I.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg racsepegteté oldat macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyagok:
Egy 0,9 ml-es csepegtetd adagoloeszkoz tartalma:

Dinotefuran 423 mg
Piriproxifen =~ 42,3 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.

Szintelen-halvanysarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Macska

4.2 Terépias javallatok célallat fajonként

Macskak bolhassaganak (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére.

A kezelés egy honapig véd a bolhakkal valo fert6zodés ellen. A készitmény az alkalmazast kovetd
harom hénapon at megakaddlyozza a macska kdrnyezetében a bolhak elszaporodasat, a kifejlett alakok
kialakulasnak gatlasa révén.

4.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 0,6 kg-nal kisebb testtomegli macskakon vagy kolyokmacskakon. Nem
alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan

A haztartasban ¢l6 valamennyi macskat kezelni kell. A haztartasban €16 kutyakat kizarélag a kutydkon
valo alkalmazasra engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel lehet kezelni.

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

A samponos fiirdetés hatasat a készitmény hatékonysagara nem vizsgaltak.

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



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kulonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak héthetesnél fiatalabb vagy 0,6 kg-nal kisebb testtomegii
macskakon (1asd 4.3 szakasz).

A készitmény véletlen lenyelése esetén atmeneti reakciok, példaul nyalzas, rendellenes bélsar és
hanyas eléfordulhatnak, de ezek kezelés nélkiil 4 6ran beliil elmulnak.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény olyan teriiletre jusson, ahonnan a macska nem tudja lenyalni
magarol (lasd 4.9 szakasz), és gondoskodni kell arrdl, hogy az allatok biztosan ne nyalogathassak

egymast kozvetleniil a kezelés utan.

Ugyelni kell arra, hogy a csepegtetd tartalma vagy a kijuttatott készitmény ne keriilhessen a kezelt
macska és/vagy egy masik allat szemébe.

Nem torténtek vizsgalatok beteg vagy legyengiilt macskakon; ezért ilyen macskakon csak allatorvos
altal végzett elény/kockazat elemzés alapjan szabad alkalmazni.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

Dinotefuran, piriproxifen vagy dimetil-szulfoxid iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okoz.

A mellékhatasok elkeriilése érdekében:

¢ Alkalmazas utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

*  Keriilni kell, hogy a készitmény a széjba, borre vagy a szemekbe jusson.

*  Véletlen borre keriilés esetén szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

e Az allatgydgyaszati készitmény véletlen szembe jutdsa esetén a szemet, a szemhéjszélek
széthuzasa mellett és kelléen hosszu ideig, vizzel haladéktalanul ki kell 6bliteni.

* A készitmény alkalmazasat kovetden legalabb nyolc 6ran at nem szabad érintkezni a kezelt
allatokkal. Ezért javasolt, hogy az allat kezelése este torténjen.

¢ Nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdaikkal, foként gyermekekkel aludjanak egyiitt a
kezelés napjan.

* A felhasznalt csepegtetd adagoloeszkdzoket azonnal ki kell dobni, azokat nem szabad a
gyermekek szamara lathat6 és hozzaférhet6 helyen hagyni.

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

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Ritkan enyhe korpasodas, atmeneti borpir és szorhullas figyelhetd meg, de ezek a tlinetek altalaban
kezelés nélkiil, maguktol elmulnak.

Nagyon ritkan atmeneti neuroldgiai tiinetek, mint példaul izomremegés vagy letargia eléfordulhatnak,
kiilondsen a kezelés helyének nyalogatasa utan.

Nagyon ritkan ideiglenes esztétikai jellegli hatasok (azott jellegli, 6sszetapadt szorzet €s fehér szinti
lerakodésok) megfigyelhetdk az alkalmazas helyén, melyek akar 7 napig is fennmaradhatnak, azonban
ezek a hatasok 48 o6ra milva tobbnyire mar nem észrevehetok. Ezek az elvaltozasok nem befolyasoljak
a készitmény artalmatlansagat vagy hatékonysagat.

Nagyon ritkan, az alkalmazas helyén egyéb tiinetek, példaul borpir, viszketés, 1€zidk és gyulladas
el6fordulhatnak.

Nagyon ritkan hiperaktivitas és szapora 1égzés fordulhat el6.



A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi ttmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt feln6tt ndstény macskakban a vemhesség
és laktacio idején.

Kizarélag a kezelést végzo allatorvos altal végzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Patkanyon ¢és nyulon dinotefurannal vagy piriproxifennel végzett laboratoriumi vizsgéalatok szerint a
készitmény nem rendelkezik bizonyitott maternotoxikus, teratogén vagy fototoxikus hatassal.
Patkanyokban kimutattak, hogy a dinotefuran atjut a vér-tej gaton és kivalasztodik a tejbe.

4.8 Gyogyszerkdlcsonhatéasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Adagolas:
A javasolt legkisebb adag testtomeg-kilogrammonként 42,3 mg dinotefuran és 4,23 mg piriproxifen.

A 0,6-10 kg testtomegli macskak esetén a kezelés soran adott adag testtomeg-kilogrammonként 42,3-
705 mg dinotefuran és 4,23-70,5 mg piriproxifen.

Alkalmazas modja:
Racsepegtetés.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyészati készitményt csak a macska ép (sériilésmentes) bérfeliiletén
alkalmazza.

A kezelés iitemezése:

Egyszeri adagolast kdvetden, az allatgyogyaszati készitmény egy honapon at véd a bolhakkal valo
ujrafert6z0dés ellen, és az alkalmazast kdvetd harom honapon at megakadalyozza a macska
kornyezetében a bolhak elszaporodasat, a kifejlett alakok kialakulasnak gatlasa révén.

Amennyiben az Ujrafert6z6dés valosziniisége nagy, az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat
allatorvos hatarozza meg.

Hogyvan kell alkalmazni:
Vegye ki a csepegtetd adagoloeszkozt a csomagolasbol.

1. 1épés: Tartsa a csepegtet6t fiiggdleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong ala helyezve, az abran
lathaté modon.




2. lépés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen Gsszeér.
Ezaltal atlyukasztja a tubust lezard foliat.

3. Iépés: A konnyii alkalmazas érdekében a macska alljon vagy legyen kényelmes pozban. Hajtsa szét
a szOrt a macska a tarkojan, hogy a bor lathato legyen. Az allatgydgyaszati készitményt a csepegtetd
hegyével, lassan kell a bérre juttatni. Keriilje el, hogy a macska szorzetére jusson a készitmény.

(

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

Az alkalmazas helyén jelentkez6 atmeneti borpiron és borszarazsagon tul nem tapasztaltak klinikailag
jelentds mellékhatasokat azokon az egészséges héthetes vagy iddsebb kdlydkmacskakon, amelyeken
kéthetes id6k6zonként, hét alkalommal, helyileg alkalmaztak a javasolt legnagyobb adag négyszeresét.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezhetd.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiparazitikumok, inszekticidek és repellensek, egyéb helyileg alkalmazott
ektoparazitikumok.
Allatgyogyaszati ATC kod: QPS3AX73

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A dinotefuran egy inszekticid szer. Kémiai szerkezete a neurotranszmitter acetilkolinbol
szarmaztathato, €s a rovarok idegrendszerének szinaptikus, nikotinerg acetilkolin-receptoraira hat. A
receptorokhoz kotédve a teljes agonista hatasa a rovar tulingerléséhez és pusztuldsahoz vezet. A
dinotefuran kontakthatasti méreg, nem sziikséges, hogy a rovarok elfogyasszak. A dinotefurannak
alacsony az affinitasa az emlds acetilkolin-receptorokhoz. A bolhdk a kezelést vagy a fert6zodést
kovetd két ora alatt elpusztulnak a dinotefuran hatasara.

A piriproxifen egy fotostabil rovarnovekedés-szabalyozo (insect growth regulator — IGR).
Kontaktmoédon hato juvenilis-hormon anal6g, mely hormon a rovarok fejlédési alakjainak atalakulasa
soran a vedlést szabalyozza. A piriproxifen leallitja a bolha életciklusat azaltal, hogy korai peterakast
indukal és a peteérés soran elnyomja a sargaszik kialakulasat, ami terméketlen bolhapeték
termeléséhez vezet. A piriproxifen tovabba meggatolja a juvenilis alakok (larvak és fiatal, kikelés
el6tti babok) tovabbfejlodését ivarérett alakokka, ezaltal megakadalyozza a fert6z6dést a kezelt allat
kornyezetében.



5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Helyi alkalmazast kovetéen mindkét hatdanyag gyorsan eloszlik az allat testfeliiletén mar az elsd
napon, ¢s a kezelés utan egy honappal még mérhetdek a szorzet kiilonbozo teriiletein.

A dinotefuran és a piriproxifen részlegesen felszivodik a macska bérén keresztiil (30% és 12%), de
ennek a szisztémas felszivodasnak a készitmény hatékonysaga szempontjabol nincs jelentdsége.

Laboratoriumi allatokban intraperitonealis alkalmazast kovetOen, a dinotefuran kiiiriilése gyors,
valtozatlan formaban foként a vizelet utjan torténik. Szajon at tortént alkalmazast kovetden a
piriproxifen gyorsan, foként hidroxilacio révén metabolizalodik, és nagyobb részben a bélsarral,
kisebb részben a vizelettel iiriil ki.

Kornyezeti tulajdonsagok

Ne szennyezze az allatgydgyaszati készitménnyel vagy a kiiiriilt tartallyal a tavakat, folyokat vagy
csatornakat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Dimetil-szulfoxid

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: azonnal felhasznalando.

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.
6.5 A kdzvetlen csomagolas jellege és elemei

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

Kiszerelési egységek:
Kartondobozonként 1, 3, 4, 6, 12 vagy 24 darab csepegteté adagoloeszkoz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kiilonleges utasitiasok

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



rrrrrr

Ne szennyezze az allatgydgyaszati készitménnyel vagy a kiiiriilt tartallyal a tavakat, folyokat vagy

csatornakat.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franciaorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006—007

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014/06/06

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2019/02/08

10 A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franciaorszag
AB7 SANTE
Chemin des Monges

31450 Deyme
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A

FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilancia kévetelmények:

Az id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) 6 havonta kell benyujtani (a készitmény

valamennyi engedélyezett hatdserdsségére vonatkozodan) az elkovetkezd két évben, majd évente a
kovetkezo két évben, majd ezt kovetden 3 éves intervallumokban.



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 és 24 csepegtet6é adagoloeszkozt tartalmazé kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg racsepegtet6 oldat macskaknak
dinotefuran / piriproxifen

2.  HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy 0,9 ml-es csepegteté adagoldeszkoz tartalmaz: 423 mg dinotefuran és 42,3 mg piriproxifen

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

4. KISZERELESI EGYSEG

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

5.  CELALLAT FAJOK

Macska

6. JAVALLAT(OK)

Bolhassag kezelése és megel6zése egy honapon at.
A bolhak szaporodasanak megakadalyozasa harom honapon at.

Bolha

7.  ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Az alkalmazasra vonatkozoan olvassa el a hasznalati utasitast!
Récsepegtetés. Kiilsdleg a borre.
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

\ 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

El kell keriilni, hogy a készitmény a borre, a szemekbe vagy a szajba jusson.
A készitmény alkalmazasat kovetden legalabb nyolc 6ran at nem szabad érintkezni a kezelt allatokkal.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATI IDO

Felbontas utan azonnal felhasznalando.
EXP {hoénap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

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

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato.

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

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne, Franciaorszag

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/14/165/001 (1 csepegteté adagoloeszkoz)
EU/2/14/165/002 (3 csepegteté adagoloeszkoz)
EU/2/14/165/006 (4 csepegtetd adagoloeszkoz)
EU/2/14/165/003 (6 csepegtetd adagoloeszkoz)
EU/2/14/165/004 (12 csepegtetd adagoloeszkoz)
EU/2/14/165/007 (24 csepegtetd adagoloeszkoz)
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| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

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

Csepegtet6 adagoloeszkoz

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra Felis racsepegtet

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

Egy 0,9 ml-es csepegteté adagoloeszkoz tartalmaz: 423 mg dinotefuran és 42,3 mg piriproxifen

| 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}

8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Vectra Felis 423 mg/42,3 mg racsepegtetdé oldat macskaknak

1.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA -
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiere - 33500 Libourne - Franciaorszag

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

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg racsepegtetd oldat macskaknak
dinotefuran / piriproxifen

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy 0,9 ml-es csepegteté adagoldeszkoz tartalma: 423 mg dinotefuran és 42,3 mg piriproxifen
Szintelen-halvanysarga szinli oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Ez az allatgyogyaszati készitmény elpusztitja a macskakon levé bolhakat (Ctenocephalides felis) és
egy honapig véd a bolhakkal valo ujrafert6z6dés ellen. A készitmény az alkalmazast koveté harom
hénapon at megakadalyozza a macska kdrnyezetében a bolhak elszaporodasat, a kifejlett alakok
kialakulasnak gatlasa révén.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 0,6 kg-nal kisebb testtomegli macskakon vagy kélyokmacskakon.
Nem alkalmazhat6 a hatdanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ritkan enyhe korpasodas, atmeneti bérpir és szérhullas figyelheté meg, de ezek a tiinetek altalaban
kezelés nélkiil, maguktdl elmulnak.

Nagyon ritkan atmeneti neurologiai tiinetek, mint példaul izomremegés vagy letargia el6fordulhatnak,
kiilonosen a kezelés helyének nyalogatasa utan.

Nagyon ritkan ideiglenes esztétikai jellegi hatasok (azott jellegii, Gsszetapadt szorzet és fehér szinli
lerakodasok) megfigyelhetdk az alkalmazas helyén, melyek akar 7 napig is fennmaradhatnak, azonban
ezek a hatdsok 48 o6ra milva tobbnyire mar nem észrevehetok. Ezek az elvaltozasok nem befolyasoljak
a készitmény artalmatlansagat vagy hatékonysagat.

Nagyon ritkan, az alkalmazas helyén egyéb tiinetek, példaul borpir, viszketés, 1€zidk és gyulladas
el6fordulhatnak.

Nagyon ritkan hiperaktivitas és szapora 1¢gzés fordulhat eld.
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A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél jelentkezik)

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

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

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

7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazas modja:
Racsepegtetés.

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

Adagolas:
Egy csepegteté adagoloeszkozt egy macska egyszeri kezelésére hasznaljon.

Nem javasolt az alkalmazasa héthetesnél fiatalabb vagy 0,6 kg-nal kisebb testtomegii macskakon.

(A javasolt legkisebb adag testtomeg-kilogrammonként 42,3 mg dinotefuran és 4,23 mg piriproxifen.
A 0,6-10 kg tomegii macskak esetén a kezelés soran adott adag testtomeg-kilogrammonként 42,3-705
mg dinotefuran és 4,23-70,5 mg piriproxifen.)

A kezelés iitemezése:

Egyszeri adagolast kovetGen, az allatgyogyaszati készitmény egy honapon at véd a bolhakkal valo
ujrafert6zodés ellen, és az alkalmazast kovetd harom honapon at megakadalyozza a macska
kornyezetében a bolhak elszaporodasat, a kifejlett alakok kialakulasnak gatlasa révén.

Amennyiben az Gjrafert6z6dés valdszinlisége nagy, az ismételt kezelés sziikségességét és gyakorisagat
allatorvos hatarozza meg.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

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

1. Iépés: Tartsa a csepegtet6t fiiggbleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong ala helyezve, az dbran
lathat6 modon.
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2. lépés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen Gsszeér.
Ezaltal atlyukasztja a tubust lezard foliat.

3. Iépés: A konnyii alkalmazas érdekében a macska alljon vagy legyen kényelmes pozban. Hajtsa szét
a szOrt a macska a tarkojan, hogy a bor lathato legyen. Az allatgydgyaszati készitményt a csepegtetd
hegyével, lassan kell a bérre juttatni. Keriilje el, hogy a macska szorzetére jusson a készitmény.

(

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezheto.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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 feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A haztartasban €16 valamennyi macskat kezelni kell. A haztartasban €16 kutyakat kizardlag a kutyakon
valo alkalmazasra engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel lehet kezelni.

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

A samponos fiirdetés hatasat a készitmény hatékonysagara nem vizsgaltak.

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

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Csak kiils6leges alkalmazasra!
Kizarolag a bor feliiletén alkalmazhato.
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Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak héthetesnél fiatalabb vagy 0,6 kg-nal
kisebb testtomegii macskakon (lasd ‘Ellenjavallatok’ szakasz).

A készitmény véletlen lenyelése esetén atmeneti reakciok, példaul nyalzas, rendellenes bélsar és
hanyas el6fordulhatnak, de ezek kezelés nélkiil 4 6ran beliil elmulnak.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény olyan teriiletre jusson, ahonnan a macska nem tudja lenyalni
magarol (lasd A helyes alkalmazasra vonatkozo javaslatok’ szakaszt), és gondoskodni kell arr6l, hogy
az allatok biztosan ne nyalogathassak egymast kdzvetlentil a kezelés utan.

Ugyelni kell arra, hogy a csepegtetd tartalma vagy a kijuttatott készitmény ne keriilhessen a kezelt
macska és/vagy egy masik allat szemébe.

Nem torténtek vizsgalatok beteg vagy legyengiilt macskakon; ezért ilyen macskakban csak allatorvos
altal végzett elony/kockazat elemzés alapjan szabad alkalmazni.

Az éllatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Dinotefuran, piriproxifen vagy dimetil-szulfoxid iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bér- és szemirritaciot okoz.

A mellékhatasok elkeriilése érdekében:

¢ Alkalmazas utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

*  Keriilni kell, hogy a készitmény a szajba, borre vagy a szemekbe jusson.

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

e Azallatgydgyaszati készitmény véletlen szembe jutdsa esetén a szemet, a szemhéjszélek
széthtizasa mellett és kellden hosszu ideig, vizzel haladéktalanul ki kell 6bliteni.

* A készitmény alkalmazésat kovetden legalabb nyolc 6ran at nem szabad érintkezni a kezelt
allatokkal. Ezért javasolt, hogy az allat kezelése este torténjen.

¢ Nem szabad hagyni, hogy a kezelt allatok a gazdaikkal, foként gyermekekkel aludjanak egyiitt a
kezelés napjan.

* A felhasznalt csepegtet6 adagoloeszkozoket azonnal ki kell dobni, azokat nem szabad a
gyermekek szamara lathat6 és hozzaférhetd helyen hagyni.

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

Vembhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt felnott néstény macskakban a vemhesség
és laktacio idején. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal végzett elony/kockazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Patkanyon €s nytlon a hatéanyagokkal (dinotefurannal vagy piriproxifennel) végzett laboratoriumi
vizsgalatok szerint a készitmény nem okoz bizonyitott sziiletési rendellenességeket és nem rendelkezik
mas bizonyitott karos hatassal, sem a fejlodé embriora vagy magzatra (nem teratogén és nem
fototoxikus), sem az anyadllatra (nem maternotoxikus).

Patkanyokban kimutattak, hogy a dinotefuran atjut a vér-tej gaton és kivalasztodik a tejbe.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az alkalmazas helyén jelentkez6 atmeneti borpiron és borszarazsagon tul nem tapasztaltak jelentos
mellékhatasokat azokon az egészséges héthetes vagy id6sebb kolyokmacskakon, amelyeken kéthetes
1d6kozonkeént, hét alkalommal, helyileg alkalmaztak a javasolt legnagyobb adag négyszeresét.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.
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13. AFELNEM HASZNAL:F KEsziTMENY VAGY,HULLADIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

rrrrrr

Ne szennyezze az allatgydgyaszati készitménnyel vagy a kiiiriilt tartallyal a tavakat, folyokat vagy
csatornakat.
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi szabalyozasnak
megfelelden kell megsemmisiteni. Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informaci6 talalhatd az Europai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.ceu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:
Kartondobozonként 1, 3, 4, 6, 12 vagy 24 darab csepegteté adagoloeszkoz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Hatdsmechanizmus:

Az éllatgyogyaszati készitmény mindkét hatdéanyaga mar az alkalmazast kdveto elso nap alatt eloszlik
a macska testfeliiletén.

A hatoanyagok kozvetleniil a macska szorzetén fejtik ki hatasukat, nem sziikséges felszivodniuk a
véraramba. A kezelt macskaval érintkezve, a parazita elpusztul.

A dinotefuran a rovarok idegrendszerére hatva fejti ki 616 hatasat.

A piriproxifen a rovarok éretlen fejlodési alakjaira (peték, larvak, babok) fejti ki hatasat, zavart okozva
azok szaporodasaban és fejlodésében. A bolhapeték, -larvak és -babok mindenhol jelen vannak a
macska koérnyezetében.

Az éllatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat kovetd két oran beliil elpusztitja az allaton levo
bolhékat, illetve hatasara két oran beliil elpusztulnak a kezelt allatot fert6z6 bolhak.
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