A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Bolfo 4,442 g gyogyszeres nyakorv nagytestli kutyak részére (> 10 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden nyakorv (45 g) tartalmaz:

Hat6anyagok:
Propoxur 4,442 g

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi dsszetétele

Dibutil-adipat

Propilénglikol-dikaprilokapréat

Epoxidalt sz6jaolaj

Sztearinsav

Titan-oxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Vo6ros vas-oxid (E172)

Fekete vas-oxid (E172)

Polivinilklorid

Séargasbarna nyakorv.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Céléllat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként

Kutya bolha és kullancs fertézésének megeldzésére és megsziintetésére.

Bolhak ¢és kullancsok altal okozott vegyes fertézésben szenvedd vagy annak kockazatanak kitett kutyak
szamara. Az allatgydgyaszati készitmény csak akkor javallott, ha bolhak és kullancsok elleni egyideji
kezelés szlikséges.

Az allatgyogyaszati készitmény bolhak ellen 4 honapig hatékony, a kullancsok elleni hatés 10 hétig tart.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 3 honaposnal fiatalabb kélykon.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

3.4 Kiulonleges figyelmeztetések

A parazita ellenes készitmények felesleges alkalmazédsa vagy az SPC-ben (A készitmény jellemzdinek
Osszefoglaldja) eldirt utasitasoktol eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia szelekcios nyomast és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa eldtt minden egyednél meg kell bizonyosodni arrdl,
hogy milyen parazitafaj okozza a fertézést, és mekkora a parazitas terheltség, illetve, hogy a jarvanytani
jellemzok alapjan mekkora a fert6zés kockazata.
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Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a bolhakkal és a
kullancsokkal valo Gjrafert6z6dés forrasai lehetnek, és ezeket az allatokat is sziikség esetén megfeleld
allatgyogyaszati készitménnyel kell kezelni.

A Dbolhapeték és larvak az allatok alomanyagaban és kornyezetében (szényegek, fliggonyok) is
megtalalhatéak, igy az allatok alomanyagat, kozvetlen kornyezetét és kedvelt pihendhelyeit megfeleld
rovar0ld szerrel rendszeresen kezelni és porszivozni sziikséges, a parazitdk és fejloddési alakjaik
eltavolitasa céljabol.

Ezekkel az ovintézkedésekkel csokkentheté a kornyezet bolhafert6zottsége, és megnovelheté az
allatgyogyaszati készitmény hatastartama.

A bolhdk galandférgek koztigazdai lehetnek, ezért ajanlatos egyidejlileg megfelelé galandféreg elleni
kezelést is alkalmazni.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor figyelembe kell venni a célparazitak érzékenységére
vonatkozé helyi informéciokat, amennyiben rendelkezésre allnak.

A kutyan talalhat6 bolhéak a nyakorv felhelyezése utan néhany ora alatt elpusztulnak. A vért szivd kullancsok
megkozelitleg egy nap alatt pusztulnak el. Az elpusztult kullancsok leesnek, vagy kénnyen eltavolithatok.
A kullancsok altaldban a fert6zést kdvetd 72 doran beliil elpusztulnak és leesnek a gazdaszervezetrdl, anélkiil,
hogy Vért szivtak volna. Nem zérhato ki egyes kullancsok megtapadasa a kezelés utan. Emiatt a kullancsok
altal okozott fert6zo6 betegségek terjedése kedvezdtlen koriilmények kdzott nem zarhato ki teljesen.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges évintézkedések

Kildénleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Kizarélag kiils6leges alkalmazasra.

Nem alkalmazhaté az emészt6- ill. a vizeletkivalsztod rendszer mechanikus elzarddasa esetén, asztma vagy
mas 1égz6- vagy keringési probléma esetén.

Nem alkalmazhat6 borsériilés esetén.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

Gyermekek nem érintkezhetnek a nyakdrvet visel6 allattal.

Elelmiszerektél, takarmanytél elzarva tarolando.

Kildnosen gyermekeknek tilos a nyakorvvel jatszani, illetve a nyakorvet nyalogatni és ragcsalni.

El kell kerulni a szem és bor kozvetlen érintkezését a nyakorvvel.

A nyakorv felhelyezése alatt enni, inni vagy dohanyozni tilos.

A nyakorv felhelyezését kovetden bo szappanos vizzel alaposan kezet kell mosni.

A propoxur iranti ismert tulérzékenység esetén kerilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Az allatgydgyaszati készitmény karbamatot tartalmaz. Mérgezési tiinetek (pupilla sziikiilet, hanyas, nyalzas,
hasmenés) jelentkezésekor haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkeéjét.

A kornyezet védelmére iranyul6 kiilénleges 6vintézkedések:

Ez az allatgyogyaszati készitmény rendkiviil mérgez6 a vizi szervezetekre, a madarakra és a méhekre.
Ez az &llatgyogyaszati készitmény hosszl tava karos hatisokat okozhat a vizi kornyezetben.

A nyakdrvvel rendelkez6 kutyak nem fiirddhetnek természetes vizekben.

3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Reakciok az alkalmazas helyén (pl. Borpir, Léziok, Szérhullas,
(10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1- | Viszketés)

nél jelentkezik, beleértve az izolalt Helyi sz6rhullas 1, Helyi viszketés *, Bérgyulladas *

eseteket is): Hasmenés 2, Nyalzés 2, Hanyas 2




'Enyhe, a nyakorv felhelyezését kovetden.
2A készitmény lenyelése utan.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsdgossaganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatds figyel rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A céléllatfajokon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint — bar az informécio korlatozott - a készitmény
nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal.

Vemhesséq és laktécio:
Vemhesség és laktécio ideje alatt alkalmazhato.

3.8 Gydgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Mas inszekticid vagy akaricid szerrel egyidejiileg nem alkalmazhato.
3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kiils6leges alkalmazasra.

A nagyobb méretii (70 cm) nyakorv 10-40 testtomeg kg kozotti kutyéknak ajanlott.
Az allatgyogyaszati készitmény csak folyamatos viselés mellett hatékony.

A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslat

Vilasszuk ki az allat testtomegének megfeleld nyakorvet, majd vegylik ki a védécsomagolasbol.

Tekerjiik ki a nyakdrvet, és ellendrizziik, hogy nem maradt-e mianyag 6sszekoto elem a nyakorv belsején.
Lazan helyezziik fel az allat nyaka koré a nyakorvet (jo felhelyezésnél a nyak bére és a nyakorv kozé két
ujjunk becsusztathatd). A nyakorv végét dugjuk at a bajtatén és vagjuk le a 2 cm-nél hosszabb tall6gé részt!

A felhelyezett nyakorvet id6kozonként célszerli ellendrizni, és ha szikséges, utana kell allitani, kilénos
tekintettel a gyorsan novekvo kolykokre.

A nyakorv a feltétel utan 24 6raval fejti ki hatasat. A hatékonysag szintjét és idotartamat befolyasolja az allat
szOrzetének allapota és hosszisaga, az allat aktivitasa €s a fert0zottség mértéke.

Az elhanyagolt, csapzott, zsiros szorii allatokat ajanlatos a nyakorv feltétele elott megfiiroszteni. A nyakorv
vizallo, de az allat fiirdetése el6tt célszert levenni €s csak a szOrzet szaradasa utan visszatenni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A készitmény gyogyszerformaja miatt tuladagolés valoszintitlen.

A nyakorv darabjanak ragcsalasa, véletlen lenyelése esetében a karbamat mérgezés tiinetei agymint pupilla

sziikiilet, hanyas, nyalzas, hasmenés jelentkezhetnek, ez esetben azonnal allatorvoshoz kell fordulni. TUneti

kezelésként az atropin-szulfat a propoxur ellenszereként intravénéasan alkalmazhato.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockdzatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhet6.



4. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QP53AEQ2

4.2 Farmakodindmia

A propoxur a karbamatok kozé tartozo kiilsé €loskodok elleni szer. Hatékonysaga a parazitak kolinészteraz
enzimének gatlasan alapul, amit a természetes koérilmények kozoétt felszabaduld acetilkolin felhalmozddasa
kovet. A karbamatok emldsokre kismértékben toxikusak. A szervezetbe keriilve gyorsan lebomlanak, és
nem halmozddnak fel a szdvetekben.

4.3 Farmakokinetika

A nyakorvbol a hatéanyag folyamatosan szabadul fel. Felszivodas utan a propoxur f6 bomlastermékek a O-
hidroxifenil- N-metilkarbaméat és a 2-isopropoxifenol; a masodik a vizeletben is megjelenik glikuronid

forméjaban. A vizelet a gliikkuronid valdszint 6 kiiiriilési tja.

Kdérnyezeti tulajdonsagok

A készitményt visel6 allatok nem Uszhatnak felszini vizekben.

A készitmény hosszan tartd mellékhatasokat okozhat a vizi él6helyekben.

A csomagolast ne hasznalja Gjra —meg kell semmisiteni a helyi el6irasok szerint.
5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznilhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 5 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan azonnal felhasznalandé.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kildnleges tarolasi kérilményeket nem igényel.
Hasznalatig az eredeti csomagolasban tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolds jellege és Osszetétele
1 db 70 cm-es nyakdrv féliaban és papirdobozban.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitmények vagy az allatgyogyéaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a héaztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerilhet természetes vizekbe, mert a propoxur veszélyes lehet a halakra
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A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.



6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Animal Health GmbH

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
2938/1/11 MgSzH ATI (70 cm)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1999. julius 08.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2026. januar 26.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkill kiadhato allatgyogyaszati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

Errél az allatgyogyaszati készitményr6l részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbdzisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

