13

HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Canishield 0,77 g gyogyszeres nyakorv nagytestii kutyak szamara

2. Osszetétel

Egy 48 cm-es nyakorv (19,2 g) tartalmaz:
Hatdéanyag: Deltametrin 0,779
Fekete nyakorv, amelybdl fehér por szabadul fel.

Bt Célallat fajok
Kutya

4, Terapias javallatok

Az allatgyogyaszati készitmény:

. Hosszantartd, 16 hetes bolhadld hatast biztosit bolhak (Ctenocephalides felis) ellen;
. Hosszantartd, 6 honapos kullancso16 hatast biztosit kullancsok [Ixodes ricinus) ellen;
. Repellens (taplalkozas ellenes) és sziinyogold hatasa révén 5,5 honapon at tartd védelmet nytjt a

lepkeszinyogok [Phlebotomus perniciosus) ellen.
5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato 7 hetesnél fiatalabb kutyakolykoknél.
Nem alkalmazhato sériilt borfeliileten.

Nem alkalmazhaté a hatdéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén.
Nem alkalmazhat6 macskakon. A deltametrin artalmas a macskakra.

6. Kiilonleges figyelmeztetések
Kiilonleges figyelmeztetések:

Mivel a nyakorv egy hét utan kezdi kifejteni teljes hatasat, ezért célszerii a varhato
parazitafert6zés el6tt 1 héttel felhelyezni.

A kullancsok és a lepkeszunyogok a kezelt allatra keriilést kovetd 48, illetve 24 6ran beliil
elpusztulnak és leesnek gazdaallatrol, altalaban vérszivas nélkiil. A kezelés utan nem
zarhaté ki egy-egy kullancs megtapadasa vagy egy-egy szunyogesipés. Igy kedvezétlen
koriilmények kozott a kullancsok és lepkeszinyogok altal kozvetitett fert6zo betegségek
atvitele sem zarhato ki teljesen.

Tobb haziallat tartasa esetén a bolhafertézés elleni optimalis védelem érdekében a
haztarasban tartott valamennyi kutyat egyszerre kell kezelni.

A héziallatokon 1év6 bolhdk gyakran megfert6zik az allat kosarat, alvohelyét és mas szokasos
nyugvohelyét, példaul szOnyeget €s butorszovetet. Erds fert6zottség esetén és a védelmi
intézkedések megkezdésekor ezeket megfeleld rovardld szerrel kell kezelni, és rendszeresen
porszivozni kell.
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A samponos fiirdetésnek a hatékonysag idGtartamara gyakorolt hatasat nem vizsgaltak.
A nyakorv vizzel valo esetenkénti érintkezése nem csokkenti a nyakorv hatdsossagat.

A parazitaellenes szerek sziikségtelen alkalmazasa vagy a haszndlati utasitdsban
kozoltektdl eltérd alkalmazas fokozhatja a rezisztens kivalasztodasi nyomast ¢és csokkent
hatékonysaghoz vezethet. A termék alkalmazasara vonatkozd dontést a parazita fajok és a
terhelés megerdsitésére vagy a fertézés kockazatdnak epidemioldgiai jellemzodire kell
alapozni minden egyes kutyanal.

A piretroidokkal, és kifejezetten a deltametrinnel szembeni bolha (C. felis) és kullancs
(Rhipicephalus sanguineus) rezisztenciar6l mar beszamoltak kutyanal. Ennek a terméknek
az alkalmazéasanal - ha rendelkezésre allnak - tekintetbe kell venni a célparazitak
érzékenységére vonatkozo helyi informacidkat.

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:
Borsériilések esetén a nyakdrvet el kell tavolitani, amig a tiinetek el nem mulnak.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A termék vagy OsszetevOinek véletlen lenyelése nemkivanatos reakciokat, tobbek kozott
neurotoxikus hatasokat okozhat.

A termék az eredeti csomagolasban tartand6. A nyakorv felhasznalasig a zacskoban

tartand6. A nyakorv kezelésekor tilos enni, inni, dohanyozni. Nem szabad megengedni, hogy

a nyakorvvel kisgyermekek jatsszanak, vagy azt a szajukba vegyék. A nyakorvrél szarmazo
barmilyen anyagmaradvanyt, hulladékot azonnal ki kell dobni. A nyakorv felhelyezése utan
hideg vizzel kezet kell mosni.

E1 kell keriilni a nyakorvvel vagy a nyakdrvet viseld kutyaval torténd hosszas érintkezést.
Ennek megfelelden a nyakorvet viseld allattal nem szabad egy agyban aludni; ez kiilondsen
gyermekek esetében fontos.

Véletlen lenyelés, szervezetbe keriilés esetén forduljon orvoshoz, és az orvosnak mutassa be a

készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A deltametrin a ra érzékeny személyeknél tulérzékenységi (allergias) reakciokat valthat ki.
Deltametrin iranti ismert tilérzékenység esetén kertilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel
¢s a kezelt allattal vald érintkezést. Tulérzékenységi reakciok esetén orvoshoz kell fordulni.

A kornvyezet védelmére iranyulo kiilonleges 6vintézkedések:

rrrrrr

semmilyen természetes vizbe.

Vemhesség és laktacio:
A laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitottan fejlédési
rendellenességet okozo6 vagy embriotoxikus hatédssal.
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Ugyanakkor az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossagat vemhes szukaknal nem
igazoltak. Kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockéazat elemzésnek
megfelelden alkalmazhato.

Gyobgyszerkdlesonhatasok €és egyéb interakciok:
Mas organofoszfatot tartalmazo ektoparazita-ellenes szerekkel egyiitt nem alkalmazhato.

Tuladagolas:
Abban a valosziniitlen esetben, ha a kutya véletleniil megenné a nyakorvet, a kovetkezo

tiinetek jelentkezhetnek: koordinalatlan mozgas, remegés, nyalzas, hanyas, a hats6 végtagok
merevsége. A tlinetek altalaban 48 6ran beliill megsziinnek. Tandcsos a tiinetek kezelésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért a helyi allatorvoshoz fordulni.

Fobb inkompatibilitasok:
Nem értelmezhet6.

7. Mellékhatasok

Kutya

Ritka (10 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Lokalis borreakciok (viszketegség, borpir,
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik): szérhullas)?,

Nagyon ritka (10 000 kezelt allatbol Megvaltozott viselkedés (levertség,
kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az | hiperaktivitas)?,

izolalt eseteket iS): gyomor-bélrendszeri tiinetek (hanyas,

hasmenés vagy nyalzas),
neuromuszkularis zavar (példaul ataxia és
izomremegés)®

la nyakat vagy a bort altalaban érinti
2gyakran a bérirritacioval dsszefiiggéshen
%a tiinetek anyakorv levételét kdvetd 48 oran beliil megsziinnek.

A fenti tiinetek barmelyikének jelentkezésekor a nyakorvet le kell venni. és ajanlatos
allatorvoshoz fordulni.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossadganak
folyamatos nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel
ebben a haszndlati utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, eldszor is
értesitse errdl a kezeld allatorvost! A mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak, illetve a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is
bejelentheti a jelen hasznalati utasitds végén talalhato elérhetdségeken vagy a nemzeti
mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil (http://portal.nebih.gov.hu/-/mellekhatasok-
pharmacovigilance-esetek-bejelentese).

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Kizarolag kiils6leges, boron valo alkalmazasra. Kutyanként egy nyakorvet kell a nyak koré
rogziteni.

o A helyes alkalmazasra vonatkozo6 utmutatas
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Kozvetlentil a felhasznalas el6tt vegye Ki a nyakorvet a védécsomagolasbol. Lazan illessze a
nyakorvet az allat nyaka koré: megfeleld felhelyezésnél az allat nyaka és a nyakorv kozott két
egymas mellé zart ujjnak el kell férnie. A nyakorv végébdl vagja le az 5 cm-nél hosszabb
tulnyulo részt. Rendszeresen ellendrizze és igazitsa meg a nyakorvet: ehhez nyomja meg a
csat fels részét, majd cstsztassa, a nyakorvet a megfeleld helyzetbe.

10. Klelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nem értelmezhetd.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

A zacskok a kiilsé csomagolasban tartandok.

Akozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: azonnal felhasznalando.

Ez az allatgydgyaszati készitmény kiilonleges taroldsi hdmérsékletet nem igényel.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a dobozon az Exp. utan feltiintetett lejarati idon
beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

12, Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges évintézkedések
A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a deltametrin

rrrrrr

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény
alkalmazasa utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi
eléirasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost vagy a gydgyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg
a tovabbiakban nem sziikséges allatgyogyaszati készitményeket!

13. Az allatgyégyaszati készitmények besorolisa
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyaszati készitmény.
14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

3981/1/18 NEBIH ATI (1 db)

3981/2/18 NEBIH ATI (2 db

Kiszerelési egységek:

1 vagy 2 gyermekbiztos zarral ellatott zacskot tartalmazo kartondoboz.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2023. oktober 12.

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

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gvartasi tételek felszabaditasdért felelOs
gyarto:

A forgalombahozatali engedély jogosultja: A gvartasi tételek felszabaditasdért felelos
Beaphar B.V. Beaphar B.V

Drostenkamp 3 Oude Linderteseweg 9

8101 BX Raalte 8102 EV Raalte

Hollandia Hollandia

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Beaphar Bio Hungary KFT.

H-2045 Torokbalint

Dulacska utca 2

E: b.beaphar-biohungarykft@hu.beaphar.com
T: +36 23399804

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.

<17. Tovabbi informaciok>
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