A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

WormX 50/144/200 mg tabletta A.U.V.

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Eqy tabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

3. KISZERELESI EGYSEG

2 db tabletta

6 db tabletta
10 db tabletta
20 db tabletta
100 db tabletta
200 db tabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

Kutyak kevert fert6zéseinek gyogykezelésére a kovetkezo fonal- és galandféreg fajok ellen:

Orsoférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és éretlen intesztinalis fejlédési alakok)
Kamposférgek: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (kifejlett férgek)

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

Galandférgek: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (kifejlett férgek és éretlen
intesztinalis fejlodési alakok)

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténd alkalmazasra.

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8.  LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Felbontas utan azonnal felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK




25°C alatt, szaraz, fényt6l védett helyen tarolandd. A fel nem hasznalt tabletta téredéket nem szabad tarolni,
ki kell dobni.

\10. +ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

[11. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

‘12. »GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

114, A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4389/1/23 NEBIH ATI (2x10 tabletta)
4389/2/23 NEBIH ATI (200 tabletta)
4389/3/23 NEBIH ATI (1x2 tabletta)
4389/4/23 NEBIH ATI (3x2 tabletta)
4389/5/23 NEBIH ATI (1x10 tabletta)
4389/6/23 NEBIH ATI (10x10 tabletta)
4389/7/23 NEBIH ATI (20x10 tabletta)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}



A  KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
FELTUNTETENDO ADATOK

PVC/Alu bliszter foélia

MINIMALISAN

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

WormX tabletta A.U.V.

2. AHATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

50 mg praziquantelum, 144 mg pyranteli embonas, 200 mg fenbendazolum

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/éééé}
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A K(")Z\{ETLEN CSQMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK - CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS EGYBEN

Polietilén tartaly

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

WormX 50/144/200 mg tabletta kutyak részére A.U.V.

| 2. OSSZETETEL

Eqy tabletta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Prazikvantel 50 mg
Pirantel-embonat 144 mg
Fenbendazol 200 mg

Sarga vagy sargassziirke, kerek, felezdvonallal ellatott tabletta.

| 3. KISZERELESI EGYSEG

200 db tabletta

| 4. CELALLAT FAJOK

Kutya

| 5. TERAPIAS JAVALLATOK

Terapias javallatok
Kutyak kevert fert6zéseinek gyogykezelésére a kovetkezo fonal- és galandféreg fajok ellen:

Orsoéférgek: Toxocara canis, Toxascaris leonina (kifejlett férgek és éretlen intesztinalis fejlodési alakok)
Kampésférgek: Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala (kifejlett férgek)

Ostorférgek: Trichuris vulpis (kifejlett férgek)

Galandférgek: Dipylidium caninum, Taenia hydatigena, Taenia pisiformis (kifejlett férgek és éretlen
intesztinalis fejlodési alakok)

6. ELLENJAVALLATOK

Ellenjavallatok

Nem alkalmazhaté a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Piperazin-szarmazékot és/vagy szerves foszfatésztert tartalmazo allatgyogyaszati készitménnyel egyiitt nem
alkalmazhato.

| 7. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Barmely anthelmintikum csaladdal szemben kialakulhat rezisztencia az adott csaladba tartozo
anthelmintikum ismételt és gyakori alkalmazasa utan. Hatékonysag hidnyanak gyanuja esetén allatorvos
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tanacsat kell kérni, aki laboratoriumi vizsgalatok elvégzését javasolhatja és azok eredménye alapjan eltérd
hatasmechanizmusu allatgydgyaszati készitményt ajanlhat.

Amennyiben igazoltan csak 0Onalldo fonal- vagy galandféreg fertdzottség all fenn, akkor az adott
féregcsoportra szelektiven hato allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa javasolt.

A bolhak egy gyakori galandféregfaj, a Dipylidium caninum koztigazdai és fert6zésforrasai. A galandféreg-
fertdz¢és kiujulhat, ha nem keriil sor a kezelés mellett a koztigazddk, mint bolhak, egér elleni védekezésre,
valamint az allat tartozkodasi helyének fertétlenitésére.

Kiilonleges ovintézkedések a céldllatfajokon valé biztonsagos alkalmazédshoz:

Az ujrafert6zodés elkeriilésére az egyiitt tartott allatokat egyszerre kell kezelni. Ajanlott az iiritett bélsarat,
férgeket, féregizeket, petéket megsemmisiteni és az allat kornyezetét gyakran takaritani és fertotleniteni.

A pirantel tartalmu szerek csak elévigyazatosan adhatok kahexias allatoknak.

Legyengiilt vagy erdsen fertdzott allatokon (a bélsarban szemmel lathato €é16skddok és féreg szegmensek
esetén) csak a terapias elény/ kockazat allatorvos altali gondos mérlegelését kvetden alkalmazhatd. Némely
esetben az 4llatorvos javasolhatja a bélsarvizsgalat és a kezelés megismétlését valamely féregellenes
allatgyogyaszati készitménnyel, aminek a hatékonysaga és hatasspektruma megfelelé (pl. Ancylostoma
caninum vagy Toxocara canis fert6zések esetén nematoda ellenes allatgyogyaszati készitményekkel).
Hathetesnél fiatalabb allatok esetében a készitmény alkalmazasa nem feltétleniil sziikséges.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat
vagy cimkéjét.

Prazikvantel, pirantel-embonat vagy fenbendazol iranti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést. Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Kiilonleges figyelmet kell forditani a kezelés alatt, hogy a gyermekek ne jatszanak a kezelt allattal, kutyak ne
aludjanak a kezelést kovetd napokban gazdajukkal, foként ne gyermekekkel.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgydgyészati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kutyak vemhességének korai szakaszaban. Ne
alkalmazza a készitményt a vemhesség els6é 4 hetében. Ez id6 eltelte utan és a szoptatas idején kizarolag a
kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato. Tenyésztésre
szant kutyaknal kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Gyobgyszerkodlesonhatasok és egyéb interakciok:

A pirantel bazis és a piperazin vegyiiletek k6zotti antagonista hatds miatt a készitmény nem alkalmazhato
piperazinnal egyidejlileg. Hasonloképpen nem hasznalhatd egyiitt szerves foszforsavészterekkel és
dietilkarbamazinnal. A pirantelhez hasonlé hatasmechanizmus és toxikologiai sajatossag miatt keriilni kell a
készitmény morantellel, illetve annak kombinaciodival vald egyidejii alkalmazasat.

Tuladagolas:

Mellékhatasok még a terapias dozis 3-5-szordsének haromszori alkalmazasakor sem voltak megfigyelhetok.

8.  MELLEKHATASOK

Mellékhatasok

Kutya

Ritka Hasmenés, hanyas, étvagytalansdg, az AST (aszpartat-
(10 000 kezelt llatbol tobb mint 1-nél aminotranszferaz)* emelkedése, elesettség el6fordulhat.

de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

*atmeneti

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos nyomon
kovetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a
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forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalomba hozatali engedély jogosultja helyi
képviseletének is bejelentheti a jelen cimkeszéveg végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil.

9. ADAGOLAS ALLATFAJOK SZERINT, AZ ALKALMAZAS MODSZERE ES MODJA

Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Kizarolag szajon at alkalmazando.

Adagolas:
Az ajanlott adag 1 tabletta / 10 ttkg (ami megfelel 5 mg/kg prazikvantel, 14,4 mg/kg pirantel-embonat és 20

mg/kg fenbendazol dozisnak).

Altalanos féregtelenitésre elegendd egyszer alkalmazni. Diagnosztizalt bélférgesség esetén a kezelést 14 nap
utan meg kell ismételni.

A megfelel6 adag biztositasa érdekében az allat testtomegét meg kell mérni.

A kutya testtomege (kg) A tabletta mennyisége (darab)
Kolyok és kistestii kutya

2-5 2

> 5-10 1

Kozepes testii kutya

> 10-20 2

> 20-30 3

Nagytestii kutya

> 30-40 4

Az alkalmazas moédja:
A tabletta kozvetleniil a szajba, vagy Osszetorve a taplalékba keverve adhat6. Nem sziikséges az allatot
koplaltatni a kezelés idGtartama alatt.

Altalaban felnétt kutyak (6 honapos kor felett) féregtelenitése 3 havonta torténik. Amennyiben az éllat
tulajdonosa nem kéri a rendszeres parazita elleni szerrel valo kezelést, alternativ megoldasként 3 havonta
torténd bélsar vizsgalat sziikséges.

Egyes esetekben, pl. szoptatod szuka, fiatal kutyak (6 honapos kor alatt) vagy menhelyeken a féregtelenités
gyakorisiga nagyobb lehet. Ilyen esetekben az allatorvos tandcsat kell kérni a féregtelenitési protokoll
megallapitasahoz.

Ha az allatgyogyaszati készitményt régéta alkalmazzak, allatorvos tanacsat kell kérni, aki masik
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat javasolhatja, igy csokkentve a parazitakban kifejlédo rezisztencia
kialakulasanak kockazatat.

10. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATAS

A helyes alkalmazasra vonatkozo6 itmutatas

A tabletta kozvetlenill a szajba, vagy Osszetorve a taplalékba keverve adhatd. Nem sziikséges az allatot
koplaltatni a kezelés id6tartama alatt.

Altalaban felnétt kutyak (6 honapos kor felett) féregtelenitése 3 havonta torténik. Amennyiben az allat
tulajdonosa nem kéri a rendszeres parazita elleni szerrel vald kezelést, alternativ megoldasként 3 havonta
torténd bélsar vizsgalat sziikséges.

Egyes esetekben, pl. szoptatd szuka, fiatal kutydk (6 honapos kor alatt) vagy menhelyeken a féregtelenités
gyakorisaga nagyobb lehet. Ilyen esetekben az allatorvos tanacsat kell kérni a féregtelenitési protokoll
megallapitasahoz.

Ha a készitményt régota alkalmazzak, allatorvos tanacsat kell kérni, aki masik készitmény alkalmazasat
javasolhatja, igy csokkentve a parazitakban kifejlodo rezisztencia kialakulasanak kockazatat.
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11. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Nem értelmezhetd.

12. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések
Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

25°C alatt, szaraz, fényt6l védett helyen, az eredeti csomagolasban tarolando.

A fel nem hasznalt tabletta toredéket nem szabad tarolni, ki kell dobni.

A fel nem hasznalt fél tablettakat az eredeti csomagolasban, a tartalyban kell tarolni.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon vagy a tartdlyon feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejérati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

13. AZ ARTALMATLANNA TETELRE VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a prazikvantel, pirantel-embonat
¢s fenbendazol veszélyes lehet a halakra és mas vizi €él6lényekre.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozod helyi eldirdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezelo allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen modon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

14. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY BESOROLASA

Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Allatorvosi vény nélkiil kiadhat6 allatgyogyészati készitmény.

15. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) ES A KISZERELESEK

4389/2/23 NEBIH ATI (200 tabl.)

Kiszerelések
200 tabletta polietilén tablettatartalyban.

16. A CIMKESZOVEG LEGUTOBBI FELULVIZSGALATANAK DATUMA

A cimkeszoveg legutébbi feliilvizsgalatanak datuma
2023. szeptember 26.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban.

17. KAPCSOLATTARTASI ADATOK
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Kapesolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok bejelentése
celjabol:

Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft.

1094 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Tel: +36 30 501 1484

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Pernix Pharma Gyogyszergyarto Kft.

8900 Zalaegerszeg, Eszaki Iparteriilet,

Kamilla u. 3. (0788/58 Hrsz.)

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

18. TOVABBI INFORMACIOK

Tovabbi informaciok

Kizarolag allatgyogyaszati készitmények forgalmazasara jogosultak forgalmazhatjak.

| 19. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarblag allatgyogyaszati alkalmazasra.

20. LEJARATI IDO

Exp {hh/é¢ée}
A polietilén tartaly elso felbontasa utdn 3 honapig hasznalhato fel.
A Dbliszter csomagolas felbontasa utan azonnal felhasznalando.

| 21.  BATCH NUMBER

Lot {number}



