A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prinocate 40 mg/4 mg racsepegtetd oldat kistestli macskak és vadaszgorények szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 0,4 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatéanyagok:
Imidakloprid 40 mg
Moxidektin 4 mg
Segédanyagok:
Mennyiségi osszetétel, amennyiben ez az
A segédanyagok és egyéb osszetevok informacio elengedhetetlen az
mindségi dsszetétele allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz
Benzil-alkohol (E1519) 329 mg
Propilén-karbonat
Butil-hidroxitoluol (E321) 0,4 mg
Trolamin

Tiszta, halvanysarga-sarga-barnassarga szinli oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kistestli macska (< 4 kg) és vadaszgorény.
3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Az alabbi kevert parazitas fertézésben szenvedd illetve fertézés kockazatanak kitett macskak
részére:

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megeldzésére,

Fiilriihosség kezelésére (Otodectes cynotis),

Fejrithosség kezelésére (Notoedres cati),

Eucoleus aerophilus altal okozott tiidéférgesség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (kifejlett
fergek),

Tidoférgesség megeldzésére (Aelurostrongylus abstrusus L3 és L4 larvak),

Aelurostrongylus abstrusus okozta tiidéférgesség kezelésére (kifejlett férgek),

Thelazia callipaeda okozta szemférgesség kezelésére (kifejlett férgek),

Szivférgesség megelézésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai),

Gyomor-bélcsatorna fonalférgesség kezelésére (Toxocara cati ¢s Ancylostoma tubaeforme L4
larvai, nem ivarérett férgek, kifejlett férgek).



Az éllatgyogyaszati készitmény hasznalhat6 a bolhaallergias dermatitisz (FAD) kezelési

crer

Az alabbi kevert parazitas fert6zésben szenvedo illetve fertdzés kockazatanak kitett vadaszgdrények
részére:

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére és megel6zésére,
Szivférgesség megel6zésére (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai).

3.3  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 9 hetesnél fiatalabb macskakolykokon.

Nem alkalmazhat6 a hatdanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Vadaszgorények kezelésére nem alkalmazhat6 a nagytestii macskak kezelésére valo
allatgyogyaszati készitmény (0,8 ml) vagy a kutyak (barmely méret) kezelésére valo készitmény!
Kutyakon a megfelel allatgyogyaszati készitményt kell alkalmazni, amely 100 mg/ml
imidaklopridot és 25 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Nem alkalmazhato6 kanarik kezelésére.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az allatgyogyaszati készitmény hatékonysagat nem vizsgaltak 2 kg-nal nehezebb
vadaszgorényeken, igy a hatékonysag idotartama ezeken az allatokon rovidebb lehet.

A havonkénti kezelések kozott egy-két rovid vizzel vald érintkezés nem valdszinti, hogy
szignifikansan csokkenti az allatgydgyaszati készitmény hatékonysagat. A gyakori samponos mosas
vagy az allat gyakori vizbe meritése azonban csokkentheti az allatgyogyaszati készitmény
hatékonysagat.

Barmelyik antiparazitikum ellen kialakulhat rezisztencia, ha az adott parazitaellenes csoportba
tartozo antiparazitikumot gyakran, ismételten alkalmazzak. Ezért ezt az allatgyogyaszati
készitményt kizarolag a célparazitak érzékenységére vonatkozd helyi jarvanytani ismeretek alapjan,
¢s az adott esetet kivizsgalva szabad alkalmazni, minden esetben csokkentve a rezisztenciat
el61dézo szelekcid lehetdségét.

Az éllatgyogyaszati készitményt kizardlag megerdsitett, egyidejlileg jelen 1évo kevert fertdzés
(vagy a kevert fert6zés veszélye, ahol a prevencio alkalmazhatd) esetén szabad alkalmazni (lasd
még a 3.2 és a 3.9 szakaszt).

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsigos alkalmazashoz

A terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegii
macskak ¢s 0,8 kg-nal kisebb testtomegii vadaszgorények kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat az allatgydgyaszati készitmény beteg €s legyengiilt allatokon vald
alkalmazaséaval kapcsolatban, ezért ilyen allatokon csak a terapias elény/kockézat gondos
mérlegelését kdvetden alkalmazhato.

Az éllatgyogyaszati készitmény kizarolag ép, sériilésmentes boron alkalmazhato.

Ugyelni kell arra, hogy a cseppentd pipetta tartalma vagy a felvitt készitmény ne keriilhessen a
kezelt és/vagy mas allatok szemébe vagy szdjaba. Ne engedjiik, hogy a kezelés utan kdzvetleniil az
allatok egymast nyalogassak.

A szivféreggel fert6zott teriileten €16, vagy ilyen teriiletre utazé macskékat és vadaszgorényeket
havonta ajanlott kezelni a készitménnyel a szivférgességtol valo megovas érdekében.

Bér a szivférgesség egyértelmii megallapitasara korlatozottak a lehetdségek, mégis ajanlott a
profilaktikus kezelés megkezdése elétt minden 6 honaposnal idésebb macskanal és vadaszgorénynél
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megkisérelni a fert6zottség kimutatdsat, mivel az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa azokon a
macskakon és vadaszgorényeken, amelyekben kifejlett szivféregalakok fordulnak eld, sulyos
nemkivanatos hatdsokat, koztiik elhullast eredményezhet. Amennyiben kifejlett szivféreggel valod
fertdzottséget diagnosztizalnak, az allatot a legijabb tudomanyos ismeretek szerint kell kezelni.
Egyes egyedi esetekben a macskak Notoedres cati fertézése nagyon sulyos lehet. Ilyen stlyos
esetekben sziikség van jarulékos tamogat6 kezelésre, mert az allatgyogyaszati készitménnyel valo
kezelés onmagaban lehet, hogy nem akadalyozza meg az allat elhullasat.

Az imidakloprid mérgez6 a madarakra, kiilondsen a kanarikra.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A cseppentd pipettat az alkalmazasig az eredeti csomagolasban kell tartani €s a kezelés utan azonnal
ki kell dobni, hogy a gyermekek ne férhessenek a készitményhez.

Nem szabad lenyelni. Ha a készitményt véletleniil lenyelték, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
¢s a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Benzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert tulérzékenység esetén fokozott
Ovatossaggal kell az allatgyogyaszati készitményt alkalmazni. Nagyon ritkan egyedi
borérzékenységi reakciok (pl. érzéstelenség, irritacio vagy égetd/bizsergo érzés) jelentkezhetnek a
készitmény alkalmazésa utan.

Arra érzékeny embereknél, nagyon ritkdn, az allatgyogyaszati készitmény 1éguti irritdciot okozhat.
Ha véletlentil az allatgyogydaszati készitmény a szembe kertil, bd vizzel ki kell 6bliteni.

Meg kell akadalyozni, hogy a készitmény bdrre, szembe vagy szajba kertiiljon.

A bérre kertiilt szennyez6dést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Alkalmazas utan alaposan kezet kell mosni.

Ha a bor vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni,
¢s a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

A készitmény alkalmazésa soran ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Amig a kezelés helye meg nem szarad, addig foleg a gyermekek nem jatszhatnak a kezelt
allatokkal.

Ezért ajanlott az allatgyogyaszati készitménnyel este végezni a kezelést.

A nemrég kezelt allatok nem aludhatnak egy agyban a gazdajukkal, féleg nem gyermekekkel.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések:

Nem értelmezhetd.

Egvéb ovintézkedések:

Az allatgyogyaszati készitmény oldoszere megfesthet vagy roncsolhat egyes anyagokat, igy bort,
szovetet, milanyagokat és megmunkalt feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, miel6tt
ilyen anyagokkal érintkezni engedjiik az allatot.

3.6 Mellékhatasok

Macska, vadaszgorény:

Ritka Hanyas!
(10 000 kezelt allatbol tobb mint 1- Kezelés helyén zsiros szérzet!, Kezelés helyén borpir?,
nél, de kevesebb mint 10-nél Tulérzékenységi reakcio?

jelentkezik):

Nagyon ritka Viselkedészavar (példaul izgatottsag, levertség)®
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(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Etvagytalansag®
eseteket is):

Nem meghatarozhat6 gyakorisag Viszketegség®

(a rendelkezésre all6 adatok alapjan | Fokozott nyalzas®
nem hatarozhat6 meg)

1 Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek.

2 Helyi.

% Atmenetileg észlelhetd és az alkalmazas helyén fellépd érzettel kapcsolatos.

4 Legtobbszor atmeneti és akkor fordul eld, ha az allat a kezelés utan annak helyét lenyalja (1asd
3.10).

® Macskaknal, atmeneti.

® Akkor fordul el8, ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja. Ez nem mérgezési
tiinet, €s néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A szakszerii alkalmazds minimalizalja a
csepegtetési hely lenyaldsanak valdszintiségét.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatés
figyel6 rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket 1asd a
hasznalati utasitasban.

3.7  Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és laktacio idején.
Patkényon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgélatok szerint az imidakloprid €s a moxidektin nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus, maternotoxikus hatassal.

Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett eldny/kockézat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az éllatgyogyaszati készitménnyel folytatott kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum
alkalmazasa tilos.

Az éllatgyogyaszati készitmény és mas rutinszerien alkalmazott allatgydgyaszati készitmény,
allatorvosi vagy sebészeti beavatkozas kozott kolcsonhatast nem tapasztaltak.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Kizarolag kiilsdleges alkalmazasra (racsepegtetés).

Adagolas macskaknak:

Az ajanlott minimalis d6zis 10 mg/ttkg imidakloprid és 1,0 mg/ttkg moxidektin, ami megfelel
0,1 ml/ttkg adagban alkalmazott allatgydgyaszati készitménynek.

A kezelés gyakorisagat az egyedi allatorvosi diagnozis €s a helyi jarvanytani helyzet hatarozza meg.

Az alabbi tdblazatnak megfeleléen alkalmazando:

| Macska | Az alkalmazando pipetta mérete | Térfogat | Imidakloprid | Moxidektin |




[ko] [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
imidakloprid/moxidektin 40 mg/4 mg

<4 racsepegtetd oldat kistestii macskak és 0,4 minimum 10 minimum 1
vadaszgorények szamara

Bolhéssag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis):

Egyetlen kezelés 4 hétig megeldzi az Gjrafert6zddést. A kdrnyezetben mar meglévo babok 6 vagy
tobb héttel a kezelés utan is kifejlddhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitdl fiiggden. Ezért
sziikséges lehet az allatgyogyaszati készitménnyel folytatott kezelést kombinalni olyan szerrel,
amely hatdsos az allat tartdzkodasi helyén eléfordulé fejlédési alakokra és igy megallitani a bolhak
¢letciklusanak kornyezetben zajlé részét. Ez a lakokornyezet bolhafertdzottségének gyorsabb
megszlinését eredményezheti. Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni,
amennyiben a bolhaallergias dermatitisz kezelésének részeként hasznaljak.

Fulrihosség kezelésére (Otodectes cynotis):

Egyszeri kezelés elegendd. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes
allatok esetében masodik kezelés is sziikséges. A készitményt nem szabad kozvetleniil a kiilsé
halléjaratba juttatni.

Fejrithosség kezelésére (Notoedres cati):

Egyszeri kezelés elegendd.

Eucoleus aerophilus altal okozott tiidéférgesség kezelésére (syn. Capillaria aerophila) (kifejlett

férgek):

Egyszeri kezelés elegendo.

Aelurostrongylus abstrusus megeldzésére:

Az éllatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni.

Aelurostrongylus abstrusus kezelésére:

Az allatgyogyaszati készitményt havonta kell alkalmazni harom egymast kdvetd honapon keresztiil.

Thelazia callipaeda okozta szemférgesség kezelésére (kifejlett férgek):

Egyszeri kezelés elegendo.

Szivférgessée megeldzése (Dirofilaria immitis):

A szivféreggel fertdzott teriileten €16, vagy ilyen teriileten korabban tartozkodott macskak kifejlett
szivtéreggel fertdzottek lehetnek. Ezért a kezelés eldtt a 3.5 szakasz alatt adott tandcsok
megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell
alkalmazni abban az idészakban, amikor a sziinyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen
vannak. Az allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a
szinyogok megjelenése el6tt legalabb 1 honappal elkezdeni.

A kezelést havonta folytatni kell a szinyogok utolsé észlelését kovetd egy honapig. A kezelés
folyamatossagéanak fenntartasa érdekében célszerli minden hénap azonos napjan kezelni. Ha mas
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szivféreg-ellenes programrol vagy készitményrol torténik a valtas erre az allatgydgyaszati
készitményre, az elsé kezelést az el6z0 készitmény hasznalata utan egy honapon beliil kell
elvégezni.

Nem endémias teriileteken nincs kockazata a macskak szivféreg-fertdzottségének, ezért ilyen irany
specialis ¢vintézkedések nélkiil is kezelhetdek.

OrsoOférgesség és kampoOsférgesség elleni kezelés (Toxocara cati és Ancylostoma tubaeforme):

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel €s kamposférgekkel valo ujrafertézodés kockazatat. A szivférgesség
szempontjabol nem endémias teriileteken az allatgydgyaszati készitmény a bolhék és
gasztrointesztinalis fonalférgek elleni szezonalis megel6z6 program részeként alkalmazhato.

Adagolas vadaszgorénveknek:

Kistestti macskaknal és vadaszgorényeknél allatonként egy pipettanyi allatgyogyaszati készitményt
(0,4 ml) kell alkalmazni.

A javasolt dozist ne 1épje tul!

A kezelés gyakorisagat a helyi jarvanytani helyzet hatarozza meg.

Bolhéssag kezelése és megeldzése (Ctenocephalides felis):

Egyetlen kezelés 3 hétig megeldzi az ujrafertdzédést. A kornyezet fokozott bolhaterhelése esetén
szlikséges lehet a kezelést 2 hét milva megismételni.

Szivférgesség megeldzése (Dirofilaria immitis):

A szivféreggel fertdzott teriileten €16, vagy ilyen teriileten korabban tartozkodott vadaszgorények
kifejlett szivféreggel fertozottek lehetnek. Ezért a kezelés eldtt a 3.5 szakasz alatt adott tanacsok
megfontolasa javasolt.

A szivférgesség megeldzésére az allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell
alkalmazni abban az idészakban, amikor a szunyogok (a szivféreg larvainak koztigazdai) jelen
vannak. Az allatgyogyaszati készitményt lehet az egész év soran folyamatosan alkalmazni, vagy a
szinyogok megjelenése eldtt legalabb 1 honappal elkezdeni. A kezelést havonta folytatni kell a
szunyogok utolso észlelését kovetd egy honapig.

Nem endémiaés teriileteken nincs kockdzata a vadaszgorények szivféreg-fert6zottségének, ezért
ilyen iranyu specialis 6vintézkedések nélkiil is kezelhetdek.

Alkalmazas méddja:

1. Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat fliggdleges
helyzetben, és csavarva hlizza le a kupakot.

2. A kupakot forditsa meg, majd tegye ra a cseppentd pipetta végére. Nyomja ra €s csavarva nyissa
ki, hogy felszakitsa a lezarast, azutan tavolitsa el a kupakot a pipettarol.

3. A tarkén, a koponya alapjanal hajtsa szét a szért Gigy, hogy a bér lathatova valjék. Erintse a
pipetta hegyét a borhoz €s a pipetta tobbszori 0sszenyomasaval iiritse a tubus teljes tartalmat a
borre. Keriilje, hogy az allatgydgyaszati készitmény az ujjaival érintkezzen!




A koponya alapjanal alkalmazva minimalisra csokken a lenyalés veszélye.
Csak ép, sériilésmentes borre alkalmazza.

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

Az ajanlott dozis tizszereséig emelkedd adagot nemkivanatos hatés tiinete és klinikai jele nélkiil
toleraltdk a macskak.

szorosével kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem tapasztaltak a készitmény artalmatlansagaval
kapcsolatban sulyos problémat. Atmeneti pupillatigulat, nyalzas, hanyas és a 16gzés atmeneti
felgyorsulasa volt tapasztalhat6.

Véletlen lenyelés vagy tiladagolas utan idegrendszeri tiinetek (tobbségiikben atmenetiek), Ggymint
ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek (pupillatdgulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus),
rendellenes 1égz¢és, nyalzas és hanyas, nagyon ritkan eléfordulhatnak.

Vadaszgorényeket kéthetente, az ajanlott adag 5-szo6r6sének megfelelé dozist imidakloprid és
moxidektin kombinacidval kezeltek, 6sszesen 4 alkalommal, €s nem tapasztaltak a készitmény
artalmatlansagaval kapcsolatban mellékhatést vagy nemkivanatos klinikai tiineteteket.

Véletlen lenyelés utan tiineti kezelést kell alkalmazni. Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv
sz¢én adasa hatdsos lehet.

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

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhetd.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Alatgyégyaszati ATC kéd: QP54AB52
4.2 Farmakodinamia

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin a kloronikotinil
csoportba tartozo ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitroguanidin.
Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhak és azok larvai ellen is. Az allatok kornyezetében €16
bolhalarvék a kezelt allattal torténd érintkezés utan elpusztultak. Az imidaklopridnak nagy affinitasa
van a bolhak kdzponti idegrendszerének (CNS) poszt-szinaptikus nikotinerg acetilkolin
receptoraihoz. A rovar kolinerg ingeriilet-atvitelének kovetkezményes gatlasa a parazita bénulasat
és elhullasat okozza. Az emldsok nikotinerg receptoraival valo gyenge kdlcsonhatasa és a vér-agy
gaton torténd bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az emldsok kdzponti idegrendszerére
gyakorlatilag nem hat. Az imidakloprid csak minimalis farmakoldgiai aktivitassal rendelkezik
emlésokben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartoz6é masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatdsa megnyilvanul szamos kiils6 és belsd ¢ldskoddvel
szemben. A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis harmadik és negyedik stadiumu larvai ellen
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(L3, L4). Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen. A moxidektin kdlcsonhatasba
1ép a GABA- és glutamat-szabalyozott klorid-csatornakkal. Ennek hatasara a poszt-szinaptikus
klorid csatornak kinyilnak. A bearaml6 kloridionok hatésara egy irreverzibilis nyugalmi allapot
alakul ki.

Az eredmény az érintett parazitak petyhiidt bénuldsa, amelyet a parazita pusztulasa és/vagy
kitiriilése kovet. Az allatgyogyaszati készitmény hosszan tart6 hatésa altal egyszeri kezelés utan

4 hétig védi a macskat a Dirofilaria immitis-szel valo ujrafert6z6dés ellen.

4.3 Farmakokinetika

Helyi alkalmazas utan az imidakloprid az alkalmazast kdvetd egy napon beliil gyorsan eloszlik az
allat borén. Jol kimutathat6 a kezelések kozott idészakban a testfeliileten. A moxidektin a béroén
keresztiil szivodik fel, €s macskak esetében a maximalis plazmakoncentraciot 1-2 nappal a kezelés
utan éri el. A boron keresztiili felszivodast kdvetden a moxidektin szisztémasan eloszlik a test
szoveteiben, a plazmabol lassan iiriil, amit a kezelések kozotti egy honapos idétartam soran mérhetd
plazmakoncentraciok igazolnak.

Az étlagos felezési id6 (t12) macskaban 18,7 és 25,7 nap kdzott van.

A moxidektin tobbszori adagolast kdvetd farmakokinetikai viselkedését vizsgdlo tanulményok
kimutattak, hogy macskaknal az egyensulyi szérum koncentracio eléréséhez kb. 4 egymast kdvetd
havonta ismételt kezelés sziikséges.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolésu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A kiils6 csomagolasban tartandé a fénytdl és a nedvességtdl vald megdvas érdekében.
Ez az éllatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi hdmérsekletet nem igényel.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele

Fehér polipropilén (PP), egyadagos pipetta, nagy stirliségii polietilén (HDPE), vagy polioximetilén
(POM), vagy polipropilén (PP) kiszlro tiiskével ellatott zarokupakkal, haromrétegii (poliészter
(PETP)/aluminium (Al)/kis stirtiségii polietilén (LDPE)) laminalt tasakban.

1, 3, 4, 6, 24 vagy 48 pipetta kartondobozban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba.

Az allatgyogyaszati készitmény nem kertilhet természetes vizekbe, mert az imidakloprid és a
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a
nemzeti hulladékgytjtési eldirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4119/1/19 NEBIH ATI (1 pipetta)

4119/2/19 NEBIH ATI (3 pipetta)

4119/3/19 NEBIH ATI (4 pipetta)

4119/4/19 NEBIH ATI (6 pipetta)

4119/5/19 NEBIH ATI (24 pipetta)

4119/6/19 NEBIH ATI (48 pipetta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019. december 10.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2025. oktdber 28.

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

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informaciod érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

