1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Prac-tic 56,25 mg racsepegtetd oldat kiilondsen kistestli kutyaknak
Prac-tic 137,5 mg racsepegtetd oldat kistestti kutyaknak

Prac-tic 275 mg racsepegtetd oldat kozepes testii kutyaknak
Prac-tic 625 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy milliliter tartalmaz:

Hatbanyag:

125 mg piriprol

Egy pipetta a kovetkezoket tartalmazza:

Kiszerelési egyseg Piriprol
Prac-tic kiilondsen kistestii kutyaknak 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic kistestii kutyaknak 1,1ml 137,5mg
Prac-tic kozepes testii kutyaknak 2,2ml 275 mg
Prac-tic nagytestii kutyaknak 5,0ml 625 mg

Segédanyagok:
0,1 % butil-hidroxitoluol (E321)

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szintelen vagy sarga, attetszé racsepegtetd oldat kiilséleges alkalmazasra.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Célallat faj(ok)
Kutya.

4.2 Teréapiés javallatok celallat fajonként

Kutyak bolhassaganak (Ctenocephalides canis és C. felis) kezelésére és megelézésére. A hatasossag Uj

fert6zodéssel szemben minimum 4 hétig fennall.

Kutyak kullancsfertéz6désének (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) megelézésére ¢és

kezelésere. A hatdsossag kullanccsal szemben 4 hétig fennall.

4.3 Ellenjavallatok

Ixodes scapularis,

Nem alkalmazhato 8 hetesnél fiatalabb kélyokkutyaknal vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal.

Nem alkalmazhat6 fenilpirazolokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
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Nem alkalmazhat6 beteg (pl. szisztémas megbetegedés, 14z) vagy betegségbdl labadozé allatoknal.
Ezt az allatgyogyaszati terméket specidlisan kutyak szamara fejlesztették ki.

Nem adhaté macskéknak, mert tiladagolashoz vezethet.

Nyulakon a készitmény nem alkalmazhatd.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkoz6an

Ez az allatgyogyaszati termék kutydk kullancsok és kifejlett bolhdk okozta fert6z6désének kezelésére
szolgal. Az egy héztartasban €16 Osszes kutyat kezelni sziikséges.

Sulyos fert6zottség esetén kezelés elétt a kutyak kornyezetét fel kell porszivozni és megfeleld rovarold
szerrel kell kezelni.

A kutyak 48 oraval a kezelés el6tt nem fiiroszthetok vagy samponozhatok. A kezelt kutya 24 oraval a
kezelés utdn torténd vizbe meritése vagy samponozasa ronthatja a kezelés hatékonysagat.
Mindamellett, a hetente torténd vizbe merités nem befolyasolta a kezelés hatékonysagat.

4.5 Az alkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges 6vintézkedések

Csak sértetlen borfeliileten alkalmazhato.

A termék csak kiils6legesen, helyileg, racsepegtetd kezelésként alkalmazhat6, nem adhat6 szajon at
vagy barmely mas mddon.

A kezelés el6tt a kutyak testtdmegét pontosan meg kell mérni.
Gondoskodjunk rola, hogy a szer ne jusson a kezelt allat szemébe.

Fontos, hogy olyan testrészre csepegtessiik ra az adagot, ahonnan a kutya nem tudja lenyalni, és
gy6zodjiink meg réla, hogy az allatok egymast sem nyalogatjék a kezelés utan.

A kezelés utan a kullancsok levalnak a gazdaallatrol 24 - 48 dran belil, mégis, egyes kullancsok rajta
maradhatnak az allaton. Ezért a kullancs altal terjesztett fertéz6 betegségek atvitele nem zarhatd ki

teljes mértékben.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges 6vintézkedések

Ovintézkedésként keriilni kell az embereknek az alkalmazasi terilettel val kozvetlen érintkezését, és
amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, nem szabad hagyni, hogy a gyerekek a kezelt allatokkal
jatsszanak. Ezért javasolt, hogy az éllat kezelése az esti 6rdkban torténjen és a kezelt allat ne aludjon a
gazdajaval, ez kulonosen vonatkozik gyermekekre.

Fenilpirazol vegylletetek vagy a segédanyagok irdnt ismert tulérzékenyseg esetén kertlni kell a
készitménnyel valé érintkezést.

Keriiljiik el a bor érintkezését a pipetta tartalmaval. Hasznalat utan a kezet és minden egyéb, a szerrel
érintkez6 testrészt vizzel és szappannal alaposan mossunk meg. Ha véletleniil szembe keriil a szer,
gondosan ki kell dbliteni. Ha a szem irritacioja nem sztinik meg, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A kezelés alatt nem szabad dohé&nyozni, enni és inni.



A termekkel vald érintkezés esetén zsibbadasérzés és irritacio fordulhat el az adott bér- vagy
nyalkahdrtya-teruleten, amely altaldban spontan elmulik.

Eqyéb figyelmeztetések

Gondoskodjunk rdla, hogy a szérzetet ne nedvesitsiik be tilsagosan az allatgyogyaszati termekkel,
mivel ez a kezelt teriileten 1év6 szérzet 6sszeragadasat €s 0sszegubancolddaséat okozhatja. Ha ez mégis
eloéfordul, a jelenség 24 oréval az alkalmazas utan eltlinik.

A Prac-tic-ban talalhaté oldoszer foltot hagyhat bizonyos anyagokon, mint a bér, szdvetek,
milanyagok ¢és csiszolt felilletek. Az alkalmazasi teriiletet hagyni kell megszéradni, miel6tt
kapcsolatba kerllne ilyen anyagokkal.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nagyon ritkan az alabbiakat jelentették:

- az alkalmazas helyén fellépd és borreakciok: pruritusz (bérviszketés), a szérzet valtozasai,
dermatitisz  (b6rgyulladas), erittma (a boér kivorosodése), alopécia (szérhullas), a szérzet
elszinezOdése, a szOrzet zsirosodasa;

- neuroldgiai tunetek: ataxia (koordinacios zavar) és gércsrohamok;

- szisztémas reakcidk: letargia (almossag);

- emésztészervi tlnetek: hanyas és hasmenés.

Ezek a jelek rendszerint atmenetiek €s az alkalmazas utan 24 oraval eltlinnek; ha hosszabb ideig nem
tiinnek el, allatorvoshoz kell fordulni.

Ha a kutya nyalogatja a kezelt teriiletet, rovid idejii hiperszalivacid (er6sebb nyalzas) figyelheté meg.
Ez nem mérgezési tiinet, és néhany perc alatt kezelés nélkil elmalik. Helyes alkalmazési méd esetén a
kezelt teriilet nyalogatdsanak lehetdsége minimalizalhato.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatb6l tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbél tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

4.7 Vemhesség és laktacio idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhes vagy szoptatd szukék esetében,
valamint tenyészallatoknal, bar laboratriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a készitmény nem
rendelkezik bizonyitott teratogén, fétotoxikus, maternotoxikus hatéassal.

A vemhesség és a laktacio ideje alatt nem alkalmazhato, vagy csak a kezelést végzo allatorvos altal
elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem ismeretesek. Amennyiben az llat gazdaja a készitmény egyéb gyogyszerekkel valé parhuzamos
alkalmazasat tervezi, el6zetesen ajanlatos kikérnie a kezel6 allatorvos tanacsat.

4.9 Adagolés és alkalmazasi mod
Racsepegtetéses kiils6leges alkalmazasra.
Kezelési tdblazat

Az ajanlott minimalis adag 12,5 mg/ttkg piriprol, mely megfelel 0,1 ml/ttkg racsepegtetd oldatnak.
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A kutya Hasznalandé Egy pipetta 12,5 Piriprol
testtomege (kg) pipetta méret %-0s (W/V) (mag/ttkg)
oldat tartalma (ml)
2-4,5kg Kulonosen 0,45 12,5-28,1
kistesti kutya
>45-11kg Kistestli kutya 1,1 12,5-30,6
>11-22kg Kozepes testil 2,2 12,5-25,0
kutya
> 22 -50 kg Nagytestii 50 12,5-28,4
Tobb mint 50 kg | A helyes dozishoz a pipettak megfeleld kombinaciojat kell
alkalmazni.

Az egyes testtomeg-tartomanyokon beliil a megfelelé méretii pipetta teljes tartalmat ra kell juttatni a
kutya borére.

Bolhassag kezelése és megel6zése

A piriprol az alkalmazast koveté 24 dran belll elpusztitia a bolhdkat. Egy kezelés 4 hétre
megakadalyozza a bolhaval valo fert6z6dést.

Kullancs fert6zottség kezelése és megel6zése

A piriprol az alkalmazast kovetd 48 oran belll elpusztitia a kullancsokat. Egy kezelés 4 hét
id6tartamra hatékony kullancs ellen.

Alkalmazas médja
Kizérolag borfeluleten valo alkalmazésra.

Vegylnk ki egy pipettat a csomagbol. Tartsuk a pipettat fiiggéleges helyzetben. A pipetta keskenyebb
végét fogva biztosithatd a tartalomnak a pipetta eliilsé részébe val6 aramlasa. Torjlk le a pipetta tetejét
a bejeldlt vonalnak megfelelen.

Valasszuk szét a szoOrzetet az allat hatdn a lapockdk kozott, mignem a bor lathatd lesz. Tegyik a
pipetta csticsat a bérre és nyomjuk meg enyhén a pipettat tobb izben, egy vagy két helyre, hogy a
tartalma a bérre trtljon. Gy6zédjiink meg rola, hogy a termék a bérre jut. Az 5 ml-es pipettat 2 - 3
pontra alkalmazzuk nagytestli kutyaknal, a hat kdzépvonalaban, hogy a lefolyast megakadalyozzuk.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A hat honapon keresztll az ajanlott dozis 3-szorosaval havonta kezelt kutyaknal enyhe idegrendszeri
tlinetek, mint inkoordinacio és bizonytalan jaras, jelentkeztek. A kezelést kovetd 3 oran beliil ezek a
tiinetek megsziintek.

Egy allatnal a nyolcbol, melyet az ajanlott adag 5-szOrdsével kezeltek ismételten az alabbi mul6
mellékhatasok voltak megfigyelhetéek: tremor (remegés), ataxia (koordinacios zavar), lihegés és
rangogorcsok. Ezek a tiinetek a kezelést kovetéen 18 oran beliil elmultak.

Az ajanlott maximalis adag 10-szeresével torténé egyszeri kezelés utan a kovetkez6 mellékhatasok
voltak megfigyelhetok: hanyas, anorexia (étvagytalansag), testtomegcsokkenés, izomremegeés,
gorcsok, bizonytalan jaras, nehézlégzés. Minden tlnet 48 oran beliil teljesen megsziint, az
étvagytalansag kiveételével.

Az é&llatgydgyaszati készitmény tuladagoldsa a kezelés helyén a szOrzet Osszeragaddsat és
0sszegubancolodasat okozhatja 24 éran keresztul.

Tuladagolas esetén allatorvoshoz kell fordulni.



4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(K)

Nem értelmezhetd.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Ektoparazitikumok helyi alkalmazasra.
Allatgydgyaszati ATC kdd: QP53AX26

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Az &llatgydgyéaszati készitmény hatéanyaga a racsepegtetéssel alkalmazando, inszekticid és atkaolé
tulajdonsaggal rendelkez6 piriprol.

A piriprol a fenilpirazol osztalyba tartozo inszekticid és atkadlé szer. Hatasat az altal fejti ki, hogy a
gamma-amino-vajsav (GABA) fliggd kloridion csatorndkra hatva gatolja a pre- és posztszinaptikus
kloridion aramlast a sejtmembranon &at. Ez a rovarok és az atkdk kozponti idegrendszerének nem
szabalyozott aktivitasahoz és pusztulasahoz vezet. Kutyakban az idegrendszeri tlinetekkel jaro
mellékhatasokért a hatdéanyag metabolitjai a felelOsek.

A paraziték inkabb a szerrel torténé érintkezés tjan pusztulnak el, semmint szisztémas behatasra. A
piriprol a bolhat 24 6ra, a kullancsot (Ixodes ricinus, Rhipicephyalus sanguineus, Dermacentor
reticularis, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) 48 6réaval a behatas
utén pusztitja el.

A felnétt bolhak elpusztulnak peterakas el6tt a kezelést koveté minimum 4 héten beliil. Mivel az
allatgyogyaszati készitmény teljesen kikiisz0boli a petetermelést, ezaltal megszakitja a bolhak
életciklusat.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kutyaban béron valo alkalmazast kovetéen a piriprol a béron keresztiil lassan felszivodik, mely igy
szisztémas hatast nyjt a két f6 metabolit altal.

A b6ron valo alkalmazést kovetden egy napon beliil a piriprol gyorsan szétoszlik a kutya testfelliletén.
A kezelések kozotti idoben a szOrzetbdl a készitmény kimutathato.

Kornyezeti tulajdonsagok
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butil-hidroxitoluol (E321)
Dietilénglikol-monoetiléter

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmeny felhasznalhato: 5 évig.



6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
A pipettdk az eredeti csomagolasban tarolandok a fénytdl valé megovas érdekében.
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

6.5 A kozvetlen csomagolds jellege és elemei

Polipropilénb6l késziilt sarga pipetta, aluminium foliaval fedve mindkét komponenst, melyeket
polietilén tereftalat film borit. A pipetta gyermek-biztos, enyhén edzett aluminium folia/PVC tokban

helyezkedik el.

Kemény kiils6 karton, melynek mindegyike 1, 2 vagy 10 buborékcsomagolast tartalmaz. 1

buborékcsomagolés 3 pipettat tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabdl

szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozé kuldnleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi

kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

RG24 9NL ) )

EGYESULT KIRALYSAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/066/001-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. december 18.

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2011. november 16.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Err6l az allatgyogyaszati  készitményr6l részletes informéacié talalhatd
Gyobgyszerugyndkség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

IS P4
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ELSO
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A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO

TILALMAK

Nem értelmezhetd.


http://www.emea.eu.int/

Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG  HATARERTEKEK  (MRL)
MEGALLAPITASA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI



A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Elanco France S.A.S.
Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle
F-68332 Huningue Cedex
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Allatorvosi rendelvény nélkil is kiadhato allatgyogyészati készitmény.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhetd.

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEl ES
KOVETELMENYEI

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanakiddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR) kell

benyujtania az elkovetkezd 3 évben évente, ezt kdvetden 2 év muilva, majd ezt kovetden 3 éves
intervallumokban.



I11.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG

11



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz (56,25 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 56,25 mg racsepegtetd oldat kiilonosen kistestli kutyaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta a kovetkezOket tartalmazza:

Kiszerelési egység Piriprol
0,45 ml 56,25 mg

Segédanyagok:
0,1 % butil-hidroxitoluol (E321)

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat a borre torténd kiilsleges alkalmazasra.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

3 db pipetta
6 db pipetta
30 db pipetta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya (2 - 4,5 kg)

| 6. JAVALLAT(OK)

Bolha és kullancs fert6zottség kezelésére €s megeldzésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A borre torténé racsepegtetéses kiilséleges alkalmazasra.

1. Vegyunk ki egy pipettat a csomaghol.

2. Tartsuk a pipettat fliggbleges helyzetben. Tartsuk a pipettat fiiggdleges helyzetben. A
pipetta keskenyebb végét fogva biztosithatd a tartalomnak a pipetta eliilsé részébe valod
aramlasa. Torjiik le a pipetta tetejét a bejel6lt vonalnak megfelel6en.

~w

Valasszuk szét a szOrzetet az allat hatan a lapockak kozott, mignem a bor lathatd lesz.
Tegyiik a pipetta csucsat a borre és nyomjuk meg enyhén a pipettat tobb izben, egy vagy két

helyre, hogy a tartalma a bérre {iriiljon. Gy6z6djiink meg rdla, hogy a termék a bérre jut.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Ovintézkedések embereknek:
Keriiljiik a borrel, szemmel vagy szajjal valo kozvetlen érintkezést.
Kertiljiik el a kezelt allattal torténd kdzvetlen érintkezést, amig az alkalmazéas helye meg nem széarad.

Ovintézkedések allatoknak:

Csak kutyan alkalmazhato.

Nem adhat6 macskdknak vagy nyulaknak.

Szajon at nem adhatd.

Gondoskodjunk rola, hogy a szer ne jusson a kezelt allat szemébe.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytél valé védelem érdekében, felhasznalasig a pipettakat tartsa az eredeti buborékfélia
csomagolasban.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

A fel nem hasznalt allatgyogyészati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
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13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/066/001 (3 db pipetta)
EU/2/06/066/002 (6 db pipetta)
EU/2/06/066/003 (30 db pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértési szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolés (56,25 mg)

MINIMALISAN

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic racsepegtet6 oldat kutyaknak

Piriprol

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

56,25 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0,45 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértési szam: {szam}

7. LEJARATI IDO

Felhasznélhatd: {hénap/év}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON  VAGY A  FOLIACSIKON  MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta (56,25 mg)

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 56,25 mg

Piriprol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Europe Ltd.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz (137,5 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 137,5 mg racsepegtetd oldat kistestti kutyaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta a kovetkezoket tartalmazza:

Kiszerelési egység| Piriprol
1,1 ml 137,5mg

Segédanyagok:
0,1 % butil-hidroxitoluol (E321)

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat a borre torténd kiilsleges alkalmazasra.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

3 db pipetta
6 db pipetta
30 db pipetta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya (> 4,5 - 11 kg)

| 6.  JAVALLAT(OK)

Bolha és kullancs fert6zottség kezelésére €s megeldzésére.

7.  ADAGOLASES AZ ALKALMAZAS MODJA

A borre torténd racsepegtetéses kiilséleges alkalmazasra.

1. Vegyunk ki egy pipettat a csomaghdl.

2. Tartsuk a pipettat fiiggéleges helyzetben. Tartsuk a pipettat fiiggéleges helyzetben. A
pipetta keskenyebb végét fogva biztosithaté a tartalomnak a pipetta eliilsé részébe vald
aramlasa. Torjiik le a pipetta tetejét a bejel6lt vonalnak megfelelGen.

~ow

Valasszuk szét a szOrzetet az allat hatan a lapockak kozott, mignem a bor lathato lesz.
Tegyiik a pipetta csucsat a borre és nyomjuk meg enyhén a pipettat tobb izben, egy vagy két

helyre, hogy a tartalma a borre iiriiljon. Gy6z6djiink meg réla, hogy a termék a bérre jut.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Ovintézkedések embereknek:
Keriiljiik a borrel, szemmel vagy szajjal valo kozvetlen érintkezést.
Kerljuk el a kezelt llattal torténd kozvetlen érintkezést, amig az alkalmazas helye meg nem szarad.

Ovintézkedések allatoknak:

Csak kutyan alkalmazhato.

Nem adhat6 macskdknak vagy nyulaknak.

Szajon at nem adhatd.

Gondoskodjunk rola, hogy a szer ne jusson a kezelt allat szemébe.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valdé védelem érdekében, felhasznalasig a pipettakat tartsa az eredeti buborékfolia
csomagolasban.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12.  KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

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

rrrrrr

13. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/066/004 (3 db pipetta)
EU/2/06/066/005 (6 db pipetta)
EU/2/06/066/006 (30 db pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolés (137,5 mg)

MINIMALISAN

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic racsepegtet6 oldat kutyaknak

Piriprol

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

137,5 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1,1 ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértési szam: {szam}

7. LEJARATI IDO

Felhasznélhatd: {hénap/év}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON  VAGY A  FOLIACSIKON  MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta (137,5 mg)

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 137,5 mg

Piriprol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Europe Ltd.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz (275 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 275 mg racsepegtetd oldat kozepes testii kutyaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta a kovetkezoket tartalmazza:

Kiszerelési egység Piriprol
2,2ml 275 mg

Segédanyagok:
0,1 % butil-hidroxitoluol (E321)

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat a borre torténd kiilsleges alkalmazasra.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

3 db pipetta
6 db pipetta
30 db pipetta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya (> 11 - 22 kg)

| 6. JAVALLAT(OK)

Bolha és kullancs fert6zottség kezelésére €s megeldzésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A borre torténd racsepegtetéses kiilséleges alkalmazasra.

1. Vegyunk ki egy pipettat a csomaghdl.

2. Tartsuk a pipettat fiiggéleges helyzetben. Tartsuk a pipettat fiiggéleges helyzetben. A
pipetta keskenyebb végét fogva biztosithaté a tartalomnak a pipetta eliilsé részébe valod
aramlasa. Torjiik le a pipetta tetejét a bejel6lt vonalnak megfelel6en.

»w

Valasszuk szét a szOrzetet az allat hatan a lapockak kozott, mignem a bor lathato lesz.
Tegyilik a pipetta csticsat a bérre és nyomjuk meg enyhén a pipettat tobb izben, egy vagy

két helyre, hogy a tartalma a borre iiriiljon. Gy6z6djiink meg rdla, hogy a termék a bérre

jut.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Ovintézkedések embereknek:
Keriiljiik a borrel, szemmel vagy szajjal valo kozvetlen érintkezést.
Kertljuk el a kezelt allattal torténd kozvetlen érintkezést, amig az alkalmazas helye meg nem szérad.

Ovintézkedések allatoknak:

Csak kutyan alkalmazhato.

Nem adhat6 macskdknak vagy nyulaknak.

Szajon at nem adhatd.

Gondoskodjunk rola, hogy a szer ne jusson a kezelt allat szemébe.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fényt6l valdé védelem érdekében, felhasznalasig a pipettakat tartsa az eredeti buborékfolia
csomagolasban.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

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

rrrrrr

13. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/066/007 (3 db pipetta)
EU/2/06/066/008 (6 db pipetta)
EU/2/06/066/009 (30 db pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagolas (275 mg)

MINIMALISAN

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic racsepegtet6 oldat kutyaknak

Piriprol

2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

275 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

2,2ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértési szam: {szam}

7. LEJARATI IDO

Felhasznalhatd: {hénap/év}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON  VAGY A  FOLIACSIKON  MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta (275 mg)

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 275 mg

Piriprol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Europe Ltd.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton doboz (625 mg)

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 625 mg racsepegtetd oldat nagytestii kutyaknak

2. HATO- ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

Egy pipetta a kovetkezoket tartalmazza:

Kiszerelési egység Piriprol
5,0 ml 625 mg

Segédanyagok:
0,1 % butil-hidroxitoluol (E321)

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtetd oldat a borre torténd kiilsleges alkalmazasra.

| 4. KISZERELESI EGYSEG

3 db pipetta
6 db pipetta
30 db pipetta

| 5. CELALLAT FAJOK

Kutya (> 22 - 50 kg)

| 6. JAVALLAT(OK)

Bolha és kullancs fert6zottség kezelésére €s megeldzésére.

7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

A borre torténd racsepegtetéses kiilséleges alkalmazasra.

1. Vegyunk ki egy pipettat a csomaghdl.

2. Tartsuk a pipettat fliggéleges helyzetben. Tartsuk a pipettat fiiggéleges helyzetben. A
pipetta keskenyebb végét fogva biztosithaté a tartalomnak a pipetta eliilsé részébe valod
aramlasa. Torjiik le a pipetta tetejét a bejel6lt vonalnak megfelel6en.

»w

Valasszuk szét a szOrzetet az allat hatan a lapockak kozott, mignem a bor lathato lesz.
Tegyiik a pipetta cstcsat a borre és nyomjuk meg enyhén a pipettat tobb izben, 2 - 3

pontra alkalmazzuk nagytestli kutydknal, a hat kozépvonaldban, hogy a lefolyast
megakadalyozzuk. Gy6z6djiink meg rdla, hogy a termék a borre jut.
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8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

Ovintézkedések embereknek:
Keriiljiik a borrel, szemmel vagy szajjal valo kdzvetlen érintkezést.
Kerljuk el a kezelt allattal torténd kozvetlen érintkezést, amig az alkalmazas helye meg nem szarad.

Ovintézkedések allatoknak:

Csak kutyan alkalmazhato.

Nem adhat6 macskdknak vagy nyulaknak.

Szajon at nem adhatd.

Gondoskodjunk rola, hogy a szer ne jusson a kezelt allat szemébe.

10. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6: {hénap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytél valé védelem érdekében, felhasznalasig a pipettakat tartsa az eredeti buborékfolia
csomagolasban.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

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

rrrrrr

13. KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK ES A
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.

14. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!
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15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/06/066/010 (3 db pipetta)
EU/2/06/066/011 (6 db pipetta)
EU/2/06/066/012 (30 db pipetta)

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN
FELTUNTETENDO ADATOK

Buborékcsomagoléas (625 mg)

MINIMALISAN

| 1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic racsepegtet6 oldat kutyaknak

Piriprol

| 2. AHATOANYAG(OK) MENNYISEGE

625 mg

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

50ml

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

Racsepegtetés.

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértési szam: {szam}

7. LEJARATI IDO

Felhasznélhatd: {hénap/év}

8. ,LKIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON  VAGY A  FOLIACSIKON  MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Pipetta (625 mg)

| 1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Prac-tic 625 mg

Piriprol

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Elanco Europe Ltd.

3.  LEJARATIIDO

Felhasznéalhat6: {hénap/év}

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyartasi szam: {szam}

5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

Prac-tic racsepegteté oldat kutyaknak

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

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road

Basingstoke

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

A gyartési tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
Elanco France S.A.S.

Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle

F-68332 Huningue Cedex

Franciaorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Prac-tic 56,25 mg racsepegtetd oldat kiilondsen kistestii kutyaknak
Prac-tic 137,5 mg racsepegteté oldat kistestii kutyaknak

Prac-tic 275 mg racsepegtet6 oldat kozepes testii kutyaknak
Prac-tic 625 mg racsepegtet6 oldat nagytestli kutydknak

Piriprol

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy milliliter 125 mg piriprolt tartalmaz, mely szintelen vagy sarga, tiszta oldat a bérre torténd
kiilsdleges alkalmazasra.

Egy pipetta a kovetkezoket tartalmazza:

Kiszerelési egység Piriprol
Prac-tic kiilongsen kistestii kutyaknak 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic kistestii kutyaknak 1,1 ml 137,5mg
Prac-tic kozepes testi kutyaknak 2,2 ml 275 mg
Prac-tic nagytestli kutyaknak 5,0 ml 625 mg

Az oldat 0,1 % butil-hidroxitoluolt (E321) is tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

Kutyak bolhassaganak (Ctenocephalides canis és C. felis) kezelésére és megelGzésére.

Kutyak kullancsfert6z6désének (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum) megel6zésére és

kezelésére.
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Kutyak bolhassaganak kezelésére és megel6zésére: A hatasossag 0j fert6zodéssel szemben 4 hétig
fennal.

Kutyak kullancsfertz6désének megelézésére és kezelésére: A hatdsossdg kullanccsal szemben 4 hétig
fennall.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 8 hetesnél fiatalabb kélydkkutyaknal vagy 2 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal.
Nem alkalmazhato fenilpirazolokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.
Nem alkalmazhat6 beteg vagy betegségbdl labadozd allatoknal.

Ezt az allatgyogyaszati terméket specidlisan kutyak szdmara fejlesztették ki.

Nem adhaté macskaknak, mert tuladagoléshoz vezethet.

Nyulakon a készitmény nem alkalmazhat6.

6. MELLEKHATASOK

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepld hatasokat
észlel, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

Nagyon ritkan az alabbiakat jelentették:

- az alkalmazas helyén fellépd és borreakciok: pruritusz (borviszketés), a szorzet valtozasai,
dermatitisz (bdrgyulladas), erittma (a bér kivorosodése), alopécia (szérhullas), a szérzet
elszinezOdése, a szOrzet zsirosodasa;

- neuroldgiai tunetek: ataxia (koordinacios zavar) és gércsrohamok;

- szisztémas reakciok: letargia (almossag);

- emésztdszervi tiinetek: hanyas és hasmenés.

Ezek a jelek rendszerint atmenetiek és az alkalmazas utan 24 oraval eltlinnek; ha hosszabb ideig nem
tiinnek el, allatorvoshoz kell fordulni.

Ha a kutya nyalogatja a kezelt teriiletet, rovid idejii hiperszalivacio (er6sebb nyalzas) figyelheté meg.
Ez nem mérgezési tlinet, és néhany perc alatt kezelés nélkil elmalik. Helyes alkalmazasi méd esetén a
kezelt teriilet nyalogatdsanak lehetdsége minimalizalhato.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés sorén)

- gyakori (100 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

- nagyon ritka (10000 &llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
A kutya bérére torténd racsepegtetéses kiils6leges alkalmazasra.
Kezelési tablazat

Az ajanlott minimalis adag 12,5 mg/ttkg piriprol, mely megfelel 0,1 ml/ttkg racsepegtet6 oldatnak.
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A kutya Hasznélando Egy pipetta 12,5 Piriprol
testtdmege (kQg) pipetta méret %-0s (W/V) (mg/ttkg)
oldat tartalma (ml)
2-45kg Kuléndsen 0,45 12,5-28,1
kistestii kutya
>45-11kg Kistestl kutya 11 12,5-30,6
>11-22Kkg Kozepes testii 2,2 125-25,0
kutya
> 22 -50 kg Nagytestii 5,0 12,5-284
Tobb mint 50 kg | A helyes dozishoz a pipettak megfelel6 kombinaciojat kell
alkalmazni.

Az egyes testtdmeg-tartomanyokon beliil a megfelelé méretli pipetta teljes tartalmat ra kell juttatni a
kutya borére.

Bolhassag kezelése és megel6zése

A piriprol az alkalmazast kovet6 24 Oran belul elpusztitia a bolhdkat. Egy kezelés 4 hétre
megakadalyozza a bolhaval vald fert6z6dést.

Kullancs fert6zottség kezelése és megel6zése

A piriprol az alkalmazast kovetdé 48 oran belll elpusztitia a kullancsokat. Egy kezelés 4 hét
idétartamra hatékony kullancs ellen.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kizérolag borfeluleten val6 alkalmazésra.

Vegylnk ki egy pipettat a csomagbol. Tartsuk a pipettat fliggéleges helyzetben. A pipetta keskenyebb
végét fogva biztosithatd a tartalomnak a pipetta eliils6é részébe val6 aramlésa. Torjlk le a pipetta tetejét
a bejeldlt vonalnak megfelelden.

Valasszuk szét a szoOrzetet az allat hatdn a lapockdk kozott, mignem a bor lathatd lesz. Tegyik a
pipetta csticsat a bérre és nyomjuk meg enyhén a pipettat tébb izben, egy vagy két helyre, hogy a
tartalma a bérre trtljon. Gy6zédjiink meg rola, hogy a termék a bérre jut. Az 5 ml-es pipettat 2 - 3
pontra alkalmazzuk nagytestli kutyaknal, a hat kdzépvonalaban, hogy a lefolyast megakadalyozzuk.

A kezelés el6tt a kutya teststlyat pontosan meg kell mérni a pipetta megfelelé méretének
kivalasztasahoz.

10. ELEMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Csak a pipettan feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!

A fényt6l vald védelem érdekében, felhasznaldsig a pipettakat tartsa az eredeti buborékfélia
csomagolasban.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Az Allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilonleges dvintézkedések:

Fenilpirazol vegylletetek vagy a segédanyagok irant ismert talérzékenység esetén kerilni kell a
készitménnyel vald érintkezést.

Keruljik el a termék érintkezését az ujjakkal. Hasznalat utan mossunk kezet és mossunk el minden
eszkOzt vizzel és szappannal, ami érintkezésbe 1ép a boérrel. Ha véletlentl szembe keril a szer,
gondosan ki kell dbliteni. Ha a szem irritacidja nem szlinik meg, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
keészitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A termékkel valo érintkezés esetén zsibbadasérzés és irritacid fordulhat eld az adott bor- vagy
nyalkahartya-teruleten, amely &ltaldban spontan elmalik.

Ha véletlen 6n vagy egy masik személy lenyeli a készitményt, azonnal forduljunk orvoshoz, és
mutassuk meg a cimkeét vagy a hasznalati utasitast.

A kezelés alatt nem szabad dohanyozni, enni és inni.

Ovintézkedésként keriilni kell az embereknek az alkalmazasi teriilettel valo kozvetlen érintkezését, és
amig az alkalmazas helye meg nem szaradt, nem szabad hagyni, hogy a gyerekek a kezelt kutyéakkal
jatsszanak. Ezért javasolt, hogy az kutydk kezelése az esti 6rakban torténjen és a kezelt kutya ne
aludjon a gazdajaval, ez kiléndsen vonatkozik gyermekekre.

Ez az allatgydgyaszati készitmény a kullancsok és feln6tt bolhak kiirtasara szolgal. A haztartasban é16
Osszes kutyat egyszerre kell kezelni.

A kezelt allatokra vonatkozé kilonleges ovintézkedések:

A kezelés utan a kullancsok leesnek a kutyarol az allattal valé érintkezést koveté 24 - 48 6ran belil, de
egy-egy kullancs maradhat az allaton. Ennek kovetkeztében nem zarhatd ki a fert6zd betegségek
kullancsok altali terjesztése.

Sulyos fert6zottség esetén kezelés eldtt a kutydk kornyezetét fel kell porszivozni és megfeleld rovardld
szerrel kell kezelni.

Csak sértetlen borfelileten alkalmazhato.

A termék kizardlag kutyakon, bérre csepegtetve alkalmazhatd ne adjuk a kutya szajaba. Keriljik el,
hogy a kezelt allat szemébe jusson a termék.

Ha a terméket olyan kutydkon szandékszik alkalmazni, amelyeken més termékeket/gydgyszert is
alkalmaz, kérdezze meg az allatorvost.

A terméket ne alkalmazzuk szajon at, ami tlladagolashoz vezethet, illetve semmilyen mas mddon.
A termék biztonsagossaga tenyészkutyadban nem ismert, sem az olyan kutyaban, amely vemhes vagy
szoptat. Ha gyanitja, hogy kutyaja vemhes vagy szoptat, vagy ha egy tenyészkutyat akar kezelni, a

termék alkalmazasa el6tt kérjen tanacsot az allatorvostol.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A havonta kezelt kutydknal enyhe idegrendszeri tlnetek, mint inkoordinacié és bizonytalan jaréas,
jelentkeztek. A kezelést koveto 3 oran beliil ezek a tiinetek megsziintek.
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Egy allatnal a nyolcbdl az alabbi mulé mellékhatasok voltak megfigyelhetéek: tremor (remegés),
ataxia (koordinacids zavar), lihegés és rangdgorcsok. Ezek a tiinetek a kezelést kovetéen 18 oran belil
elmultak.

Egyszeri taladagolds utan a kovetkezd mellékhatdsok voltak megfigyelhetdk: hanyas, anorexia
(étvagytalansag), testtdmegcsokkenés, izomremegeés, gorcsok, bizonytalan jaras, nehézlégzés. Minden
tlnet 48 6ran beliil teljesen megszint, az étvagytalansag kivételével.

Az allatgydgyaszati készitmény tuladagolasa a kezelés helyén a szOrzet Osszeragadasat és
6sszegubancolddasat okozhatja 24 6rén keresztul.

Tuladagolas esetén allatorvoshoz kell fordulni.

Olyan teruletre alkalmazzuk a készitményt, ahonnan kutya nem tudja lenyalni, és gy6z6djiink
meg rola, hogy a kutyak vagy mas allatok egymast sem nyalogatjak a kezelés utan.

A kutyat ne fiirosszilk vagy samponozzuk 48 oraval a kezelés el6tt. Kutyaja vizbe meritése vagy
samponozasa a kezelést koveté 24 oOran belil csokkentheti az allatgydgyaszati készitmény
hatasossagat. Ha firdetni kivanjuk a kutyat, hagyjunk legaldbb 1 napot a samponozas és a kezelés
kozott.

Gondoskodjunk rola, hogy a szorzetet ne nedvesitsiik be tilsagosan a termékkel, mivel ez a szdrzet
Osszeragadasat és 0sszegubancolddasat okozhatja. Ha ez mégis el6fordul, a jelenség 24 oraval az
alkalmazas utan eltinik.

A Prac-tic-ban taladlhaté oldoszer foltot hagyhat bizonyos anyagokon, mint a bér, szdvetek,

milanyagok és csiszolt feliiletek. Az alkalmazasi teriiletet hagyni kell megszaradni, miel6tt
kapcsolatba keriilne ilyen anyagokkal.

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

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Err6l az allatgyogyaszati  készitményrél részletes informacié taldlhatdé az  Eurdpai
Gydgyszerugyndkség honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A felnétt bolhak elpusztulnak peterakas elott a kezelést kovetd minimum 4 héten beliil. Mivel a Prac-
tic teljesen kikiliszoboli a petetermelést, ezéaltal megszakitja a bolhéak életciklusat.

Kemény kiils6 karton, melynek mindegyike 1, 2 vagy 10 buborékcsomagolést tartalmaz. 1
buborékcsomagolas 3 pipettat tartalmaz.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.
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Az allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz.
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