HASZNALATI UTASITAS
PestiGon Combo 134 mg/120,6 mg racsepegteté oldat kézepes testii kutyaknak A.U.V.

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultia:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

frorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaert feled gvartd:
Norbrook Laboratories Limited,

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Eszak-frorszag

Norbrock Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

frorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

PestiGon Combo 134 mg/120,6 mg ricsepegtetd oldat kézepes testii kutyaknak A.U.V.
fipronil

{S)-metoprén

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
Egy 1,34 ml-¢s pipetta tartalma:

Hatdéanyagok:

FIPIONIL Lo e e et 134 mg
{S)-TNELOPTIEN .eevieiereveecrcrer e resrees e e ree e be st stesneesear e s besae e s s smeeassaeabsasnseasssessnsetesnsisnsstas 120,6 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxianizol (E320) .....ccoevrieeeniireneseeiee ettt sn e rae s s e s 0,27 mg
Butil-hidroxXitoluol {E321) ..o ecernemrie e e ree s searses e s e sbsentee e st e st e e s et anans 0,13 mg

Tiszta, sarga szin(i oldat.

4. JAVALLAT(OK)
10 és 20 testtomegkilogramm kézotti kutydk kezelésére:

Bolhassag, illetve bolhakkal, kullancsokkal és/vagy szbrtetvekkel egy iddben vald fertozottség kezelésére.

» Bolhassag (Ctenocephalides spp.) gydgykezelésére. A kifejlett bolhdk okozta 4j fertézésekkel
szembeni rovarsld hatds 8 héten at fennmarad. A készitmény az alkalmazas utdn nyolc héten at
meggatolja a bolhék szaporodasat a kifejlett bolhak &ltal rakott peték fejlodésének gatlasa (ovicid
hatas), valamint az ezekbdl kikelt larvak és a babok fejlodésének (larvicid hatas) gatlasa révén.

o Kullancsfertbzotiség (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) gyogykezelésére. A készitmény legfeljebb
rendelkezik a kullancsokkal szemben. :

o Szortetvesseg (Trichodectes canis) gyogykezelésére,

frea



5. ELLENJAVALLATOK

Nyolc hetesnél fiatalabb és/vagy 2 ttkg-nal kisebb testtémegl kélykoknél a készitmény nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhatd beteg (példaul szisztémas betegségben szenvedd, lazas) vagy ldbadozé dllatoknal.

Nem alkalmazhato nyulaknal, mert silyos mellékhatésokat és akar elhullast is okozhat.

A készitmény nem-célallat fajokon torténd alkalmazasa nem ajanlott.

Ezt a készitményt kifejezetten kutydk szdmara fejlesztették ki. Macskdknal és vadaszgdrényeknél nem
alkalmazhato, mert ez tiladagoldshoz vezethet.

Nem alkalmazhat¢ a készitmény hatdéanyagaival vagy barmely segédanyaggal szembeni ismert
tlérzékenység esetén.

6.  MELLEKHATASOK

Rendkiviil ritka esetekben atmeneti borreakcidkat (a bor elszinezddése, helyi szérhullas, viszketés és borpir)
jeleztek az alkalmazas helyén, illetve altaldnos viszketés és szbrhullas jelentkezett az alkalmazist kivetden.
Fokozott nyalzast, atmeneti idegrendszeri tiineteket (hiperesztézia, levertség, egyéb idegrendszeri tiinetek),
hanyést és jégzbszervi tiineteket szintén megfigyeltek az alkalmazast kévetden.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon ritka (10 000 kezelt allathdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolélt eseteket
is).

Ha a készitményt az allat lenyalja, rovid ideig tartd fokozott nyalzas léphet fel, amit foként a vivdanyag
okoz.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitisban, vagy dgy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errél a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)
Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Adagolas: 1 db 1,34 ml-es pipetta 10 kg-nal nagyobb, de legfeljebb 20 kg testtdmegli kutya szamara, ami a
fipronil esetében 6,7 mg/kg, az S-metoprén esetében pedig 6 mg/kg minimélis ajanlott dézisnak felel meg.

Az alkalmazas modja: Kizarolag kiilsGleges, racsepegtetéses alkalmazasra.
A pipettat csak kozvetleniil az alkalmazas eldtt vegyiik ki a tasakbol.

Az alkalmazas modja:
A pipetta kivételéhez olloval vagjuk fel a kiilsé foliatasakot, vagy a tasakot az 4tlds vonal mentén
visszahajtva lathat6véa valo perfordcié mentén hizzuk le a foliat.

A pipettat tartsuk fiiggbleges helyzetben. Keskenyebbik részét iitdge
pipetta f6 részében legyen. Csavarjuk vagy torjiik le a ricsepegtet pipe




3.

A nyak alapjanal, a lapockak elotti teriileten valasszuk szét a szért, hogy az allat bére lathatova valjon.
Helyezziik a pipetta hegyét a bérre, majd t8bbszér nyomjuk 6ssze a pipettat, hogy annak egész tartalma egy
ponton kézvetleniil a borre iriiljon.

A kezelés helyén megfigyelhetd Iehet a szOrzet atmeneti megvéltozasa (Osszetapadt/ragacsos szdrzet).

9, A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT
Az allatok testtomeggét a kezelés elétt pontosan le kell mérni.

Fontos tligyelni ra, hogy a készitmény alkalmazasa olyan teriiletre tOrténjen, ahonnan az allat nem tudja
lenyalni, és biztositani, hogy az 4llatok ne nyalogathassak egymaést a kezelés utén.

Az alkalmazds utén két napig kerilni kell az allat vizbe meritését/isztatasat és az allat hetenként egy
alkalommal gyakoribb fiirdetését, mert nem végeztek vizsgalatokat arra vonatkozdan, hogy ez hogyan
befolyasolja a készitmény hatékonysagat. Borpuhité samponok hasznalhatok a kezelés elétt, de azoknak a
készitmény alkalmazasat kovetd hetenkénti hasznalata koriilbeliil 5 hétre csdkkenti a bolhdk elleni védelem
idotartamat. Egy 6 hetes vizsgélatban egy 2% klorhexidint tartalmazé gyogyszeres samponnal tdrténd
hetenkénti fiirdetés nem volt hatassal a bolhak elleni hatékonysagra.

A kezelések kdzatt legalabb 4 hétnek kell eltelnie.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Az eredeti csomagolasban tarolando a fénytdl és a nedvességtdl vald megovas érdekében.

Ez az allatgydégyaszati készitmény killonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a féliatasakon és a dobozon feltiintetett lejarati id6n beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id$ az adott hénap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton, ezért kedvezdtlen koriilmények kozott a fertdzd betegségek
atvitelének lehetdsége nem zarhatd ki teljes mértékben.

A bolhdk gyakran megtalalhatok a kedvtelésbdl tartott allatok fekvbhelyén és a rendszeresen pihen6helyiil
szolgalé szényegeken és karpitozott bitorokon, ezért ezeket stilyos fert6zottség eseteén, valamint a bolhak

sziikséges.

A fipronil és az (S)-metoprén karos hatassal lehet a vizi szervezeteksd
napig nem szabad megengedni, hogy a kutyak folydvizekben tsszanak.

A kezelt Allatokra vonatkozo kitlonleges dvintézkedések:
El kell keriilni, hogy a készitmény a kezelt allat szemével érintkezzen.




4.

Az Allatok kezelését végzi személyre vonatkozé kiilonleges évintézkedések:

A készitmény nyélkahartya-, bor- és szemirritaciot okozhat, ezért el kell keriilni, hogy a szajba, a bbrre és a
szembe jusson. Az alkalmazas sordn tilos dohanyozni, inni vagy enni. Amennyiben véletleniil a szembe
keriil, tiszta vizzel haladéktalanul és alaposan ki kell 6bliteni. Ha a szemirritacio tartosan fennall, orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznilati utasitasat vagy cimkéjét. Ha a készitmény bdrre keriil,
szappannal és vizzel le kell mosni.

Az inszekticidekre vagy alkoholra ismerten tilérzékeny személyeknek keriilniiik kell az Allatgyogyaszati
készitménnyel vald érintkezést.

Hasznalat utdn kezet kell mosni.

A készitmény lenyelve artalmas. Meg kell akadédlyozni, hogy gyermekek hozzaférhessenek a pipettdkhoz, a
haszndlt pipettakat pedig a készitmény alkalmazasa utdn azonnal ki kell dobni. A készitmény véletlen
lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni.

Amig az alkalmazas helye meg nem sziradt, a kezelt illathoz nem szabad hozzanyilni, és a gyermekeknek
nem szabad megengedni, hogy jatsszanak vele. Ezért az allatokat nem napkdzben, hanem kora este ajénlott
kezelni, és a révid ideje kezelt allatoknak nem szabad megengedni, hogy a gazddjukkal — kiilondsen
gyermekekkel — egyiitt aludjanak.

Az alkohol karosithatja a festett, lakkozott vagy egyéb a haztartasban eléforduld felilleteket vagy berendezési
targyakat.

Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas:
A készitmény vemhesség &s laktacio ideje alatt alkalmazhato.,

Tiladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A készitmény biztonsagos hasznalatatvizsgalva 8 hetes vagy idésebb és koriilbeliil 2 kg testtdmegii kutyak
esetében a javasolt adag OtszOrGsét egyszer alkalmazva nem tapasztaltak nemkivanatos hatisokat, A
mellékhatasok eldfordulasanak kockazata (lasd 4.6 szakasz) azonban fokoz6dhat tiladagolas esetén, ezért az
allatokat mindig a testtdmegiiknek megfeleld méretit pipettaval kell kezelni.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA
TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

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

A fipronil és az (S)-metoprén veszélyes lehet a halakra és mas vizi él16lényekre. A készitményt vagy {ires
csomagoléanyagat nem szabad tavakba, folyovizekbe vagy csatornikba dobni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2022, majus 20.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A csomagolasra vonatkozo informaciok:

Héromrétegti  foliabél  —  polipropilén/COC/polipropilén,  oldészermentes  lakklemez — és
polietilén/EVOH/polietilén kopolimer — készilt 1,34 ml-es pipetta. A pipettdk gyermekbiztos mddon 4-
rétegli — LPDE/nylon/aluminium félia/poliészter folia — foliatasakba vannak csomagolva, és ez a csomag
keriil a kiilsé dobozba.

1,2,3,4,6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 vagy 150 pipettat tartalmaz6 dobozok. Minden egyes pipetta egy kiilon
lezart foliatasakba van csomagolva.

‘\énc‘bizto
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés gﬁﬁ kegeskedet

P ¥,

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcs Bitos toy4
jogosultjanak helyi képviseletéhez: x
Alpha-Vet Allatgy6gyészati Kft.
8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
Vevoszolgalat: 22/34-500
e-mail: vevoszolgalat@alpha-vet.lm




