséges valamilyen megfeleld
allatgyodgyaszati készitménnyel. A kornyezetbdl valo jrafert6zddés visszaszoritasara javasolt a
kutya kdrnyezetének egyidejii kezelése bolhak és fejlodési alakjaik ellen hato szerrel.
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A készitmény hatékony marad akkor is, ha a kutya szdrzete benedvesedik. A szdérzet hosszan tarto,
intenziv atnedvesedését azonban el kell keriilni. Vizzel valé gyakori érintkezés esetén a készitmény
hatékonysaga csokkenhet. Ilyen esetekben ne ismételjik a kezelést gyakrabban, mint hetente
egyszer. Ha sziikséges a kutya samponos fiirdetése, akkor azt az allatgydgyaszati készitménnyel
torténd kezelést megel6zéen, vagy utana két héttel javasolt megtenni a készitmény kielégitd
hatékonysaganak biztositasa érdekében.

A parazitak elleni készitmények sziikségtelen alkalmazasa, illetve a készitmény jellemzdinek
Osszefoglalojaban megadott utasitasoktol eltérd alkalmazéds novelheti a rezisztencidra iranyuld
szelekcios nyomast, és a hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A készitmény hasznalatara
vonatkoz6 dontést minden egyes allat esetében a parazita fajanak és a fert6zés intenzitdsdnak
ismeretében, vagy pedig a fertdzés kockazataval kapcsolatos epidemiologiai adatok alapjan kell
meghozni.

Beszamoltak mar permetrin rezisztenciarol bolhak, kullancsok (Rhipicephalus sanguineus),
szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans), szinyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és
lepkeszinyogok (P. papatasi) esetében. A készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a
célparazitdk érzékenységére vonatkozd helyi adatokat, amennyiben elérhetok. Ajanlott a
rezisztenciagyanus eseteket megfeleld diagnosztikai mddszerrel kivizsgédlni. Az igazolt rezisztencia
eseteket jelenteni kell a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak vagy az illetékes hatdsagi
szerveknek.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Ugyelni kell r4, hogy a pipetta tartalma ne keriilhessen a kezelendd kutya szemébe, szajaba.

Ugyelni kell a helyes alkalmazasra. Kiilondsen fontos, hogy megakadalyozzuk a kezelés helyének
nyalogatéasat, ezzel a készitmény szdjon at valo felvételét, mind a kezelt, mind az azzal egyiitt tartott
allatok altal.

Macskakat a készitménnyel kezelni tilos!

Ez a készitmény macskdkra kiilondosen meérgez0, adagolasa végzetes lehet, mert a macskak
kiilonleges élettani sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, kozottik a permetrin
lebontasara. A macskak véletlen mérgezésének megakadalyozasa c€ljabol a kezelt kutyakat tavol
kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos megbizonyosodni
arrol, hogy a macskdk a készitménnyel kezelt kutydk szorét ne nyalogassak tisztogatas céljabol.
Amennyiben ez megtorténne, a macskat azonnal allatorvoshoz kell vinni!

Mint minden parazitaellenes szernél, az azonos csoporthoz tartozd ektoparazitkum gyakori és
ismételt alkalmazasa rezisztencia kialakulasahoz vezethet.

Beteg, legyengiilt kutya kezelése eldtt egyeztessen allatorvosaval.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozod kiilonleges ovintézkedések:

Az ismerten érzékeny borii emberek a készitményre kiilondsen érzékenyek lehetnek.
A vezetd klinikai tlinet, amely rendkiviil ritka esetben jelentkezhet, d&tmeneti irritald érzés a béron,
mint a szurd fajdalom, égetd érzés, zsibbadas.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi vizsgalatok
alapjan a készitmény bizonyitott fototoxikus hatassal rendelkezik. A készitményt varandos és
gyanithat6an varandos nok nem alkalmazhatjak. Fogamzoképes korti néknek a készitmény
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elokészitése és alkalmazasa sordn az alabbi egyéni véddfelszerelés viselése kotelezd: véddkesztyti.
A varandoés ¢€s a gyanithatoan varandos noknek a készitmény alkalmazésat kovetd 12 éraban
keriilniiik kell a kezelt allattal valé kdzvetlen érintkezést.

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

A gyermekek pipettakhoz val6 hozzaférésének megakadalyozasa érdekében a pipettakat
felhasznalasig az eredeti csomagolasban kell tartani és a felhasznalt pipettakat azonnal ki kell dobni.

Vigyazni kell r4, hogy a készitmény ne keriiljon az alkalmazd személy bdrére, szemébe vagy
széjaba.

Tilos enni, inni, dohanyozni a készitmény alkalmazasa kozben.

Alkalmazésa utan alaposan kezet kell mosni.

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

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

A készitményt nem szabad lenyelni. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény butil-hidroxi-toluolt (BHT) tartalmaz, amely helyi borreakciokat (pl.
kontaktdermatitiszt), illetve szem- és nyalkahartya-irritaciot okozhat.

Egyéb ovintézkedések:

rrrrrr

kezelt kutya barmilyen felszini vizbe menjen a kezelést kdvetd 48 oran beliil.

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

Vembhesség és laktacio:

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacid, tojasrakas idején, illetve
tenyészallatoknal. Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett
laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény bizonyitott fototoxikus hatassal rendelkezik.
Vemhesség ¢és laktacio idején kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockéazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Tuladagolas:
Nem tapasztaltak nemkivanatos hatast egészséges kutyakolykoknél vagy felndtt kutyadknal 6tszoros

tuladagoléasnal, illetve azoknal a kutyakolykoknél, amelyek anyjat a javasolt dozis haromszorosanak
megfeleld imidakloprid/permetrin kombinacidval kezeltek.

FObb inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgéalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Nem gyakori (1 000 kezelt allatbol A kezelés helyének viszketése, a sz6r megvaltozasa
tobb mint 1-nél, de kevesebb mint (pl.: zsirosodasa).
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10-nél jelentkezik):

Hanyas

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

Borpir, gyulladas és szérhullas a kezelés helyén.
Hasmenés

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

A bor fokozott érzékenysége (viszketés,
vakarodzas, dorzsolés).

Letargia®

Viselkedészavar (izgatottsdg, nyugtalansag,
nyiiszités, hempergés).> %3

Emésztérendszeri zavarok (nyalzas, csokkent
étvagy).b 23

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

! altalaban magatol elmulik, 2 atmeneti, ° permetrinre érzékeny kutyaknal

Kutyéakban a véletlen lenyelést kovetden kialakuld mérgezés valdszintitlen, de nagyon ritkan
el6fordulhat. Ebben az esetben idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek, mint remegés €s letargia. A
kezelés tiineti. Nincs ismert antidotum.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a
jelen hasznélati utasitds végén taldlhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyeld

rendszeren keresztiil:

Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Allatgydgyaszati Termékek Igazgatdsaga

1024 Budapest, Keleti Karoly utca. 24.

Levelezési cim: 1525 Budapest. Pf. 30.

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8.  Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis médszere és mdédja

A ProtecTix racsepegtetd oldat egyes hataserdsségeire vonatkoz6 minimalis dozis és adagolasi

javaslat:

Kutya Alkalmazandé Mennyisé | Imidaklopri |Permetrin
testtomege készitmény g(ml) |d(mg/ttkg) |(mg/ttkg)
<4 kg ProtecTix <4 kg 0,4 min. 10 mg min. 50 mg
>4 kg<10kg |ProtecTix 4 kg—10 kg 10 10-25 50-125
>10 kg < 25 kg | ProtecTix 10 kg—25 kg 2,5 10-25 50-125

>25 kg <40 kg |ProtecTix 25-40 kg 4,0 10-16 50-80

Racsepegtetd oldat kiilséleges hasznalatra.
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9. A helyes alkalmazasra vonatkozo utmutatas

1,5 -10 kg kozotti testtomegii kutyak esetében:

Vegyen ki a csomagbol egy pipettat. Tartsa fiiggdleges helyzetben és csavarja le a kupakot.

Az allo kutya lapockai kozotti teriileten hajtsa szét a szort Ggy, hogy a bor lathatova valjék.
Helyezze a pipetta nyitott végét a bdérre. A pipetta tobbszori 0sszenyomasaval juttassa a teljes

tartalmat a borre.
) g(_y?
&

1040 kg kozotti testtomegii kutyak esetében:

Vegyen ki a csomagbol egy db pipettat. Tartsa fiiggélegesen a pipettat, és csavarja le a kupakot.

A pipetta teljes tartalmat a mozdulatlanul 4116 kutya gerince mentén, a lapockék és a faroktd kozotti
szakaszon 4, egymastol egyenld tavolsagban 1évé ponton egyenletesen elosztva kell alkalmazni.
Minden egyes ponton valassza szét a szOrzetet, mignem a bor lathatova valik. Helyezze a pipetta
csucsat a bérre, majd kiméletes nyomadssal juttassa az oldat egy részét a borre. Egyik ponton se
alkalmazza az oldatot tilzott mennyiségben, nehogy annak egy része lecsorogjon a kutya oldalan!

VA 2N i

Minden kutya esetében:
Csak ¢ép borfelilleten alkalmazhatdo A megfeleld adagolds érdekében a testtomeget a lehetd
legpontosabban kell meghatarozni.

Az UjrafertdzOdés elkeriilése érdekében az egyiitt €16 valamennyi kutya egyideji kezelése
sziikséges. A haztartasban ¢él6 egyéb kedvenc allatok kezelése is sziikséges valamilyen megfeleld
allatgyogyaszati készitménnyel. A kornyezetbdl vald Gjrafert6z0dés visszaszoritasara javasolt a
kutya kornyezetének egyidejii kezelése bolhak és fejlddési alakjaik ellen hato szerrel.

Szortetli fertdzottség esetén a kezelés utdn 30 nappal ismételt allatorvosi vizsgalat javasolt, mert
néhany esetben masodik kezelésre is sziikség lehet.
Annak érdekében, hogy a kutya védve legyen az egész lepkeszinyog szezonban, a készitményt
folyamatosan kell alkalmazni az egész szezon alatt.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések
Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Hiitében vagy fagyasztoban nem tarolhato.
A pipetta az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl és a nedvességtdl valdo megdvas érdekében.

Ne hasznalja fel a készitményt a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan!
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12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo Kkiilonleges ovintézkedések
A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a permetrin és az imidakloprid veszélyes

rrrrrr

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

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

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolasa
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Szabadon forgalmazhato.
14. A forgalomba hozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések

ProtecTix 40 mg/200 mg racsepegtetd oldat 4 kg alatti kutyak szamadra
4417/1/23 NEBIH ATI (1 pipetta)

4417/2/23 NEBIH ATI (2 pipetta)

4417/3/23 NEBIH ATI (3 pipetta)

4417/4/23 NEBIH ATI (4 pipetta)

4417/5/23 NEBIH ATI (6 pipetta)

4417/6/23 NEBIH ATI (12 pipetta)

4417/7/23 NEBIH ATI (24 pipetta)

ProtecTix 100 mg/500 mg racsepegtetd oldat 4 —10 kg kozotti kutyak szdmadra
4418/1/23 NEBIH ATI (1 pipetta)

4418/2/23 NEBIH ATI (2 pipetta)

4418/3/23 NEBIH ATI (3 pipetta)

4418/4/23 NEBIH ATI (4 pipetta)

4418/5/23 NEBIH ATI (6 pipetta)

4418/6/23 NEBIH ATI (12 pipetta)

4418/7/23 NEBIH ATI (24 pipetta)

ProtecTix 250 mg/1250 mqg racsepegtetd oldat 10 —25 kg k6zotti kutyak szamara
4419/1/23 NEBIH ATI (1 pipetta)

4419/2/23 NEBIH ATI (2 pipetta)

4419/3/23 NEBIH ATI (3 pipetta)

4419/4/23 NEBIH ATI (4 pipetta)

4419/5/23 NEBIH ATI (6 pipetta)

4419/6/23 NEBIH ATI (12 pipetta)

4419/7/23 NEBIH ATI (24 pipetta)

ProtecTix 400 mg/2000 mg racsepegtetd oldat 25-40 kg kozotti kutyak szdmaéra
4420/1/23 NEBIH ATI (1 pipetta)
4420/2/23 NEBIH ATI (2 pipetta)
4420/3/23 NEBIH ATI (3 pipetta)
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4420/4/23 NEBIH ATI (4 pipetta)
4420/5/23 NEBIH ATI (6 pipetta)
4420/6/23 NEBIH ATI (12 pipetta)
4420/7/23 NEBIH ATI (24 pipetta)

Egy doboz 1, 2, 3, 4, 6, 12, illetve 24 pipettat tartalmaz, kiilon-kiilon gyermekbiztos tasakba
csomagolva. El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

2025. februar 11.

Errdl a készitményrdl részletes informacié érhet6 el a készitmények unids adatbazisaban
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Hollandia

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabodl

Beaphar Bio Hungary KFT.

H-2045 Torokbalint

Dulacska utca 2

E: b.beaphar-biohungarykft@hu.beaphar.com
T: +36 23 399 804

17. Tovabbi informaciok

Az éllatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:b.beaphar-biohungarykft@hu.beaphar.com

