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A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Frontline Tri-Act 135,2 mg/1009,6 mg racsepegtetd oldat 10-20 kg-os kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 2 ml-es pipetta tartalmaz:

Hatoéanyagok:

FIPIONTL ..ottt bbb 135,2 mg

PEIMELIIN ...ttt et e et et e s b et e et este e s be e st e sreesreeneeneenreeteas 1009,6 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok Mennyiségi dsszetétel, amennyiben ez az

mindségi dsszetétele informacio elengedhetetlen az
allatgyogyaszati készitmény helyes
alkalmazasahoz

Butilhidroxitoluol (E321) 2,250 mg

N-metil-pirrolidon 787,4 mg

Ko6zepes lanchosszusagu trigliceridek

Tiszta, szintelen-sargésbarna racsepegtetd oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1  Célallat faj(ok)

Kutya.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Bolha- és/vagy kullancsfert6zés kezelésére €s megeldzésére, abban az esetben, ha
lepkeszinyogok, szurolegyek és/vagy szinyogok elleni repellens (vérszivast megel6z0)
hatésra is szlikség van.

e Bolhak
Ctenocephalides felis bolhafertdzés kezelésére és megel6zésére, valamint Ctenocephalides
canis bolhafert6zés megel6zésére. Egy kezelés 4 hétig véd az Gj bolhafert6zésektdl. Az
allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas

o Kullancsok
Kullancsfert6zés kezelésére és megelézésére (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus). Egy kezelés 4 hétig tarto kullancs6l6é (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) és repellens hatassal rendelkezik (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus), a Dermacentor reticulatus elleni repellens hatasa a kezelést
kovetden 7-28 napig all fenn folyamatosan.




e Szunyogok és lepkeszinyogok
A készitmény repellens (vérszivast megel6z6) hatassal rendelkezik 3 hétig a lepkesziinyogok
(Phlebotomus perniciosus) ellen és 4 hétig a szanyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus)
ellen. A készitmény 3 hétig tartd folyamatos rovar6lé hatdssal rendelkezik lepkeszunyogok
(Phlebotomus perniciosus) és szanyogok (Aedes albopictus) ellen.
Csokkenti a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett Leishmania infantum
okozta fert6zés kockazatat, legfeljebb 4 hétig. A hatas kozvetett, mivel a készitmény a
vektorral szemben hatékony.

e Szuronyos istallélegyek
A készitmény 5 hétig tavol tartja és elpusztitja a szuronyos istallolegyet (Stomoxys
calcitrans).

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 beteg vagy labadoz¢é allatokon.

Ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel csak kutyak kezelhetdk. Nem alkalmazhato
macskakon €s nyulakon, mert mellékhatasok jelentkezhetnek, sot elhullés is el6fordulhat (lasd
3.5 szakaszt).

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység
esetén (lasd 3.5 szakaszt is).

3.4  Kiilonleges figyelmeztetések

A parazitaellenes készitmények folosleges alkalmazasa vagy az SPC-ben (A készitmény
jellemzodinek Osszefoglaloja) eldirt utasitasoktdl eltérd alkalmazas novelheti a rezisztencia
szelekcids nyomast és csokkent hatékonysaghoz vezethet. A készitmény alkalmazasa eldtt
minden egyednél meg kell bizonyosodni arr6l, hogy milyen parazitafaj okozza a fertdzést, €s
mekkora a parazitds terheltség, illetve, hogy a jarvanytani jellemzdk alapjan mekkora a
fertdz¢és kockazata.

Egy-egy kullancs megtelepedhet az allaton, és egy-egy szinyog-, illetve lepkeszinyogcsipés
eléfordulhat. Ezért kedvezdtlen koriilmények kdzott a korokozok ezen izeltlabtiakkal torténd
atvitele teljeséggel nem zarhato ki.

Egy-egy kullancs megtelepedhet és levalhat a fertdzés utani elsd 24 6ran beliil és ha a
kullancsok mar jelen vannak az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasakor, akkor lehet,
hogy nem minden kullancs pusztul el a kezelés utani 48 oran beliil.

A lepkeszunyogok csipése elleni azonnali védelmet nem dokumentaltak. A lepkesziinyogok
(Phlebotomus perniciosus) altal terjesztett, Leishmania infantum okozta fert6zés
kockazatanak csokkentése érdekében a kezelt kutydkat védett kornyezetben kell tartani a
kezdeti kezelést kovetd elsé 24 oraban.

Az allatgyogyaszati készitmény megdrzi a bolhakkal szembeni hatékonyséagat, ha a kezelt
allatok alkalmanként vizbe meriilnek (pl. Giszas, fiirdés). Ennek ellenére nem szabad
megengedni, hogy a kezelést kovetd 48 oran beliil a kutyak usszanak vagy samponnal
¢érintkezzenek. Keriilni kell a kezelt kutyak gyakori tsztatasat illetve samponos mosdatésat,
mert ezek hatranyosan befolyasolhatjak a készitmény hatékonysaganak fennmaradasat.

Figyelembe kell venni annak lehetdségét, hogy az ugyanabban a haztartasban ¢16 mas allatok
a bolhakkal és/vagy kullancsokkal valo jrafert6zddés forrdsai lehetnek, és ezeket az allatokat
szlikség szerint szintén kezelni kell megfeleld készitménnyel.

Tovabba a lakokornyezet fertézottségének csokkentése érdekében ajanlott a kornyezet
megfeleld szerrel végzett kezelése a kifejlett bolhak és a fejlodési alakjaik ellen.



3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsadgos alkalmazashoz:

Célzott vizsgalatok hidnyaban a 8 hetesnél fiatalabb és 2 kg-nal konnyebb kutyaknal az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa nem ajanlott.

Ugyelni kell arra, hogy a készitmény ne keriiljén a kutya szemébe.

Fontos megbizonyosodnunk arrdl, hogy az allatgyogyaszati készitményt olyan helyre
juttattuk, ahonnan azt az allat nem tudja lenyalni, és biztositani kell, hogy mas allat se tudja
nyalogatni a kezelési helyeket az alkalmazast kovetden.

A macskak kiilonleges ¢€lettani sajatossaguk miatt képtelenek bizonyos anyagok, koztiik a
permetrin, lebontasara, emiatt az allatgydgyaszati készitmény ennél a fajnal potencialisan
haléalos gorcsoket valthat ki. Véletlen bdrre jutas esetén a macskat samponnal vagy
szappannal le kell mosni, és azonnal allatorvoshoz kell fordulni. A macskaknak az
allatgyogyaszati készitménnyel torténd véletlen érintkezésének megakadalyozasa céljabol a
kezelt kutyakat tavol kell tartani a macskaktol, amig az alkalmazas helye meg nem szarad.
Fontos megbizonyosodni arr6l, hogy a macskék a készitménnyel kezelt kutydkon az
alkalmazas helyét ne nyalogassak tisztogatas céljabol. Amennyiben ez megtorténne, azonnal
allatorvoshoz kell fordulni.

Nem alkalmazhaté macskéakon és nyulakon.

@)

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Ez az allatgydgyaszati készitmény bor- €s szemirritaciot okozhat, ezért el kell kertilni az
allatgydgyaszati készitmény borre és szembe jutasat. Ne nyissuk ki a pipettat az archoz kozel,
illetve az arc iranyaban. Szembe keriilés esetén, illetve ha szemirritacio jelentkezik az
alkalmazas kozben, azonnal 6blitsiik ki a szemet bo vizzel. Ha a szemirritacio tovabbra is
fennall, forduljunk orvoshoz. Bérre keriilés esetén, illetve ha bdrirritacio jelentkezik az
alkalmazas kozben, azonnal és alaposan mossuk le a bort szappannal €s vizzel. Ha a
bdrirritacid tovabbra is fennall vagy visszatér, forduljunk orvoshoz.

A fipronil és/vagy permetrin irant ismerten tulérzékeny személyeknek keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmas, ha lenyelik. El kell keriilni a sz4j kézzel valo
érintését. Nem szabad dohdnyozni, inni és enni az alkalmazas kozben. Hasznalat utan kezet
kell mosni. Ha lenyelték, a szajat ki kell 6bliteni, és rosszullét esetén orvoshoz kell fordulni.
Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratoriumi
vizsgalatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak. Az allatgyogyaszati készitményt nem
alkalmazhatjak terhes nék és olyan nok, akiknél esetlegesen fennall terhesség. Az
allatgydgyaszati készitménnyel végzett munka soran a fogamzoképes korti ndknek egyéni
védOeszkozt, vagyis kesztytit kell viselniiik. A kezelt 4llatokhoz nem szabad hozzanytlni,
amig az alkalmazés helye meg nem szarad, és gyermekeknek nem szabad engedni, hogy
jatsszanak a kezelt allatokkal, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Ezért javasolt, hogy
az allatok kezelése ne napkozben, hanem kora este torténjen, tovabba nem szabad hagyni,
hogy a frissen kezelt allatok a gazdaikkal, f6ként gyermekekkel egyiitt aludjanak.

A pipettakat az eredeti buborékcsomagolasban kell tarolni, és felhasznélas utan az tires
pipettat megfelelé6 médon azonnal meg kell semmisiteni, hogy az illetéktelen hozzaférést
megelozziik.

A kornyezet védelmére iranyulo kiilonleges évintézkedések:
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utan 2 napig nem szabad beengedni a felszini vizekbe.
3.6  Mellékhatasok

Kutya:

Nagyon ritka Az alkalmazas helyén fellépd reakciok® (bor
(10 000 kezelt allatbol kevesebb | elszinezddése, szérhullas, viszketés, kipirosodas).

mint 1-nél jelentkezik, beleértve | Az egész testre kiterjedd viszketés, az egész testre
az izolalt eseteket is): kiterjedd sz6érhullés, borpir.

Erzékenység-fokozodas?, izomremegés?, koordinalatlan
mozgas?, egyéb neuroldgiai tiinetek®. Hiperaktivitds?.
Depresszio?, étvagytalansag.

Hanyas, fokozott nyalzas.

! Atmeneti.

2 Visszafordithato.

Ha az alkalmazas helyének nyalogatasa kovetkezik be, atmeneti fokozott nyalzas €s hanyas
figyelheté meg.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az
allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak
helyi képviselete fele, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az illetékes
nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Termékenység, vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt kutydknal a vemhesség és a
laktacio alatt, illetve a tenyésztésre szant allatoknal.

Kizardlag a kezelést veégzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen
alkalmazhato.

Fipronillal és permetrinnel végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, illetve embriotoxikus hatassal.

Az N-metil-pirrolidon segédanyaggal nyulakon és patkanyokon végzett laboratériumi
vizsgélatokban magzati toxikus hatasok jeleit igazoltak.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok
Nem ismert.
3.9 Az alkalmazas moddja és az adagolas

Récsepegteséses alkalmazas.

Adagolés:

Az ajanlott legkisebb adag 6,76 mg/ttkg fipronil és 50,48 mg/ttkg permetrin, ami (t6bb mint
10 és legfeljebb 20 kg kozatti testtomegil) kutyanként egy 2 ml-es pipettanak felel meg.

Az aluldozirozés az alkalmazés hatastalansagat eredményezheti, €s eldsegitheti a rezisztencia
kialakulésat.




Kezelés ilitemezése:

Az allatgyogyaszati készitmény igazolt bolha- és/vagy kullancsfert6zés illetve annak
kockézata esetén hasznalhato, ha egyidejiileg repellens (vérszivast megel6z6) hatas is
sziikséges lepkeszunyogok €s/vagy sziinyogok és/vagy szurdlegyek ellen. Az
ektoparazitaknak valo kitettségtol fiiggden sziikség lehet a kezelés ismétlésére. Ilyenkor a két
kezelés kozott legalabb 4 hétnek kell eltelnie. Bolhakkal és/vagy kullancsokkal valo
fertdzottség esetén az ismételt kezelés(ek) sziikségességét és gyakorisagat szakember tanacsa
alapjan kell meghatdrozni, és ennek soran figyelembe kell venni a helyi epidemioldgiai
helyzetet €s az allat életmddjat.

Alkalmazasi mod:

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A kutya testtomegének megfelel$ pipettaméretet valasszuk. A 60 kg-nal nagyobb testtomegii
kutyak esetében két pipettanak az allat testtomegének leginkabb megfeleld kombinacidjat
hasznaljuk.

Az allatgyogyaszati készitményt két olyan ponton kell alkalmazni, ahol a kutya nem éri el, és
igy nem tudja lenyalni az alkalmazas helyét. Ezek a helyek a nyak alapjanal a lapockék elott,
¢és a nyak kézepén a nyakszirt és a lapockatédjék kozott talalhatoak.

Vegyiik ki a buborékcsomagoldst a csomagolasbdl, és egy buborékcsomagolast valasszunk le.
Vegyiik ki a pipettat ugy, hogy olloval vagjuk fel a buborékcsomagolast a pontozott vonal
felfelé a pipettat, tavol az arctdl és a testtdl, €s olloval vagjuk le a pipetta hegyét. Hajtsuk szét
a kutya hatoldalan a szdrt, amig a bdr lathatova valik. Helyezziik a pipetta hegyét a borre.
Nyomjuk ki a pipetta tartalmat ugy, hogy annak kb. felét a nyak kozepén a nyakszirt és a
lapockatajék kozott vigylik fel. A pipetta teljes tartalmanak kitiritéséhez ismételjiilk meg a
miiveletet a nyak alapjanal, a lapockak el6tt. A legjobb eredmény elérése érdekében
biztositsuk, hogy az allatgyogyaszati készitmény kozvetleniil a bdrre keriiljon, ne pedig a
szorre.

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

Az artalmatlansagot egészséges felndtt kutydkon az ajanlott adag legfeljebb 6tszordsével
torténd kezeléssel (havonkénti 1d6kozokkel legfeljebb 3 alkalommal) és kdlykokon (egyszeri,
8 hetes korban tortént kezelés) bizonyitottak. Az ismert mellékhatasok koziil enyhe
idegrendszeri tlinetek, hanyas €s hasmenés jelentkezhet. Ezek mulo jellegliek, és altalaban
kezelés nélkiil 1-2 napon beliil megsziinnek.

Tuladagolas esetén megndhet a mellékhatasok (1asd: 3.6 szakasz) jelentkezésének kockazata,
ezért az allatokat mindig a testtomegiiknek megfeleld méretii pipettaval kell kezelni.

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 idé



Nem értelmezhet6.

4, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1  Allatgyogyaszati ATC kéd: QP53AX65
4.2 Farmakodinamia

A fipronil a fenil-pirazol csaladba tartozo rovar- és atkaold szer. A fipronil és metabolitja, a
fipronil-szulfon elsésorban a gamma-amino-vajsav (GABA) altal vezérelt kloridcsatornakon,
illetve a glutamat vezérelte (Glu, egyedi gerinctelen ligandvezérelt kloridcsatornak)
deszenzibilizalo (D) és nem deszenzibilizald (N) csatornakon hat. Hatasat azaltal fejti ki, hogy
gatolja a kloridionok sejtmembranon keresztiili pre- és posztszinaptikus atvitelét. Mindez az
izeltlabtiak kozponti idegrendszerének kontrollalatlan miikodéséhez és pusztulasukhoz vezet.

A permetrin a piretroid akaricidek és inszekticidek 1. osztalyaba tartozik, és repellens
hatassal rendelkezik. A piretroidok a fesziiltség-fliggd natriumcsatornakra hatnak gerinces és
gerinctelen allatokban. A piretroidok n. "csatornablokkolo vegytiletek", amelyek a natrium-
csatorna aktivalasi és inaktivalasi tulajdonsagait lassitjak, amely a parazita fokozott
ingerelhetdségét €s elhullasat okozza. A készitményben jelen levd permetrin repellens
(vérszivast megel6z6) hatast biztosit lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus, >90% 3
hétig és >80% tovabbi egy hétig), szanyogok (Culex pipiens, Aedes albopictus) és kullancsok
(Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) ellen.

Egy kisérlet soran a készitmény kifejlett bolhdkkal szembeni 616 hatdsa gyorsabbnak
bizonyult az alkalmazas utani 7. és 14. napokon, mint a fipronil 6néll6 alkalmazasa esetén.

Az 616 hatés sebessége:

A készitmény 6 oran beliil megoli az Gjonnan megtelepedd bolhékat (C. canis, C. felis) az
alkalmazas utani 2. naptol egy honapon keresztiil. A készitmény a peterakas eldtt elpusztitja a
bolhakat, megeldzve a kutya lakokornyezetének szennyezddését. Mar fennallo
parazitafert6zés esetén (C. felis) akar 24 ora is eltelhet addig, amig a készitmény ténylegesen
elkezdi kifejteni a bolha életciklusat megszakito hatasat. A kutydkon az alkalmazas
idépontjaban mar megtelepedett C. felis bolhak 24 6ran beliil elpusztulnak. Az 616 hatas
sebességét a mar jelenlévd C. canis bolhakra nem értékelték.

A készitmény 6 oran beliil elpusztitja az ujonnan megtelepedett kullancsokat (R. sanguineus
és |. ricinus) az alkalmazas utani 2. naptol egy honapon keresztiil. A készitmény
alkalmazasanak idopontjaban mar jelenlévé kullancsok (R. sanguineus, I. ricinus, D.
reticulatus) 48 ora alatt elpusztulnak.

Egy vizsgalat soran kimutattdk, hogy a készitmény kozvetett moédon csokkenti a fert6zott
Dermacentor reticulatus kullancsokkal torténé Babesia canis atvitelét a készitmény
alkalmazasa utan 4 héten at a 7. naptol kezddddéen, csokkentve ezaltal a kutya babesiosis
kockazatat a kezelt allatokban.

Egy vizsgélat soran kimutattak, hogy a készitmény kozvetett moédon csokkenti a fertdzott
Rhipicephalus sanguineus kullancsokkal torténé Ehrlichia canis atvitelét a készitmény
alkalmazésa utan 4 héten at a 7. naptdl kezdédden, csokkentve ezaltal az ehrlichiosis
kockézatat a kezelt kutyakban.

Mindazonaltal a készitmény hatékonysagat természetes fertdézést kovetéen gyakorlati
koriilmények kozott e fert6zo agensek atvitelének csokkentésére nem vizsgaltak.
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Egy eldzetes és egy pivotalis klinikai, endémias teriileten végzett vizsgalatban a 4 hetente
alkalmazott készitményrdl bebizonyosodott, hogy kozvetetten csokkenti a Leishmania
infantum fert6zott lepkeszunyogoktol (Phlebotomus perniciosus) torténd atterjedésének
kockézatat, ezaltal csokkentve a leishmaniozis kockéazatat a kezelt kutydkban a szoban forgo
vizsgélatokban.

4.3 Farmakokinetika

A fipronil és permetrin kombindci6 farmakokinetikdjat kutyakban helyi alkalmazas utan
vizsgaltak tgy, hogy a kezelés utan 58 napig mérték a plazma- és a szérkoncentraciot. Mind a
permetrin, mind a fipronil a legjelentdsebb metabolitjaval, a fipronil-szulfonnal, egyitt jol
eloszlanak a kutya szorzetében az alkalmazas utani els6 nap folyaman. A fipronil, fipronil-
szulfon és permetrin szérzetben mérhetd koncentracioi idovel csokkennek, és az adagolas
utan legalabb 58 napig kimutathatoak.

A fipronil és a permetrin helyileg, a kiils6 parazitakkal valo érintkezés révén hat, a fipronil és
a permetrin alacsony szisztémas felszivodadsa nem lényeges a klinikai hatékonysag
szempontjabol.

A racsepegtetéses alkalmazés a permetrin elhanyagolhato szisztémads felszivodasat
eredményezi, a cisz-permetrin 11,4 ng/ml és 33,9 ng/ml kdzotti szorvanyosan mérhetd
koncentracioit a kezelés utani 5-48 ora kozott figyeltek meg.

A fipronil 30,1 £ 10,3 ng/ml-es, a fipronil-szulfon 58,5 + 20,7 ng/ml-es atlagos maximalis
plazmakoncentracioit (Cmax) az alkalmazast kovetd 2. nap és 5. nap kozott (Tmax) mérték. A
fipronil plazmakoncentracidja ezutan 4,8 + 1,4 napos atlagos terminalis felezési idével
csokken.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1  Fobb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhaszndlhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Az eredeti buborékcsomagoléasban tarolando.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Az elsddleges csomagolas héformazott polietilén - etil-vinil-alkohol - polietilén/polipropilén
film.

A masodlagos csomagolas mlianyag/aluminium buborékcsomagolasbol és
milanyag/aluminium hatlapbdl all.

1 pipettas miianyag kartya, 2 ml tartalommal.

3 vagy 6 pipetta 2 ml tartalommal, kartondobozban.

Dobozonként csak egy pipettaméret.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati
készitmények alkalmazasa utan keletkezo hulladékok artalmatlanitasara
vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A gyodgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet természetes vizekbe, mert a fipronil/permetrin
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A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazésa utan keletkezd6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi
eldirasoknak és a nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3541/1/14 NEBIH ATI (1 pipetta)

3541/2/14 NEBIH ATI (3 pipetta)

3541/3/14 NEBIH ATI (6 pipetta)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
2014. jalius 8.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI

FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. december 3.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Allatorvosi vény nélkiil kiadhato allatgyogyészati készitmény. Szabadon forgalmazhato.

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



