A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
n AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Prinocate 100 mg/25 mg racsepegteto oldat kozepes testil kutyak szamara A.U.V.
2, MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy 1 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoanyagok:

Imidakloprid 100 mg
Moxidektin 25 mg
Segédanyagok:

Butil-hidroxitoluol (E 321) I mg
Benzil-alkohol (E 1519) 807 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat.
Tiszta, halvanysarga-sarga-barnassarga szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kézepes testl kutya (>4-10 kg).

4.2 Terapids javallatok célallat fajonként

Az alabbi kevert parazitas fertézésben szenvedd illetve fertdzés kockazatanak kitett kutyak részére:

Bolhassag (Ctenocephalides felis) kezelésére €s megeldzésére,

Szértetvesség (Trichodectes canis) kezelésére,

Fllrithésség (Otodectes cynotis), sarcoptes-rihdsség (Sarcoptes scabiei var. canis) kezelésére,
Szivférgesség (Dirofilaria immitis L3 és L4 larvai) megelézéscre,

Cirkulalé mikrofilaridk (Dirofilaria immitis) elleni kezelésre,

Boér dirofilariozis kezelésére (Dirofilaria repens kifejlett alak),

Bor dirofilariozis megeldzésére (Dirofilaria repens 1.3 larva),

Cirkulalé mikrofilaridk (Dirofilaria repens) szamanak csokkentésére,

Angiostrongylosis (L4 larva és nem ivarérett kifejlett Angiostrongylus vasorum) megeldzésére,
Angiostrongylus vasorum és Crenosoma vulpis fertozottség kezelésére,

Spirocerkdzis (Spirocerca lupi) megelozésére,

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére,

Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreg), kezelésére,

A gyomor-bélesatorna fondlférgessége kezelésére (Toxocara canis, Ancylostoma caninum €s
Uncinaria stenocephala 1.4 1arvai, nem ivarérett és ivarérett kifejlett férgek, valamint Toxascaris

leonina és Trichuris vulpis kifejlett férgek).

A készitmény hasznalhato a bolhaallergias dermatitisz (FAD) kezelési stratégigjanak részekeént.
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4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 7 hetesnél fiatalabb kutvakélykokon.

Nem alkalmazhaté a hatdéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhato a 4-es osztalyba sorolt szivférgesség esetén, mert erre a csoportra a készitmény
artalmatlansaga nem igazolt.

Macskakon a megfeleld macskaknak ajanlott allatgyogyaszati készitményt (0,4 vagy 0,8 ml) kell
alkalmazni, amely 100 mg/ml imidaklopridot és 10 mg/ml moxidektint tartalmaz.

Ne hasznélja a kutyak szamara javasolt allatgydgyaszati készitmény vadaszgérények kezelésére! Csak
a kistestli macskak és vadaszgorények szamara javasolt allatgydgyaszati készitményt (0,4 ml-es)
alkalmazza vadaszgorények kezelésre.

Nem alkalmazhato kanarik kezelésére.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Lasd a 4.5 szakaszt.

A havonkeénti kezelések kdzott egy-két rovid vizzel valo érintkezés nem valdszinii. hogy
szignifikansan csOkkenti a készitmény hatékonysagat.

A gyakori samponos fiirdetés vagy az allat gyakori vizbe meritése azonban csékkentheti a készitmény
hatékonysagat.

Barmelyik antiparazitikum ellen kialakulhat rezisztencia, ha az adott parazitaellenes csoportba tartozo
antiparazitikumot gyakran, ismételten alkalmazzak. Ezért ezt a készitményt kizardlag a célparazitak
érzékenységére vonatkozd helyi jarvanytani ismeretek alapjan, és az adott esetet kivizsgalva szabad
alkalmazni, minden esetben csdkkentve a rezisztenciat eloidézo szelekcio lehetoségét.

A készitményt kizardlag megerdsitett, egyidejiileg jelen 1évo kevert fertézés (vagy a kevert fertdzés
veszélye, ahol a prevencid alkalmazhatd) esetén szabad alkalmazni (14sd még a 4.2 ¢s a 4.9 szakasz).
A Dirofilaria repens kifejlett alakja elleni hatékonysagot nem vizsgaltak a klinikai gyakorlatban.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilénleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kovetden alkalmazhato 1 kg-nal kisebb testtomegi
allatok kezelésére.

Mivel kevés a tapasztalat a készitmény beteg és legyengiilt allatokon vald alkalmazéasaval
kapcsolatban, ezért ilyen allatokon csak a terapias elony/kockazat gondos mérlegelését kévetden
alkalmazhato.

Ugyelni kell arra, hogy a cseppentd pipetta tartalma vagy a felvitt készitmény ne keriilhessen a kezelt
és/vagy mas allatok szemébe vagy szajaba. Ne enged;jiik, hogy a kezelés utan kdzvetleniil az allatok
egymast nyalogassak. A készitmény kizarolag ép, sériillésmentes boron alkalmazhato.

A készitmény moxidektint (egy makrociklikus laktont) tartalmaz, ezért fokozott dvatossag sziikséges
egyes kutyafajtak esetében, igymint skot juhaszkutya (collie), dangol juhaszkutya (bobtail) és rokon
fajtai vagy ezek keverékeinél a szakszeri alkalmazas tekintetében (ahogy a 4.9 szakasz alatt le van
irva). Kiilondsen a kezelt és/vagy mas kdzeli kapcesolatban lévo allatok altali szajon at valo felvételt
kell megakadalyozni.

esetében bizonyitott laboratoriumi kisérletben és néhany 3-as osztalyba sorolt kutya esetében klinikai
kisérletben. Ezért a sziviérgesség sulyos tiineteit mutaté kutyakon a készitmény alkalmazasanak a
kezelo allatorvos elény-kockazat elemzésén kell alapulnia. Bar a készitmény kisérletes tuladagolasa
azt mutatta, hogy a készitményt biztonsagosan lehet alkalmazni kifejlett szivféreggel fertézott kutyak
esetében, a készitménynek nincs terapias hatasa a kifejlett szivféregre (Dirofilaria immits). Ajanlott
ezért, hogy szivfeéreggel fertdzott terlileten é16, vagy ilyen teriiletre utazo 6 honaposnal idésebb kutyéan
a kezelés megkezdése elott megkiséreljék a fertdzotiséget kimutatni. Az allatorvos feleléssége, hogy a
sziviéreggel fertozott kutyat a kifejlett férgekre hatd szerrel (adulticid) kezeljék a férgek eltavolitasara.



Az imidakloprid/moxidekin kombinacio artalmatlansaga adulticid szerrel azonos napon alkalmazva
nem kertilt értékelésre.
Az imidakloprid mérgezd a madarakra, kiiléndsen a kanarikra.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A cseppentd pipettat az alkalmazésig az eredeti csomagolasban kell tartani és a kezelés utan azonnalki
kell dobni, hogy a gyermekek ne férhessenek hozza a készitmenyhez,

Nem szabad lenyelni. Ha a készitményt véletleniil lenyelték, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és
a haszndlati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

Bengzil-alkohol, imidakloprid vagy moxidektin iranti ismert tulérzékenység esetén fokozott
ovatossaggal kell a készitmeényt alkalmazni. Nagyon ritkan egyedi borérzékenységi reakciok (pl.
érzéstelenség, irritacio vagy égetd/bizsergd érzés) jelentkezhetnek a készitmény alkalmazasa utan.
Arra érzekeny embereknél, nagyon ritkan, a készitmény léguti irritaciot okozhat.

Ha véletleniil a készitmény a szembe keriil, bé vizzel ki kell 6bliteni.

Meg kell akadalvozni, hogy a készitmény szembe, szajba, bérre kertiljon.

A borre keriilt szennyez6dést szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

Alkalmazds utdn alaposan kezet kell mosni.

Ha a bér vagy szem érzékenysége huzamosabb ideig fennall, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és
a hasznalati utasitast vagy a cimkét megmutatni.

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

Amig a kezelés helye meg nem széarad, addig foleg a gyermekek nem jatszhatnak a kezelt allatokkal.
Ezért ajanlott a készitménnyel este végezni a kezelést.

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

Egvéb ovintézkedések

A készitmény olddszere megfesthet vagy roncsolhat egyves anyagokat, igy bort, szovetet, mtianyagokat
és megmunkalt feliileteket. Hagyjuk a kezelés helyét megszaradni, mieldtt ilyen anyagokkal érintkezni
enged;jiik az allatot.

A készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a halakra és mas vizi
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nem szabad felszini vizekben uszni hagyni.
4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A készitmény alkalmazasa atmeneti viszketegséget okozhat kutyakon. Ritkan zsiros szbrzet, borpir,
hanyas jelentkezhet. Ezek a tiinetek tovabbi kezelés nélkiil megsziinnek.

A készitmény ritkan helyi tulérzékenységi reakciot okozhat.

Ha az allat a kezelés utan annak helyét lenyalja, nagyon ritkan idegrendszeri tiinetek (t6bbséglikben
atmenetiek) alakulhatnak ki (1d. 4.10 szakasz).

A készitmény keserii izil. Ha az allat kozvetleniil a kezelés utan annak helyét lenyalja, alkalmanként
nyalzas jelentkezhet. Ez nem mérgezési tlinet, és néhany perc utan kezelés nélkiil megsziinik. A
szakszer( alkalmazas minimalizalja a csepegtetési hely lenyalasanak valdszintiségét.

A készitmény nagyon ritkan az alkalmazas helyén olyan érzést okozhat, ami atmeneti viselkedési
valtozasokhoz vezethet, ugymint levertség, izgatottsag, étvagytalansag.

Klinikai kisérletekben mikrofilarémias, szivféreg-pozitiv kutyak silyos légzoszervi tiinetek (kohogés,
légzésszam csokkenés, 1égzésleallas) kockazatat mutattak, amely tiinetek azonnal allatorvosi
beavatkozast igényelhetnek. A vizsgalatokban 106 kezelt kutyabol 2-nél jelentkezett ez a reakciod
(gyakori mellékhatas). Emésztoszervi tiinetek (hanyas, hasmenés, étvagytalansag) és levertség szintén
lehetséges mellékhatasok a kezelés utan ezekben a kutyakban.
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A mellékhatasok gyakorisdgat az alabbi dtmutatas szerint kell meghatarozni:

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

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- ritka (10000 kezelt allatbol tbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

A készitmény artalmatlansaga nem igazolt a vemhesség és laktacio idején.

A patkanyon és nyulon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint az imidakloprid és a moxidektin nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fétotoxikus, maternotoxikus hatdssal.

Kizardlag a kezelést végzd allatorvos altal elvégzett elonv/kockazat elemzésnek megfelelden
alkalmazhata.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az allatgydgyaszati készitménnyel folytatott kezelés alatt mas makrociklikus lakton antiparazitikum
alkalmazasa tilos. Az imidakloprid/moxidektin kombinécio és més rutinszertien alkalmazott
allatgyogvaszati készitmény, allatorvosi vagy sebészeti beavatkozas kozdtt kélesénhatast nem
tapasztaltak.

A készitmény artalmatlansaga a kifejlett szivférgek eltavolitasara adott adulticid szerrel azonos napon
alkalmazva nem keriilt értékelésre.

4.9 Adagolds és alkalmazasi mod

Kizarodlag kiilsoleges alkalmazasra (racsepegtetés).

Adagolas:

Az ajanlott minimalis adag 10 mg/ttkg imidakloprid €s 2,5 mg/ttkg moxidektin, ami megfelel
0,1 ml/ttkg adagban alkalmazott allatgyogyaszati készitménynek.

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

Az alabbi tablazatnak megfelelden alkalmazandé:

Kutya | Az alkalmazandd készitmény hataserdssége | Térfogat | Imidakloprid Moxidektin
kgl [ml] [mg/ttkg] [mg/ttkg]
imidakloprid/moxidektin 100 mg/25 mg
>4-10 | racsepegtetd oldat kzepes testil kutyak 1 10-25 2,5-6,25
szamara

Bolhassag kezelése és megeldzése (Crenocephalides felis)

Egyetlen kezelés 4 hétig megeldzi az Ujrafertézodést. A kornyezetben mar meglévd babok 6 vagy tébb
héttel a kezelés utan is kifejlddhetnek a kdrnyezet klimatikus viszonyaitol fiiggden. Ezért sziikséges
lehet az allatgyogyaszati készitménnyel folytatott kezelést kombinalni olyan szerrel, amely hatasos az
allat tartézkodasi helyén eléfordulo fejlédési alakokra és igy megallitani a bolhak életciklusanak
kérnyezetben zajlo részét. Ez a lakokdrnyezet bolhafertoztttsegének gyorsabb megsziinését
eredményezheti. A készitményt havonta kell alkalmazni, amennyiben a bolhaallergias dermatitisz
kezelésének részekeént hasznaljak.

Szértetvesség kezelése (Trichodectes canis)
Egyszeri kezelés elegend6. Tovabbi allatorvosi feliilvizsgalat sziikséges 30 nappal a kezelés utan,
mivel néhany allat esetében masodszori kezelés is sziikséges lehet.




Filriihosség kezelése (Orodecies cynotis)

Egyszeri kezelés elegendd. Minden kezelés elott javasolt a térmeléket a kiilsé hallojaratbol 6vatosan
eltavolitani. 30 nappal a kezelés utan allatorvosi feliilvizsgalat javasolt, mivel egyes allatok esetében
masodik kezelés is sziikséges. A készitményt nem szabad kdzvetleniil a kiilsé halldjaratba juttatni.

Sarcoptes-riihdssée kezelése (Sarcoptes scabiei var. canis)
Keét kezelés sziikséges 4 hetes idokbzzel.

Sziviérgesség (D. immitis) és bor dirofilaridzis (borféreesség) (D. repens) megeldzése

A sziviéreggel fertozott teriileten €10, vagy ilyen teriileten korabban tartdzkodott kutyak kifejlett
szivféreggel fertdzottek lehetnek. Ezért a készitménnyel torténd kezelés elott a 4.5 szakasz alatt adott
tanacsokat figyelembe kell venni. A szivférgesség és bor dirofilariozis megel6zésére a készitmeényt
havonta rendszeresen kell alkalmazni abban az idészakban, amikor a szinyogok (a D. immitis és D.
repens larvainak koztigazdai) jelen vannak. A készitményt lehet az egész év soran folyamatosan
alkalmazni, vagy a szunyogok megjelenése eltt legalabb 1 honappal elkezdeni. A kezelést havonta
folytatni kell a szinyogok utolsé észlelését kovetd egy honapig. A kezelés folyamatossaganak
fenntartasa érdekében célszerii minden honap azonos napjan kezelni. Ha mas szivféreg-ellenes
programrol vagy készitményrdl torténik a valtas erre az allatgydgyaszati készitményre, az elsd
kezelést az el6z6 készitmény alkalmazasa utan egy honapon beliil kell elkezdeni. Nem endémias
teriileten nincs kockdzata a kutyak szivféreg-fertzottségének, ezért ilyen iranya specialis
ovintézkedések nélkiil is kezelhetbek.

Mikrofilaridzis (D. immitis) kezelése
Havi egyszeri kezelés sziikséges két egymast kovetod honapban.

Bér dirofilaridzis kezelése (bérféreg) (Dirofilaria repens kifejlett alak)
Az allatgyogyaszati készitmeényt havonta kell alkalmazni hat egymast kévetd honapban.

A mikrofilaria szam csdkkentése (borféreg) ( D. repens)
Havi egyszeri kezelés sziikséges négy egymast kdvetd honapban..

Angiostrongvius vasorum elleni kezelés és megel6zés

Egyetlen kezelés elegend6. Tovabbi allatorvosi felilvizsgélat sziikséges 30 nappal a kezel€s utan,
mivel néhany allat esetében masodszori kezelés is sziikséges lehet. Endémias teriileteken a havonkénti
folyamatos kezelés megel6zi az angiostrongyldzist és a patens Angiostrongylus vasorum-fertdzést.

Crenosoma vulpis elleni kezelés
A készitményt egyszer kell alkalmazni.

Spirocerkozis (Spirocerca lupi) megeldzése
A készitményt havonta kell alkalmazni.

Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (kifejlett féreg) kezelésére
A készitményt két egymast kdvetd honapban kell alkalmazni. Javasolt a sajat bélsar elfogyasztasanak
megakadalyozasa a kezelések kozott a visszafertdzodés megakadalyozasara.

Thelazia callipaeda szemféreg (kifejlett féreo). kezelésére
A készitményt egyszer kell alkalmazni.

Orsoféregessée, kamposféreesséo és ostorféreessée elleni kezelés (Toxocara canis, Ancyvlostoma
caninum, Uncinaria stenocephala, Toxascaris leonina és Trichuris vulpis)

A szivférgesség szempontjabol endémias teriileteken a havonta végzett kezelés szignifikansan
csokkentheti az orsoférgekkel, kamposférgekkel és ostorférgekkel valo ujrafertdzodés kockazatat.
A szivférgesség szempontjabol nem endémias teriileteken a készitmény a bolhak és
gasztrointesztinalis fonalférgek elleni szezonalis megel6zd program részeként alkalmazhato.




6.
Vizsgalatok kimutattak, hogy a havonkénti kezelés megeldzi az Uncinaria stenocephala-fertozést.

Alkalmazas moédja:

1. Vegyen ki egy cseppentd pipettat a csomagolasbol. Tartsa a cseppentd pipettat fiiggdleges

helvyzetben, és csavarva huzza le a kupakot.

A kupakot forditsa meg, tegye ra a cseppentd pipetta végére. Nyomja ra és csavarva nyissa ki,

hogy felszakitsa a lezérast, aztan tavolitsa el a kupakot a pipettarol.

3. Hajtsa szét a szort az allo helyzetben 1évé kutya valltajékan, a lapockak kdzott, amig a bor
lathatova nem valik. Csak ép, sériilésmentes borre alkalmazza. Erintse a pipetta hegyét a
bérhéz és a pipetta tébbszori §sszenyomasaval liritse a tubus teljes tartalmat a borre.
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4.10  Tualadagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Az imidakloprid-moxidektin kombinécio ajanlott dézisanak tizszereséig emelkedd adagot
nemkivanatos hatas tiinete €s klinikai jele nélkiil toleraltak a felnott kutyak. A minimalis adag
6tszordsének megfeleld dozist hetente 17 hétig adva vizsgaltdk 6 honaposnal idésebb allatok reakcioit.
Az allatok a kezelést mellékhatasok vagy nemkivéanatos klinikai tiinetek jelentkezése nélkiil toleraltak.
Kutyakolykoket kéthetente az ajanlott adag 5-szrosének megfeleld dozisu imidakloprid és
moxidektin kombinacidval kezeltek, 6sszesen 6 alkalommal, és nem tapasztaltak a készitmény
artalmatlansagéval kapcsolatban stilyos problémaét. Atmeneti pupillatagulat, nyalzas, hanyas és a
légzés dtmeneti felgyorsuldsa volt tapasztalhatd. Véletlen lenyelés vagy tiladagolas utan idegrendszeri
tiinetek (t6bbségiikben atmenetiek), igymint ataxia, altalanos izomremegés, szemtiinetek
(pupillatagulat, gyenge pupillareflex, nisztagmus), rendellenes 1égzés, nyalzas és hanyas, nagyon
ritkan eléfordulhatnak.

Ivermektinre érzékeny skot juhaszkutyak az ajanlott dozis Stszordséig emelt adagot havonta ismételve
nemkivanatos hatasok nélkiil toleraltdk, de ezeknél a kutyaknal a heti adagolas biztonsagossagat nem
vizsgaltak. Az eloirt adag 40%-anak szajon at torténd adagolasat kdvetden sulyos idegrendszeri
tinetek jelentkeztek. Az eloirt adag 10%-at szajon at adva, nem jelentkeztek nemkivanatos hatasok.
Kifejlett szivféreggel fertozott kutyak az ajanlott dozis 6tszordsével kéthetente, Gsszesen 3 alkalommal
kezelve nem mutattak nemkivanatos hatast. Véletlen lenyelés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.
Nincs ismert specifikus antidotum. Aktiv szén adasa hatasos lehet.

4.11  Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nem értelmezheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Antiparazitikum, rovarbloszer és repellens, makrociklikus laktonok,
milbemicinek, moxidektin kombinaciok.

Allatgyogyaszati ATC kod: QP54AB52.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Az imidakloprid 1-(6-kloro-3-piridilmetil}-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenamin a kloronikotinil
csoportba tartozd ektoparazitikum. Kémiailag pontos megnevezése: kloronikotinil-nitrogtanidin.



Az imidakloprid hatékony a kifejlett bolhdk és azok larvai ellen is. Az allatok kérnyezetében €16
bolhalarvak a kezelt allattal t6rténd érintkezés utan elpusztultak. A vegyiiletnek nagy affinitasa van a
bolhak kdzponti idegrendszerének (CNS) poszt- szinaptikus nikotinerg acetilkolin receptoraihoz. A
rovar kolinerg ingeriilet-atvitelének kévetkezményes gatlasa a parazita bénulasat és elhullasat okozza.
Az emlosdk nikotinerg receptoraival vald gyenge kélesénhatasa és a vér-agy gaton torténd
bizonyitottan gyenge athatolasa miatt az emldsok kozponti idegrendszerére gyakorlatilag nem hat. Az
imidakloprid csak minimalis farmakologiai aktivitassal rendelkezik emldsckben.

A moxidektin, 23-(O-metiloxim)-F28249 alfa a milbemicin csaladba tartozé masodik generacios
makrociklikus lakton. Antiparazitikus hatasa megnyilvanul szamos kiilso és belso éloskdddvel
szemben. A moxidektin hatékony a Dirofilaria immitis (L1, L3, L4) 1arvai és Dirofilaria repens (L1,
L3) larvai ellen. Ugyancsak hatékony a gyomorbélcsatorna fonalférgei ellen. A moxidektin
kélesénhatasba 1ép a GABA és glutamat szabalyozott klorid-csatornakkal. Ennek hatasara a poszt-
szinaptikus klorid csatornak kinyilnak. A bearamlé kloridionok hatasara egy irreverzibilis nyugalmi
allapot alakul ki. Az eredmeény az érintett parazitak petyhiidt bénulasa, amelyet a parazita pusztulasa
és/vagy kiliriilése kdvet. A készitmény hosszan tartd védelmet biztosit, és 4 hétig védi a kutyat az
Ojrafertdzddésektol egy alkalmazas utan a kovetkezo parazitak ellen: Dirofilaria immitis, Dirofilaria
repens, Angiostrongylus vasorum.

5.2 Farmakokinetikai sajiatossigok

Helyi alkalmazas utan az imidakloprid az alkalmazast kéveto egy napon beliil gyorsan eloszlik az allat
boérén. Jol kimutathato a kezelések kozott idoszakban a testfeliileten.

A moxidektin a bordn keresztiil szivodik fel, és kutvak esetében a maximalis plazmakoncentraciot 4-

9 nappal a kezelés utan éri el. A boron at valé felszivodas utan a moxidektin szisztémasan oszlik el, a
lipofil tulajdonsaga miatt, foleg a zsirszovetben akkumulalodva. Lassan {iriil a plazmabol, amit a
kezelések kozotti egy honapos idétartam sordn mérhet6 plazmakoncentracidk igazolnak. A felezési id6
(t 1) korolbelil 28,4 nap kutyakban. A moxidektin farmakokinetikai viselkedését elemzo vizsgalatok
azt mutatjak, hogy az allando szérumszintet kozelitéleg 4 egvmas utani havi kezelés utan lehet elérni
kutyakban.

Kornyezeti tulajdonsiagok
Lasd a 4.5. és a 6.6. szakaszt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsoroldsa

Benzil-alkohol (E 1519)

Propilén-karbonat

Butil-hidroxitoluol (E 321)

Trolamin

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 év.

6.4.  Kiilonleges tarolasi elirasok

A kiilsé csomagolasban tartando a fénytol és a nedvességtol valdo megovas érdekében.
Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.



8.
6.5 A kézvetlen csomagolas jellege és elemei

Fehér polipropilén (PP), egyadagos pipetta, nagy suriiségii polietilén (HDPE), vagy polioximetilén
(POM), vagy polipropilén (PP), kisziir¢ tiiskével ellatott zardkupakkal, haromrétegli (poliészter
(PETP)/aluminium (Al)/ kis stiriiségli polietilén (LDPE)) laminalt tasakban.

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

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A készitmény nem keriilhet termeészetes vizekbe, mert veszelyes lehet a halakra és mas vizi
élélényekre.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Szlovénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
4122/1/19 NEBIH ATI (1 pipetta)

4122/2/19 NEBIH ATI (3 pipetta)

4122/3/19 NEBIH ATI (4 pipetta)

4122/4/19 NEBIH ATI (6 pipetta)

4122/5/19 NEBIH ATI (24 pipetta)

4122/6/19 NEBIH ATI (48 pipetta)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

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

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd.



