HASZNALATI UTASITAS
Pestigon 67 mg racsepegteto oldat kistest(i kutyaknak A.U.V.

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frorszag

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds evarto:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works, Newry, Co. Down, BT35 6JP,
Egyesiilt Kiralysag

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate, Monaghan, Irorszag

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Pestigon 67 mg racsepegtetd oldat kistestii kutyaknak A.U.V.
Fipronil

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy 0,67 ml-es pipetta tartalma:

FApronil ..o 67 mg
Buitilthidroxianizol (E320) covwaim wvmsmmemasssisesmominiviong 0,134 mg
Butil-hidtoxitoluol (E321) .cosinin sensmammmiinaintimr s 0,067 mg

Tiszta, szintelen-halvanysarga szinii oldat.
4. JAVALLAT(OK)

Bolhdk (Ctenocephalides felis) okozta fertozések gyogykezelésére. A készitmény azonnali rovardlé hatast
gyakorol, és fenntartja a folyamatos rovarolé képességet a kifejlett bolhak okozta 0j fertdzésekkel szemben,
legfeljebb 8 héten keresztiil.

A készitmény legfeljebb 2 hétig tarto folyamatos akaricid hatéssal rendelkezik Ixodes ricinus-szal szemben,
legfeljebb 3 hétig tartd akaricid hatassal Rhipicephalus sanguineus-szal szemben és legfeljebb 4 hétig tarto
akaricid hatassal Dermacentor reticulatus-szal szemben. Ha a készitmény alkalmazasakor fennall e
kullancsfajokkal valo fertozottség, a megtelepedett kullancsok nem feltétleniil pusztulnak el 48 oran beliil, ez
az id6szak egy hétre is kitolodhat.

A készitmény alkalmazhatd a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea Allergy Dermatitis, FAD)
gybdgykezelési stratégiajanak részeként, amennyiben a diagnozist az allatorvos megerdsitette.

5. ELLENJAVALLATOK

2 kg-nal kisebb testtdmegl kutyaknak nem adhato.
Adatok hidnyaban 8 hetesnél fiatalabb kélykdknél a készitmény nem alkalmazhato.

Nem alkalmazhato beteg (szisztémas betegségben szenved0, lazas) vagy labadozd allat
Nem alkalmazhaté nyulaknal, mert sulyos mellékhatasokat és akar elhullast is okoz, o
Ezt a készitményt kifejezetten kutyak szamara fejlesztettéek ki. Macskaknal
tuladagolashoz vezethet. g
Nem alkalmazhatd a készitmény hatéanyagaval vagy barmely segéd %agga .
tulérzékenység esetén.




6. MELLEKHATASOK

A mellekhatasok gyakorisdgat az aldbbi utmutatas szerint kell meghatérozni:

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

- gvakori (100 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha a készitményt lenyalja az allat, révid ideig tartod nyalzas Iéphet fel, amit foként a vivoanyag okoz.
Rendkiviil ritka esetekben atmeneti boérreakciokat (a bdr elszinezédése, helyi szdrhullas, viszketés es
eritéma) jeleztek az alkalmazas helyén, illetve altalanos viszketés és szérhullas jelentkezett az alkalmazast
kovetden. Kivételesen nyalzas, atmeneti idegrendszeri tiinetek (hiperesztézia, levertség, idegesség) hanyas és
légzdszervi tiinetek fordulhatnak eld.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy
ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost!

7. CELALLAT FAJOK
Kutya
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Alkalmazas: a bordn torténo helyi alkalmazas.

Kizardlag kiilsdleges alkalmazasra. A készitménynek az éllat testtdmege alapjan kiszamolt mennyiségét
kozvetlenil a borre kell felvinni.

A pipettat csak a felhasznalas el6tt vegye ki a tasakbol.

Adagolas —1 db 0,67 ml-es pipetta 2 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 10 kg testtdmegli kutya szamara.

Az alkalmazas madja:
A pipettat tartsuk fiiggbleges helyzetben. Keskenyebbik részét iitdgessilk meg, hogy tartalma biztosan a
pipetta fo részében legyen. Térjiik le a racsepegtetd pipetta lepattinthatd tetejét a ranyomott vonal mentén.

A lapockak kozotti teriileten valasszuk szét a szort, hogy az allat bére lathatéva valjon. Helyezziik a pipetta
hegyét a borre, majd finoman nyomjuk Gssze, tartalmat lehetoleg két ponton — az egyik a koponyaalapnal, a
masik 2-3 cm-rel hatrébb - a borre iiritve.

A tasakbol valo eltavolitashoz hasznaljunk ollot, vagy:

2. szakitsuk fel a rovatkanal;
3. csavarjuk el a tetejét kinyitashoz;
4. huzzuk félre a szért/vigyiik fel a borre.



g
9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Fontos tigyelni ra, hogy a készitmény alkalmazasa olyan teriileten térténjen, ahonnan az 4llat nem tudja
lenyalni, és biztositani, hogy az allatok ne nyalogathassak egymast a kezelés utan.

Ugyelni kell ra, hogy a készitmény ne nedvesitse be a szort, mert igy a kezelés helyén a szér ragacsos
kinézet(ivé valik. Ha ez mégis el6fordulna, az alkalmazast kdvetd 48 oran beliil megsziinik.

A bolha-fertdzések optimalis kontrollja érdekében a kezelések gyakorisagat a helyi jarvanytani helyzet
alapjan kell meghatarozni.

A készitmény artalmatlansagat értékeld vizsgalatok hianyaban a kezelések kozott legalabb 4 hétnek kell
eltelnie.

Kezelés elott az allatok testtomegét pontosan meg kell mérni.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Nem értelmezheto.
11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel

Az eredeti csomagoldsban tarolandé a fénytdl és a nedvességtél valo megdvas érdekében.
Csak a cimkeén feltiintetett lejarati id6n beliil szabad felhasznalni!

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A készitmény nem akadalyozza meg a kullancsok megtelepedését, de a kullancsok a megtelepedést kvetd
els6 24-48 raban elpusztulhatnak. Ez id6 alatt altalaban nem zajlik le a vérszivas folyamata, igy minimalisra
csokken a fert6zo betegségekkel valo fertézodés veszélye. Az elpusztult kullancsok altalaban leesnek az
allatokrol, de az esetleg visszamaradt kullancsok is kdnnyen eltdvolithatok ¢vatos kihuzassal.

Ha a készitményt a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas gyodgykezelésének részeként alkalmazzak,
ajanlott az allergias bérgyulladasban szenvedé allatot és az azzal egy haztartasban €16 tobbi kutvat havonta
kezelni.

Ha egy haztartasban t6bb kutya és macska él egyiitt, a bolhak elleni védekezés optimalizaldsa érdekében
minden allatot megfeleld inszekticid szerrel kell kezelni.

A bolhék gyakran megtaldlhatoak a kedvtelésbol tartott allatok fekvéhelyén és a rendszeresen pihendhelyiil
szolgald szényegeken €s karpitozott butorokon, ezért ezeket sulyos fertozottség esetén, valamint a bolhak
elleni védekezés megkezdésekor megfeleld rovarirtokkal kell kezelni, tovabba rendszeresen porszivozni
sziikséges.

Keriilni kell az allat gyakori Usztatasat vagy samponos lemosasat, mert a készitmény hatékonysagénak
iddtartamat ilyen esetekben nem vizsgaltak.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

azonnal és alaposan ki kell bliteni.

Kizardlag kiilséleges alkalmazasra.

Kezelés elott az allatok testtomegét pontosan meg kell mérni.
Fontos tligyelni ra4, hogy a készitmény alkalmazéasa olyan teriileten tdrténjen, ahonna
lenyalni, és biztositani, hogy az allatok ne nyalogathassak egymadst a kezelés utan.
Sebeken vagy sériilt borfeliileten nem alkalmazhato a készitmény.




4.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések

A készitmény nyalkahértya- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell Keriilni, hogy a szembe vagy a szajba
jusson.

Amennyiben véletleniil a szembe keriil, tiszta vizzel haladéktalanul és alaposan ki kell 6bliteni. Ha a
szemirritacid tartésan fennéll, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitdsat vagy
cimkéjét.

Az alkalmazé személy fipronillal vagy a segédanyagokkal szembeni ismert tilérzékenysége esetén keriilni
kell a készitménnyel valo érintkezést.

Meg kell el6zni, hogy a pipetta tartalma a kéz ujjaival érintkezzen. Ha ez mégis megtorténik, szappannal és
vizzel kezet kell mosni.

Hasznalat utan kezet kell mosni. Az alkalmazas sordn nem szabad dohanyozni, inni és enni.

Amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, a kezelt dllathoz nem szabad hozzényulni, és a gyermekeknek
nem szabad megengedni, hogy jatszanak veliik. Ezért az allatokat nem napkdzben, hanem kora este ajanlott
kezelni, és a rovid ideje kezelt allatoknak nem szabad megengedni, hogy a gazdijukkal — kiiléndsen
gyermekekkel — egyiitt aludjanak.

A pipettakat az eredeti csomagolasban kell tartani és a kitiriilt pipettakat azonnal ki kell dobni.

Vemhesség. laktacio idején térténd alkalmazas

A laboratériumi vizsgalatok szerint a fipronil nem rendelkezik bizonyitott teratogén vagy fStotoxikus
hatassal. A készitmény biztonsadgossagat vemhes és szoptato szukakon nem ellenérizték, ezért vemhesség és
szoptatas alatt kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockazat elemzésnek megfelelén
alkalmazhato

Egvéb ovintézkedések

A fipronil artalmas lehet a vizi élolényekre. Ezért a kutyakat az alkalmazis utan két napig nem szabad
természetes vizekben usztatni.

A készitmény alkoholos segédanyaga karosithatja a festett, lakkozott vagy egyéb haztartasi feliileteket és
butorokat.

A termék biztonsagossagat a célallat faj esetében alatamasztd vizsgalatok soran, 8 hetes vagy iddsebb, és kb.

2 kg testtomegli kutyak esetében a javasolt adag otszérosét 3-szor alkalmazva nem tapasztaltak

nemkivanatos hatdsokat. A mellékhatasok elofordulasanak kockazata azonban fokozodhat taladagolas

esetén, ezért az allatokat mindig a testtomegnek megfelelé méretii pipettaval kell kezelni.

A készitmény gyulékony. Tavol kell tartani szikratol, hétol, nyilt langtol és mas tlizforrastol

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

A fipronil veszélyes lehet a halakra €s mas vizi €l6lényekre. A készitményt vag
nem szabad tavakba, folyovizekbe vagy csatorndkba dobni.




5.
14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

2019. szeptember 10.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra
Allatorvosi vény nélkiil kiadhaté. Szabadon forgalmazhatd

Hatasmod

A fipronil a fenilpirazolok csoportjaba tartozé rovarslé/akaricid szer. A GABA-komplex gétlasaval hat oly
modon, hogy a klorid-csatorndhoz kapcsolddik, gatolva ezzel a  kloridionok preszinaptikus ¢és
posztszinaptikus transzportjat a membranon keresztill. Ez a kdzponti idegrendszer szabélyozatlan miikodését
eredményezi, ami a rovarok és atkak pusztuldsdhoz vezet.

Csomagolas
Haromrétegti foliabol - polipropilén/COC/polipropilén, olddszermentes lakklemez laminalo lagyfolia és
polietilén/EVOH/polietilén kopolimer - késziilt 0,67 ml-es pipetta. A pipettdk gyermekbiztossmeédan 4-rétegii
- LPDE/nylon/aluminium félia/poliészter folia - foliatasakba vannak csomagolva, € \g@f\'a“c%ﬂﬂmg »

kiilsé dobozba. A
1,2,3,4,6, 8,12, 24, 30, 60, 90, 120 vagy 150 db pipettat tartalmazo dobozok.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Forgalmazza:

Alpha-Vet Allatgyégyészati KAt.
8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Vevdszolgalat:
22/516-402,-403,-407,-408

E-mail: vevoszolgalati@alpha-vet.hu



