I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (1,27 - 2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO ragotabletta kutyak szamara (> 2,5 — 5 kg)
BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 5 — 10 kg)

BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 10 — 20 kg)
BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 20 — 40 kg)
BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 40 — 60 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ragotablettankénti tartalom:

Hatbéanyagok:
BRAVECTO Fluralaner (mg) Moxidektin (mg) | Pirantel (embonat formajaban)
TriUNO ragotabletta (mg)
kutyak szdmara
1,27-2,5kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20kg 200 0,5 100
>20-40kg 400 1 200
>40-60 kg 600 1,5 300
Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevék mindségi
oOsszetétele

Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az
informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Mikrokristalyos celluléz

Kroszkarmell6z-natrium

Voros vasoxid (E172)

Alluravoros ((E129)

Indigdékarmin aluminiumsé

Laktoz-monohidrat

Hipromell6z

Poloxamer

Magnézium-aluminometaszilikat

Konnyii magnézium-karbonat

Sertésmaj aroma

Vizmentes szilicium-dioxid kolloid

Magnézium-sztearat

Natrium-lauril-szulfat

Butilhidroxi-toluol (E321)

1,6 mg (> 10 — 20 kg)
3,2 mg (> 20 -40kg)
4,8 mg (> 40 — 60 kg)

0,2 mg (1,27 - 2,5 kg)
0,4 mg (> 2,5 -5 kg)
0,8 mg (>5-10kg)

Vilagos rozsaszin — vilagos barna, marvanyozott, kerek ragotabletta.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célllat faj(ok)




Kutya.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Kullancsokkal vagy bolhakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, tiidoféreggel és/vagy sziviéreggel
keverten fert0zott vagy ilyen fert6zések kockazatanak kitett kutyak szamara. Az allatgyogyaszati
készitmény kizarolag akkor javasolt, ha egyidejt kezelés indokolt kullancsok vagy bolhak és gyomor-
bélrendszeri fonalférgek ellen. Az allatgyogyaszati készitmény egyidejii hatékonysagot biztosit a
szivférgesség megeldzésében, az angiostrongilozis (Angiostrongylus vasorum) megelézésében és
gyogykezelésében.

Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gyogykezelésére, biztositva az azonnal kialakuld és
1 hénapig folyamatosan tartd bolhadld (Ctenocephalides felis és C. canis) és kullancsol6
(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus és Rhipicephalus sanguineus) hatast.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy

cres

A D. reticulatus altal kozvetitett Babesia canis okozta fertdzés kockazatanak 1 honapig tartd
csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

A C. felis altal kozvetitett Dipylidium caninum okozta fert6zés kockazatanak 1 honapig tartd
csokkentésére. A hatas kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

A kovetkezd gyomor-bélrendszeri fonalféreg fajokkal valo fert6zottség gyogykezelésére: orsoféreg
(Toxocara cati és Toxascaris leonina ivarérett férgek), kamposféreg (Ancylostoma caninum L4
stadiumu larvak, nem ivarérett (L5) és ivarérett férgek), tovabba az Uncinaria stenocephala (ivarérett
férgek).

A (Dirofilaria immitis okozta) szivférgesség megelozésére.

Az angiostrongylozis megeldzésére (a nem ivarérett (L5) és ivarérett Angiostrongylus vasorum
féregfert6zottség szintjének csokkentésével).

Az Angiostrongylus vasorum okozta fertézés gyogykezelésére (az angiostrongyldzis korokozoja).
3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaknak a gazdaallaton el kell kezdenitik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis és D. caninum) atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen.

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileten é16 (vagy endémias teriiletre utaztatott) kutyak
fert6zottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. A kifejlett D. immitis ellen terapias hatast nem allapitottak
meg. Ezért a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelelden javasolt, hogy minden 6 honapos vagy annal
id6sebb, olyan teriileten €16 vagy olyan teriiletre utaztatott allatot, ahol a vektor fellelhetd, meg kell
vizsgalni a meglévo kifejlett szivféreg fertdzés szempontjabol, mielétt az allatgyodgyaszati
készitménnyel a szivférgességet megeldzo célu kezelés megkezdddne.

A gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertozések elleni kezelést, annak sziikségességét, gyakorisagat, a
gyogykezelés ismétlésének sziikségességét, valamint a kezeléshez felhasznalt készitmény tipusat (egy
vagy tobb hatéanyagot tartalmazo készitmény) a készitmény hasznalatat eldiro allatorvosnak kell
meghataroznia.



A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek dsszefoglalojaban
megadott utasitasoktol eltérd hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozé szelekcids nyomast és a
hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A készitmény alkalmazasarol allatonként egyedileg, a
parazitafajok azonositasan, a fertzési nyomas, illetve a fertdzést okozo parazita epidemiologiai
tulajdonsagaitol fliggd kockazata alapjan kell donteni.

Az ekto- és endoparazitakkal vald kevert fertdzés kockazatanak hianyaban, keskeny terapias savi
készitményt kell alkalmazni.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
bolhakkal, kullancsokkal vagy gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel valo Gjra fert6zodés forrasai
lehetnek. Sziikség esetén megfeleld készitménnyel ezeket is kezelni kell.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Elévigyazatosan kell alkalmazni ismerten epilepszias és olyan kutyak esetében, amelyek
kortorténetében idegrendszeri rendellenességek szerepelnek.

Rendelkezésre allo adatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb kolykok és/vagy 1,27 kg-nal kisebb
testtomegl kutyak kezelése a kezelést végzo6 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzés alapjan
végezheto el.

Az (MDR1-/-) kutyak esetében az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat laboratéoriumban csak
egyszeri adagolas utan vizsgaltak. Egyetlen megfigyelési idopontban egy allatnal figyeltek meg
depressziot a maximalis ajanlott kezelési adag mellett és dozisfiiggd modon tobb allatnal tiladagolas
esetén. Az ajanlott adagolast szigoraan be kell tartani a nem funkcionalé P-glikoproteint tartalmazo
MDR1 mutans (-/-) kutyak esetében, amelyek collie-k vagy rokon fajtak lehetnek, de nem feltétleniil
korlatozodnak ezekre a fajtdkra. Lasd még a 3.10 ,,Ttladagolas tiinetei” (valamint — adott esetben —
stirg6sségi intézkedések és antidotumok) szakaszt.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhatd 1 honapnal rovidebb id6kdzonként, mivel az
artalmatlansagat nem vizsgaltak ennél rovidebb idészak alatt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozd kiillonleges 6vintézkedések

Barmelyik hatbanyaggal és/vagy segédanyaggal szemben ismerten talérzékeny személyeknek keriilni
kell az allatgyogyéaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Ennek az allatgydgyaszati készitménynek a lenyelése artalmas. A felhasznalasig az eredeti
csomagolasban tartandé annak érdekében, hogy gyermekek kozvetleniil ne tudjanak hozzaférni az
allatgyogyaszati készitményhez. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
hasznalati utasitast vagy cimkét.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni €s dohanyozni tilos.

Ez az allatgyogyaszati készitmény szemirritacidt okozhat. Keriilni kell a készitmény szemmel valo
érintkezését. Szembe jutds esetén a szemet b vizzel azonnal alaposan ki kell 6bliteni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény borirritaciot és a bor érzékenységét okozhatja. Az allatgyogyaszati
készitmény hasznalata utan azonnal vizzel és szappannal alaposan kezet kell mosni.

A kornyezet védelmére iranyuld kiillonleges dvintézkedések:

Nem értelmezheto.
3.6 Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori Emésztdszervi tiinetek (pl. hasmenés, hanyas,)'
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem gyakori Bagyadtsag’




(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Fokozott nyalzas'
de kevesebb mint 10-ndl jelentkezik): | Csokkent étvagy

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

! enyhe és altaldban 1 napon beliil megsziinik.
2 enyhe és altalaban 2 napon beliil megsziinik.
3 stlyos is lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején vagy
tenyésztésre szant kutyak esetében. A moxidektinnel patkanyokon és egereken végzett laboratoriumi

vizsgalatok fototoxikus és teratogén hatasokat mutattak ki.

Vembhesség és laktacio:
Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

Termékenység:
Alkalmazasa tenyészallatok esetében nem javasolt.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

A makrociklusos laktonokrdl, koztiik a moxidektinrél is kimutattak, hogy a p-glikoprotein
szubsztratjai. Ezért az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés soran a p-glikoprotein
szubsztratjai vagy inhibitorai (pl. ciklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinozad) kizarolag
a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhatok
egyidejiileg.

A klinikai gyakorlati vizsgalatok soran nem figyeltek meg kolcsonhatast az allatgyogyaszati
készitmény és a rutinszertien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott.

3.9 Az alkalmazas médja és az adagolas
Szajon at torténo alkalmazasra.

Adagolas:

Az éllatgyogyaszati készitményt szajon at kell alkalmazni, 10-20 mg/kg fluralaner, 0,025 — 0,05
mg/kg moxidektin és 5-10 mg/kg pirantel adagban, az alabbi tablazat szerint:



A Kkutya
testtomege Az alkalmazand6 ragétabletta szama és eréssége
(kg)
BRAVECTO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,5mg |50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg[200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
1,27-2.5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40-60

A ragotabletta nem torhetd vagy oszthato.

A 60 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két ragotabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.

A pontos adagolas biztositasa érdekében az allat testtdmegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

Az aluladagolas hatastalan kezelést eredményezhet, és eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

Az alkalmazas médja:

Az allatgyogyaszati készitményt etetés kozben vagy az etetés idopontjahoz kdzeli idoben kell beadni.
Az allatgyogyaszati készitmény izesitett ragotableta. A tablettak a taplalékba rejtve vagy kdzvetleniil a
kutya szajaba téve is beadhatok. A beadaskor iigyelni kell arra, hogy a kutya az egész tablettat
biztosan lenyelje.

A kezelés litemezése:

Kullancs-, bolha-, gyomor-bélrendszeri fonalféreg-, szivféreg- és tiid6féreg-fertozések esetében az
ujabb kezelések sziikségességét és gyakorisagat allatorvosi javaslat alapjan kell meghatarozni,
figyelembe véve a helyi jarvanytani viszonyokat és az allat tartasi kdriilményeit.

Kullancsok és bolhdak:
A bolha és kullancs fert6zottség optimalis kezelése €s visszaszoritasa érdekében az allatgyogyaszati
készitményt 1 honapos idokozokkel kell alkalmazni.

Gyomor-bélrendszeri fondlférgek:

A gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel vald fertdézések egyidejii gydgykezelése érdekében a
készitménnyel egyszeri kezelés sziikséges. Sziikség esetén a kutyak 1 honapos id6kozzel Gjra
kezelhetok.

Szivféreg:

Az allatgyogyaszati készitmény a Dirofilaria immitis larvait a fert6zést kovetden legfeljebb egy
hénapig a pusztitja el. Ezért az allatgyogyaszati készitményt rendszeres havi id6kozonként kell
alkalmazni az év azon id6szakaban, amikor a vektorok (szinyogok) jelen vannak. Az alkalmazast a
vektorokkal valé els6 varhatd expozicio utani honapban kell elkezdeni és a vektorokkal vald utolsd
expoziciot koveto 1 honapig kell folytatni. A szivférgességgel fertozott teriileteken €16 kutyak vagy
azok a kutyak, amelyeket endémias teriiletekre utaztattak kifejlett szivféreggel fertozottek lehetnek.
Ezért az ivarérett D. immitis fert6zés egyidejii megeldzésére szolgalo allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a 3.4 szakaszban leirtakat. Amennyiben a szivférgesség
prevencids programjaban korabban egy masik készitményt alkalmaztak, az allatgyogyaszati
készitménnyel torténo elsé kezelést a korabban alkalmazott készitmény utolsé adagolasat kdvetd 1
honapon beliil kell elvégezni.




Tiidoféreg:

Az endémias teriileteken az allatgyogyaszati készitmény havi adagolasa csokkenteni fogja a nem
ivarérett (LS) és ivarérett Angiostrongylus vasorum férgek fertézésének mértékét a szivben és a
tiid6ben. Javasolt a tiiddoférgesség megeldzését legalabb 1 honapig folytatni a meztelen csigakkal és
hazas csigakkal valo utols6 expoziciot kovetéen. Az Angiostrongylus vasorum fertdzés
gyogykezelésére a készitmény egy adagjat kell alkalmazni. Sziikség esetén a kutyak havonta tjra
kezelhetok. Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megkezdésének optimalis idejére
vonatkozdan az allatorvos tanacsat kell kérni.

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

Nem figyeltek meg mellékhatasokat olyan 8 hetes egészséges kolyokkutyaknal, amelyeknél a
maximalis ajanlott adag legfeljebb 5-sz6rosét alkalmaztak 7 egymast kovetd havi adagolas soran.
Laboratériumi vizsgalatban, amelyben az allatgydgyaszati készitménnyel egyszer, a maximalis
ajanlott adag 3-szorosanak és 5-szorosének megfeleld adagban adtak be multirezisztencia fehérje 1
(MDR1-/-) hianyos kutyaknak, 24 6ran beliil d6zisfiiggd neuroldgiai tiineteket (foként depressziot és
hanyast) figyeltek meg mindegyik kezelt csoportban. A maximalis ajanlott adag 5-szordsének beadasa
utan egyes allatoknal izomrangasok izolalt eseteit figyelték meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QP54AB52

4.2 Farmakodinamia

Fluralaner

A fluralaner akaricid és inszekticid hatast. Hatékony a kutyan 1év6 kullancsok (Dermacentor
reticulatus, Ixodes hexagonus, Lricinus és Rhipicephalus sanguineus) és bolhak (Ctenocephalides

canis és C.felis Ctenocephalides felis) ellen.

Bolhék esetében a hatas a megtapadast koveto 24 6ran beliil kialakul és a készitmény alkalmazasat
kovetd 30 napig tart.

A fluralaner a Dermacentor reticulatus 24 o6rén beliili elpusztitasaval csokkenti a Babesia canis
fert6zés atvitelét, mivel a kullancsok elpusztulnak, mieltt a betegség atvitele megtorténne.

A fluralaner a C. felis 24 6ran beliili elpusztitdsaval csdkkenti a D. caninum fertdzés atvitelét, mivel a
bolhak elpusztulnak, miel6tt a betegség atvitele megtorténne.

A fluralaner kullancsok és bolhak elleni nagy hatékonysagat a célparazita altal tértént taplalkozas
utjan fejti ki, azaz szisztémasan hat a célparazitara.

A fluralaner a ligandum-fiigg6 kloridcsatornakra (GABA-receptor és glutamat-receptor) gyakorolt
antagonisztikus hatasa révén hatékonyan bénitja az artropoda idegrendszerének egyes részeit.



A bolhak ¢és a legyek GABA-receptoran elvégzett molekularis on-target vizsgélatokban a fluralanert a
dieldrin-rezisztencia nem befolyasolta.

In vitro biologiai vizsgalatokban az amidinekkel (kullancs), szerves foszforsav-észterekkel (kullancs,
atka), ciklodiénekkel (kullancs, bolha, 1égy), makrociklikus laktonokkal (tengeri tetii)
fenilpirazolokkal (kullancs, bolha), benzoil-fenil-karbamidokkal (kullancs) piretroidokkal (kullancs,
atka) és karbamatokkal (kullancs, atka) szembeni, gyakorlati koriilmények kozott bizonyitott
rezisztencia a fluralaner hatasat nem befolyasolta.

A kutyara Gjonnan rakeriil6 bolhak elpusztulnak, miel6tt az életképes petetermelésiik beindulna. Egy
in vitro vizsgalat bizonyitotta, hogy a fluralaner nagyon alacsony koncentracioban is megakadalyozza,
hogy a bolhék ¢életképes petéket termeljenek. Az allaton gyorsan kialakul6 és hosszan tartd kifejlett
bolhak elleni hatas miatt és az életképes peték termelésének hianyaban a bolha életciklusa megszakad.
A készitmény hozzajarul a kezelt kutyak kornyezetében 1évo bolhapopulacid visszaszoritasahoz.

Moxidektin

A moxidektin a nemadektin félszintetikus szarmazéka, amely a makrociklikus laktonok milbemicin
csoportjahoz tartozik (a masik csoportot az avermektinek képezik) és szamos belso és kiils6 parazita,
tiildoféreg (Aelurostrongylus vasorum) és sziviéreg (Dirofilaria immitis) elleni hatassal rendelkezik. A
moxidektinnek nincs szdmottevd hatasa a bolhak és a kullancsok ellen.

A milbemicinek és az avermektinek k6z6s hatdsmechanizmusa a ligandum-fiiggé kloridcsatornakhoz
(glutamat-R és GABA-R) val6 kotodés. Ez a fonalférgek és az izeltlabtiak ideg- és/vagy
izomsejtjeinek membranjat fokozottan atjarhatova teszi a kloridionok szamara, ami
hiperpolarizalddast, bénulast és a parazita elpusztulasat eredményezi. A gerinctelenekre jellemzo és az
emldsokbol hianyzo glutamat-vezérelt kloridcsatornakhoz valé kotodést tartjak az anthelmintikus és
inszekticid hatas f6 mechanizmusanak.

Pirantel

A pirantel a tetrahidropirimidinek osztalyaba tartozik, és a nikotinos acetilkolin csatorna receptorokat
(nAChR) célozza meg. A pirantel gerinctelen fajok nAChR-jeivel szembeni szelektivitasa a specifikus
fonalféreg-receptor altipusokhoz vald nagymértéki affinitason és az azt kovetden 1étrejovo agonista
hatasmechanizmuson alapul, amely depolarizal6 neuromuszkularis blokadhoz vezet,
izomdsszehuzddast, bénulast, majd a parazitak elpusztulasat okozva. A pirantel a muszkarin mAChR-
okra nem fejt ki hatast. A pirantel olyan anthelmintikum, amely a gyomor-bélrendszeri parazitak
(beleértve a T. canis, T. leonina, A. caninum és U. stenocephala) elleni paraziticid hatassal
rendelkezik.

4.3 Farmakokinetika

A fluralaner a szajon at torténé adagolast kovetden szisztémasan kdnnyen és gyorsan felszivodik és a
beadast kdvetden 17,7 oran beliil (Tmax) éri el az atlagos maximalis plazmakoncentraciot. A kutya
taplalkozasa elGsegiti a fluralaner felszivodasat.

A fluralaner lassan iriil ki a plazmabol (felezési ideje kb. 12 nap) a bélsarral, kisebb részben a vesén
keresztiil tirtil ki.

A moxidektin a szajon at torténd adagolast kdvetden szisztémasan konnyen és gyorsan felszivodik, az
atlagos maximalis plazmakoncentraciot a beadast kovetd 3 oran belill (Tmax) éri el. A moxidektin
lassan (felezési ideje kb. 16 nap), foként az epével és a bélsarral iiriil ki a plazmabol, kisebb részben
metabolizalodik.

A moxidektin lassan iiriil ki a plazmabol (felezési ideje kb. 16 nap), az epével torténd kivalasztodas és
a bélsarral valo triiléssel. A metabolikus {iriilés csak kis mértékben jarul ehhez hozza.

A pirantel rosszul szivodik fel, a felszivodott mennyiség Tmax €rtéke 1,5 ora, felezési ideje pedig 6 ora.
A pirantel foként a bélsarral, a felszivodott kis mennyiség pedig a vizelettel tiriil.



A moxidektin és a fluralaner esetében a havonta ismételt adagolas utan kumulaciot figyeltek meg.
Lasd még a 3.5 és 3.10 szakaszokat.

A fluralaner, a moxidektin és a pirantel farmakokinetikai tulajdonsagait nem befolyasolja az egyidejii
alkalmazas.

5.  GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhat6: 2 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A fénytdl valdo megdvas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Gsszetétele

PVC-0PA —aluminium-oPA-PVC f6lia buborékcsomagolas PET-aluminium fo6lia fedével lezarva.
Minden egyes buborékcsomagolas egy tablettat tartalmaz.

Kiszerelések:

1 buborékcsomagolas, buborékcsomagolasonként 1 tabletta, kartondobozban.

3 buborékcsomagolas, buborékcsomagolasonként 1 tabletta, kartondobozban.

6 buborékcsomagolés, buborékcsomagoldsonként 1 tabletta, kartondobozban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A moxidektin perzisztens, bioakkumulativ és mérgezo (PBT) kategoriaba sorolt.

Az allatgybgyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner és a moxidektin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyodgyaszati készitmény alkalmazéasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/325/001-018



8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

11/2024

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények uniods
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

13



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kartondoboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (1,27 - 2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO ragotabletta kutyak szamara (> 2,5 — 5 kg)
BRAVECTO TriUNO ragotabletta kutyak szamara (> 5 — 10 kg)

BRAVECTO TriUNO ragdtabletta kutyak szamara (> 10 — 20 kg)
BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 20 — 40 kg)
BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 40 — 60 kg)

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Ragotablettanként:

25 mg fluralaner / 0,0625 mg moxidektin / 12,5 mg pirantel (embonat formajaban)
50 mg fluralaner / 0,125 mg moxidektin / 25 mg pirantel (embonat formajaban)
100 mg fluralaner / 0,25 mg moxidektin / 50 mg pirantel (embonat formajaban)
200 mg fluralaner / 0,5 mg moxidektin / 100 mg pirantel (embonat formajaban)
400 mg fluralaner / 1 mg moxidektin / 200 mg pirantel (embonat formajaban)

600 mg fluralaner / 1,5mg moxidektin / 300 mg pirantel (embonat forméjaban)

3. KISZERELESI EGYSEG

1 ragotabletta
3 ragotabletta
6 ragotabletta

4. CELALLAT FAJOK

Kutya

5.  JAVALLATOK

6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Szajon at torténo alkalmazasra

7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/ééeé}
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9. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

A fénytdl valdo megovas érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Alkalmazas el6tt 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

Intervet International B.V.

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg - 1 tabletta)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg - 3 tabletta)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg-) 6 tabletta
EU/2/24/325/004 (50 mg /0,125 mg / 25 mg - 1 tabletta)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg - 3 tabletta)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg - 6 tabletta)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg - 1 tabletta)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg - 3 tabletta)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg - 6 tabletta)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg - 1 tabletta)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg - 3 tabletta)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg - 6 tabletta)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg /200 mg - 1 tabletta)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg / 200 mg - 3 tabletta)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg - 6 tabletta)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg - 1 tabletta)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg - 3 tabletta)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg - 6 tabletta)

[15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

15



A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

BRAVECTO TriUNO

tal

‘2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

25 mg/0,0625 mg/ 12,5 mg (1,27-2,5 kg)
50 mg /0,125 mg /25 mg (> 2,5-5 kg)
100 mg / 0,25 mg / 50 mg (> 5-10 kg)

200 mg / 0,5mg / 100 mg (> 10-20kg)

400 mg / 1 mg /200 mg (> 20-40 kg)

600 mg / 1,5 mg / 300mg (> 40-60 kg)

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyégyaszati készitmény neve

BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (1,27 - 2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO ragotabletta kutyak szamara (> 2,5 — 5 kg)
BRAVECTO TriUNO ragétabletta kutyak szamara (> 5 — 10 kg)

BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 10 — 20 kg)
BRAVECTO TriUNO ragotabletta kutyak szamara (> 20 — 40 kg)
BRAVECTO TriUNO ragoétabletta kutyak szamara (> 40 — 60 kg)

2A Osszetétel

Ragotablettankénti tartalom:

Hatéanyagok:
BRAVECTO Fluralaner (mg) Moxidektin (mg) Pirantel (embonat formajaban)
TriUNO ragotabletta (mg)
kutyak szamara
1,27-2,5kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20kg 200 0,5 100
>20-40kg 400 1 200
>40-60 kg 600 1,5 300
Segédanyagok:
BRAVECTO TriUNO réagoétabletta | Butil-hidroxi-toluol (E321) (mg)
kutyak szdmara
1,27-2,5kg 0,2
>25-5kg 0,4
>5-10kg 0,8
>10-20kg 1,6
>20-40kg 3,2
>40-60kg 4,8

Vilagos rozsaszin — vilagos barna, marvanyozott, kerek ragotabletta.

3. Célallat fajok

Kutya.

Zad

4. Terapias javallatok
Kullancsokkal vagy bolhakkal, gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel, tiid6féreggel és/vagy szivféreggel

keverten fert6zott vagy ilyen fertdzések kockazatanak kitett kutyak szamara. Az allatgyogyaszati
készitmény kizardlag akkor javasolt, ha egyidejii kezelés indokolt kullancsok vagy bolhak és gyomor-
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bélrendszeri fonalférgek ellen. Az allatgydgyaszati készitmény egyidejii hatékonysagot biztosit a
szivférgesség megeldzésében, az angiostrongilozis (Angiostrongylus vasorum) megeldzésében és
gyogykezelésében.

Kutyak kullancs- és bolhafert6zottségének gyogykezelésére, biztositva az azonnal kialakuld és
1 honapig folyamatosan tartd bolhadld (Ctenocephalides felis és C. canis) és kullancs6lo

(Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus és Rhipicephalus sanguineus) hatast.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (flea allergy

cres

A D. reticulatus altal kozvetitett Babesia canis okozta fertdzés kockazatanak 1 honapig tartd
csokkentésére. A hatas kozvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

A C. felis altal kozvetitett Dipylidium caninum okozta fert6zés kockazatanak 1 honapig tartod
csokkentésére. A hatas kdzvetett, mivel az allatgyogyaszati készitmény a vektor ellen fejti ki a hatasat.

A kovetkezé gyomor-bélrendszeri fonalféreg fajokkal vald fert6zottség gydgykezelésére: orsoféreg
(Toxocara cati és Toxascaris leonina ivarérett férgek), kamposféreg (Ancylostoma caninum L4
stadiumu larvak, nem ivarérett (L5) és ivarérett férgek), tovabba az Uncinaria stenocephala (ivarérett
férgek).

A (Dirofilaria immitis okozta) szivférgesség megeldzésére.

Az angiostrongylozis megeldzésére (a nem ivarérett (L5) és ivarérett Angiostrongylus vasorum
féregfert6zottség szintjének csokkentésével).

Az Angiostrongylus vasorum okozta fertdzés gyogykezelésére (az angiostrongylozis korokozoja).

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A parazitaknak a gazdaallaton el kell kezdenilik taplalkozni annak érdekében, hogy a fluralanerrel
érintkezésbe keriiljenek. Ennek kovetkeztében a parazitak altal terjesztett betegségek (ideértve a
Babesia canis canis és D. caninum) atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen.

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileten €16 (vagy endémias teriiletre utaztatott) kutyak
fertdzottek lehetnek kifejlett szivférgekkel. A kifejlett D. immitis ellen terapias hatast nem allapitottak
meg. Ezért a helyes allatorvosi gyakorlatnak megfelelden javasolt, hogy minden 6 honapos vagy annal
id6ésebb, olyan teriileten €16 vagy olyan teriiletre utaztatott allatot, ahol a vektor fellelhetd, meg kell
vizsgalni a meglévo kifejlett szivféreg fertdzés szempontjabol, mielétt az allatgydgyaszati
készitménnyel a szivférgességet megeldzo célu kezelés megkezdddne.

A gyomor-bélrendszeri fonalféreg-fertozések elleni kezelést, annak sziikségességét, gyakorisagat, a
gyogykezelés ismétlésének sziikségességét, valamint a kezeléshez felhasznalt készitmény tipusat (egy
vagy tobb hatéanyagot tartalmazo készitmény) a készitmény hasznalatat eldiro allatorvosnak kell
meghataroznia.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen hasznalata vagy a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjaban
megadott utasitasoktol eltérd hasznalat novelheti a rezisztenciara vonatkozé szelekcios nyomast és a
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hatékonysag csokkenéséhez vezethet. A készitmény alkalmazasarol allatonként egyedileg, a
parazitafajok azonositasan, a fert6zési nyomas, illetve a fertdzést okozo parazita epidemioldgiai
tulajdonsagaitol fiiggd kockazata alapjan kell donteni.

Az ekto- és endoparazitakkal vald kevert fertézés kockazatanak hianyaban, keskeny terapias sava
készitményt kell alkalmazni.

Figyelembe kell venni annak lehet6ségét, hogy az ugyanabban a haztartasban €16 mas allatok is a
bolhakkal, kullancsokkal vagy gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel valo Gjra fert6z6dés forrasai
lehetnek. Sziikség esetén megfeleld készitménnyel ezeket is kezelni kell.

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Elovigyazatosan kell alkalmazni ismerten epilepszias és olyan kutyak esetében, amelyek
kortorténetében idegrendszeri rendellenességek szerepelnek. Rendelkezésre allo adatok hianyaban a 8
hetesnél fiatalabb kolykok és/vagy 1,27 kg-nal kisebb testtomegili kutyak kezelése a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzés alapjan végezhetd el. Az (MDR1-/-) kutyak esetében
az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat laboratériumban csak egyszeri adagolas utan
vizsgaltak. Egyetlen megfigyelési idopontban egy allatnal figyeltek meg depressziot a maximalis
ajanlott kezelési adag mellett és dozisfliggd modon tobb allatnal tiladagolas esetén. Az ajanlott
adagolast szigoruan be kell tartani a nem funkcionald P-glikoproteint tartalmazé6 MDR1 mutans (-/-)
kutyak esetében, amelyek collie-k vagy rokon fajtak lehetnek, de nem feltétleniil korlatozodnak ezekre
a fajtakra. Lasd még a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ szakaszban a ,,Tuladagolas” bekezdést.

Az allatgyogyaszati készitmény nem alkalmazhat6 1 hoénapnal rovidebb idokozonként, mivel az
artalmatlansagat nem vizsgaltak ennél révidebb iddszak alatt.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozé kiillonleges ovintézkedések:

Barmelyik hatéanyaggal és/vagy segédanyaggal szemben ismerten tulérzékeny személyeknek keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést.

Ennek az allatgyogyaszati készitménynek a lenyelése artalmas. A felhasznalasig az eredeti
csomagolasban tartandé annak érdekében, hogy gyermekek kozvetleniil ne tudjanak hozzafémni az
allatgyogyaszati készitményhez. Véletlen lenyelés esetén orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
hasznalati utasitast vagy cimkét.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kdzben enni, inni €s dohanyozni tilos.

Ez az éllatgyogyaszati készitmény szemirritaciot okozhat. Keriilni kell a készitmény szemmel valo
érintkezését. Szembe jutas esetén a szemet b vizzel azonnal alaposan ki kell 6bliteni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény borirritaciot €s a bor érzékenységét okozhatja. Az allatgydgyaszati
készitmény hasznalata utan azonnal vizzel és szappannal alaposan kezet kell mosni.

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio idején vagy
tenyésztésre szant kutyak esetében. A moxidektinnel patkdnyokon és egereken végzett laboratoriumi
vizsgalatok fototoxikus és teratogén hatasokat mutattak ki. Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt
nem javasolt.

Termékenység:
Alkalmazasa tenyészallatok esetében nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatés és egyéb interakciok:

A makrociklusos laktonokrol, koztiik a moxidektinrél is kimutattak, hogy a p-glikoprotein
szubsztratjai. Ezért az allatgyogyaszati készitménnyel végzett kezelés soran a p-glikoprotein
szubsztratjai vagy inhibitorai (pl. ciklosporin, digoxin, doxorubicin, ketokonazol, spinozad) kizarélag
a kezelést végz0 allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhatok
egyidejiileg.
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A klinikai gyakorlati vizsgalatok soran nem figyeltek meg kdlcsonhatast az allatgyogyaszati
készitmény és a rutinszerlien alkalmazott allatgyogyaszati készitmények kozott.

Tuladagolas:
Nem figyeltek meg mellékhatasokat olyan 8 hetes egészséges kolyokkutyaknal, amelyeknél a

maximalis ajanlott adag legfeljebb 5-sz6rosét alkalmaztak 7 egymast kovetd havi adagolas soran.
Laboratoriumi vizsgalatban, amelyben az allatgyogyaszati készitménnyel egyszer, a maximalis
ajanlott adag 3-szorosanak és 5-szorosének megfeleld adagban adtak be multirezisztencia fehérje 1
(MDR1-/-) hianyos kutyaknak, 24 6ran beliil d6zisfiiggd neuroldgiai tlineteket (foként depressziot és
hanyast) figyeltek meg minden kezelt csoportban. A maximalis ajanlott adag 5-szorosének beadasa
utan egyes allatoknal izomrangasok izolalt eseteit figyelték meg.

7. Mellékhatasok

Kutya:

Gyakori

(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
Emésztészervi tiinetek (pl. hasmenés, hanyés,)’'

Nem gyakori

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

Fokozott nyalzas'

Csokkent étvagy

Nagyon ritka

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

Izomremegés, mozgaszavar, gorcs’
! enyhe és altalaban 1 napon beliil megsziinik.
2 enyhe és altaldban 2 napon beliil megsziinik.
3 stilyos is lehet.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végeén talalhato elérhetoségeken vagy a nemzeti mellékhatés figyeld rendszeren {nemzeti rendszer
részletei} keresztiil.

Szajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas:

Az éllatgyogyaszati készitményt szajon at kell alkalmazni, 10-20 mg/kg fluralaner, 0,025 — 0,05
mg/kg moxidektin és 5-10 mg/kg pirantel adagban, az alabbi tablazat szerint:

A kutya
testtomege Az alkalmazando ragétabletta szama és eréssége
(kg)
BRAVECTO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
25/0,0625/12,5mg |50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg[200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg |600/1,5/300 mg
1,27-2,5 1
>2,5-5 1
>5-10 1
>10-20 1
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>20-40 1

> 40-60

A ragotabletta nem torhet6 vagy oszthato.

A 60 kg-nal nehezebb kutyak esetében a testtomegnek leginkabb megfeleld két ragotabletta
kombinaciojat kell alkalmazni.

A pontos adagolas biztositasa érdekében az allat testtomegét a lehetd legpontosabban kell
meghatarozni.

Az aluladagolas hatastalan kezelést eredményezhet, €s eldsegitheti a rezisztencia kialakulasat.

9. A helyes alkalmazasra vonatkoz6 utmutatas

Az alkalmazas mddja:

Az allatgyogyaszati készitményt etetés kdzben vagy az etetés idépontjahoz kozeli idében kell beadni.
Az allatgy6gyaszati készitmény izesitett ragotabletta. A taplalékba rejtve vagy kdzvetleniil a kutya
szajaba téve is beadhato. A beadaskor iigyelni kell arra, hogy a kutya az egész tablettat biztosan
lenyelje.

A kezelés litemezése:

Kullancs-, bolha-, gyomor-bélrendszeri fonalféreg-, szivféreg- és tiidéféreg-fertézések esetében az
ujabb kezelések sziikségességét és gyakorisagat allatorvosi javaslat alapjan kell meghatarozni,
figyelembe véve a helyi jarvanytani viszonyokat és az allat tartasi koriilményeit.

Kullancsok és bolhak:
A bolha és kullancs fert6zottség optimalis kezelése és visszaszoritasa érdekében az allatgyogyaszati
készitményt 1 honapos idokozokkel kell alkalmazni.

Gyomor-bélrendszeri fonalférgek:

A gyomor-bélrendszeri fonalférgekkel valo fertézések egyidejii gyogykezelése érdekében a
készitménnyel egyszeri kezelés sziikséges. Sziikség esetén a kutyak 1 honapos idokdzzel Gjra
kezelhetok.

Szivféreg:

Az allatgyogyaszati készitmény a Dirofilaria immitis 1arvait a fertzést kovetden legfeljebb egy
hénapig a pusztitja el. Ezért az allatgyogyaszati készitményt rendszeres havi id6kdzonként kell
alkalmazni az év azon id6szakaban, amikor a vektorok (szinyogok) jelen vannak. Az alkalmazast a
vektorokkal valo els6 varhatd expozicid utani hdnapban kell elkezdeni és a vektorokkal valo utolso
expoziciot kovetd 1 honapig kell folytatni. A szivférgességgel fertdzott teriileteken €16 kutyak vagy
azok a kutyak, amelyeket endémias teriiletekre utaztattak kifejlett szivféreggel fertdzottek lehetnek.
Ezért az ivarérett D. immitis fert6zés egyideji megeldzésére szolgald allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a ,,Kiilonleges figyelmeztetések™ szakaszban leirtakat.
Amennyiben a szivférgesség prevencios programjaban korabban egy masik készitményt alkalmaztak,
az allatgyogyaszati készitménnyel torténd elso kezelést a korabban alkalmazott készitmény utolso
adagolasat koveto 1 honapon beliil kell elvégezni.

Tiidoféreg:

Az endémias teriileteken az allatgyogyaszati készitmény havi adagolasa csokkenteni fogja a nem
ivarérett (L5) és ivarérett Angiostrongylus vasorum férgek fertézésének mértékét a szivben és a
tiidében. Javasolt a tiidoférgesség megeldzését legalabb 1 honapig folytatni a meztelen csigakkal €s
hazas csigakkal valo utols6 expoziciot kovetéen. Az Angiostrongylus vasorum fertdzés
gyogykezelésére a készitmény egy adagjat kell alkalmazni. Sziikség esetén a kutyak havonta tjra
kezelhetk. Az allatgyogyaszati készitménnyel torténd kezelés megkezdésének optimalis idejére
vonatkozdan az allatorvos tanacsat kell kérni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
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Nem értelmezheto.

11. Kiilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

A fénytdl valé megovas érdekében az eredeti csomagolasban tarolandoé.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a csomagolason az ,,Exp” utan feltiintetett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A moxidektin perzisztens, bioakkumulativ és mérgez6 (PBT) kategdridba sorolt.
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fluralaner és a moxidektin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besoroliasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések
EU/2/24/325/001-018

PVC-0oPA —aluminium-oPA-PVC f6lia buborékcsomagolas PET-aluminium foélia fedovel lezarva.
Minden egyes buborékcsomagolas egy tablettat tartalmaz.

Kiszerelések:
1 buborékcsomagolas, buborékcsomagoldsonként 1 tabletta, kartondobozban.
3 buborékcsomagolas, buborékcsomagolasonként 1 tabletta, kartondobozban.

6 buborékcsomagolas, buborékcsomagolasonként 1 tabletta, kartondobozban.

El6éfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informéacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatdsok

bejelentése céljabal:

Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Peny6uauka bbarapus
Tem: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: +45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EALGOO
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

A gvartasi tételek felszabaditasaért felel6s gyarto:

Lietuva
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1 439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +385 16611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 102310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Bécs, Ausztria



17. Tovabbi informaciok
A készitmény hozzajarul a kezelt kutyak kdrnyezetében 1év6 bolhapopulacio visszaszoritasdhoz.

Bolhak esetében a hatas a megtapadast kovetd 24 oran beliil kialakul és a készitmény alkalmazasat
kovetd 30 napig tart.

A fluralaner a Dermacentor reticulatus 24 oran beliili elpusztitasaval csokkenti a Babesia canis
fert6zés atvitelét, mivel a kullancsok elpusztulnak, mieldtt a betegség atvitele megtorténne.

A fluralaner a C. felis 24 6ran beliili elpusztitdsaval csokkenti a D. caninum fertdzés atvitelét, mivel a
bolhak elpusztulnak, miel6tt a betegség atvitele megtorténne.
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