1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1.  AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg racsepegtetd oldat <2,5 kg-0s macskak szdméra

Felisecto Plus 30 mg/5 mg racsepegtetd oldat >2,5-5 kg-os macskak szdmara
Felisecto Plus 60 mg/10 mg racsepegtetd oldat >5-10 kg-0s macskék szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adag (pipetta) tartalmaz:

Hat6anyagok:
Felisecto Plus racsepegtetd Pipetta tartalma | szelamektin (mg) sarolaner (mg)
oldat (ml)
<2,5 kg-0s macskanak 0,25 15 2,5

>2,5-5 kg-0s macskénak 0,5 30 5

>5-10 kg-0s macskanak 1 60 10
Segédanyagok:
Butilhidroxitoluol 0,2 mg/ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegteto oldat.
Tiszta, szintelen vagy sargas szinii oldat

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj

Macska.

4.2 Terapiés javallatok célallat fajonként

Kullancs, bolha, tetti, atka, gyomor-bélrendszeri fonalféreg és szivféreg kevert parazitas fertdzésben
szenvedo, vagy a fert6zés kockazatanak kitett macskak szamara. Az allatgyogyaszati készitmény
hasznalata kizardlag akkor ajanlott, ha a kullancsok mellett egy vagy tobb — az indikacioban szerepld
parazita ltal okozott — fert6zottség egyidejii kezelése indokolt.

Kiilsé parazitak:

- Bolhafert6zottség kezelésére és megel6zésére (Ctenocephalides spp.). Az allatgydgyéaszati
készitmény azonnali és tartds bolhadld hatassal bir az 0j fert6zések kikiiszobolésére 5 héten
keresztill. A készitmény 5 héten &t elpusztitja a kifejlett bolhakat a peterakas el6tt. Ovicid és
larvicid hatasanak koszonhetden segithet a kdrnyezet bolhafertdzottségének csokkentésében
azokon a helyeken, amelyeket az allat felkeres.

- A készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (FAD) gyogykezelési
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- Kullancsfert6zések kezelésére. Az allatgydgyaszati készitmény azonnali és 5 hétig tart6
kullancs61é hatassal bir az Ixodes ricinus-szal és Ixodes hexagonus-szal, és 4 hétig tart6
kullancsol6 hatassal bir a Dermacentor reticulatus-szal és Rhipicephalus sanguineus-szal
szemben.

- Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

- Szortetvesség kezelésére (Felicola subrostratus).

A kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és meg kell kezdenilik a taplalkozast, hogy a
sarolanerrel érintkezésbe kerllhessenek.

Nematodak:

- Kifejlett orsoférgek okozta fert6zés kezelésére (Toxocara cati) és kifejlett kampdsférgek okozta
bélférgesseg kezelésére (Ancylostoma tubaeforme).

- Havonkénti alkalmazassal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megel6zésére.
4.3 Ellenjavallatok

Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és lesovanyodott (az életkor és méret
figyelembevételével) macskanak nem adhato.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tllérzékenység esetén.
4.4  Kulonleges figyelmeztetesek minden célallat fajra vonatkozoan

A helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen javasolt, hogy minden olyan orszagban, ahol a
fertdzottség atvitelében szerepet jatszo szinyogfajok honosak, valamennyi 6 hénapos vagy annal

iddsebb allatot a megeldzésre torténd hasznalat el6tt a kifejlett szivérgek jelenlétére megvizsgaljanak.

Ez az allatgyogyaszai készitmény nem hatékony a kifejlett D. immitis-szel szemben. Kifejlett
szivférgekkel fert6zott allatokon a készitmény alkalmazasa nem okoz biztonsagi problémat.

Bar rutinszeriien nem javasolt, egyedi esetekben a szivférgességre iranyul6d idénkénti vizsgalat elonyét
a kezeld allatorvos hatarozza meg.

A kullancsoknak meg kell kezdenitlk a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a sarolanerrel érintkezésbe
kertilhessenek, ezért a kullancsok altal terjesztett betegségek atvitele nem zérhat6 ki.

4,5 Az alkalmazassal kapcsolatos kuilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kilonleges évintézkedések

Ez az &llatgyogyészati készitmeny legaldbb 8 hetes vagy legalabb 1,25 kg testtdmegii macskak
esetében javallott.

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak kiilséleg, a bor feliiletére alkalmazhatd. Szdjon at vagy
parenteralisan nem adhato.

Nem alkalmazhatd nedves sz6rzeti allatokon.

Fulrihosség esetén nem alkalmazhatd kozvetlendil a halldjaratban.

Fontos, hogy a készitményt a tajékoztatas szerint alkalmazzak megakadalyozva ezzel, hogy az allat
lenyalja és lenyelje azt. Ha macska mégis jelentésebb mennyiséget lenyelt, &tmeneti gyomor-
bélrendszeri hatéast, mint példaul fokozott nyalzast, hanyast, lagy bélsarat vagy csokkent takarmany-
felvételt lehet megfigyelni, ami altalaban kezelés nélkiil megsziinik.
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A kezelt allatokat legalabb 30 percig vagy a szorzet teljes szaradasaig tavol kell tartani tliztél €s mas
gyujtoforrastol.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd kiilonleges Ovintézkedések

Lenyelve a termék veszélyes. A készitményt felhasznalasig az eredeti csomagoléasban kell tartani, hogy
megeldzziik a gyermekek kozvetlen érintkezését a készitménnyel. A pipettakat felhasznalas utan
azonnal ki kell dobni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény haszndlati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Kerllni kell a szembe jutast, beleértve a kézzel szembe keriilés
lehet6ségét is. A kezelt terlilet megszaradasaig keriilni kell az allatokkal valé kdzvetlen érintkezést. A
készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végzd személy borére keriilt készitményt
vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe keriil, b6 vizzel
azonnal ki kell dbliteni és orvosi ellatast kell kérni.

Kezelés utan 4 6ran at nem szabad a gyerekeket jatszani engedni a kezelt macskékkal. Javasolt este
kezelni az allatokat. A kezelés napjan nem engedélyezett az egyutt alvas a tulajdonosnak, kiléndsen
gyermeknek.

Erzékeny bérii személyek, vagy akik az ilyen tipust allatgyogyaszati készitményekre ismerten
allergidsak, az allatgydgydszati készitmény alkalmazasakor fokozott elovigydzatossaggal jarjanak el.

A készitmény erésen gytlékony. H6t6l, szikratol, nyilt langtol vagy mas gyujtoforrastol tavol kell
tartani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Az allatgydgyaszati készitmény borre csoppentésének helyén alkalmanként enyhe, dtmeneti viszketés
észlelhetd. Nem gyakran a borre csdppentés helyén enyhe-kozepes mértékii szérhullas, borpir valamint
nyalzas észlelhetd.

A forgalomba hozatalt kdvetd biztonsagossagi tapasztalatok alapjan nagyon ritkan beszamoltak
neuroldgiai tiinetekrdl (goresok, ataxia) és gyomor-bélrendszeri tiinetekr6l (hanyas, hasmenés). A
legtdbb esetben ezek a tiinetek atmenetiek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Utmutatas szerint kell meghatérozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

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

- nagyon ritka (10000 kezelt allatb6l kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7  Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség és laktacio alatt, illetve
tenyésztésre szant allatokban. A szelamektin biztonsagosan alkalmazhat6 vemhesség és laktacio alatt,
illetve tenyésztésre szant macskaknal. Bar a sarolaner biztonsagos alkalmazasat nem vizsgaltak
tenyész, vemhes vagy laktalé6 macskakon, patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok
alapjan a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal. Kizarolag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

4.8  Gyobgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

A klinikai gyakorlati kisérletek soran ezen allatgyogyaszati készitmény és a rutinszertien alkalmazott
allatgybdgyaszati készitmények kozott kolecsonhatas nem volt megfigyelheto.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Récsepegtetéses alkalmazéasra.

Felisecto Plus-t egyszeri racsepegtetéses (feluleti) alkalmazéssal kell hasznalni az alabbi tablazat
szerint (minimum 6 mg/kg szelamektinnek és 1 mg/kg sarolanernek megfelelden).

Macska Pipetta Az alkalmazando pipetta mérete és szama
testtbmege tartalma Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg F;(I)lsrﬁzt/c; I:T:;S I;%hrsnegc/tlooPrngs
(ko) (ml) (sarga kupak) (naracs kupak) (z6ld kupak)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 A pipettak megfelelé kombinacidja

Az alkalmazas médja

Kiilséleg, a lapockak eldtt, a nyak tovének borére kell csepegtetni. A pipettat kozvetleniil a
felhasznalas el6tt kell a véddcsomagolasbol kivenni.

A pipettat kupakkal folfelé tartva, a kupakot hatarozottan nyomjuk be, hogy
atszurja az applikator zarasat, majd tavolitsuk el a kupakot.

A szbrzet széthajtasaval tegylink szabadda egy kis borfeliiletet a nyak
toveénél, a lapockak el6tt. A pipetta hegyét kozvetleniil a bérre helyezve,
masszirozas nélkil alkalmazzuk.

3-4 alkalommal hatarozottan nyomjuk meg a pipettat, hogy a teljes tartalom
egy helyre keriiljon. Ugyeljunk arra, hogy a készitmény ne érintkezzen az
ujjunkkal.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasat kovetden az alkalmazas helyén néha atmeneti esztétikai
hatas is megjelenhet, mint példaul a szér csomosodasa, Osszetapadasa, zsirosodas €s fehér porszerii
anyag lerakodasa, ami altalaban a kezelést kovet6 24 Ora alatt elmulik. Ezek a hatdsok sem a
készitmeny hatékonysagat, sem annak artalmatlansagat nem befolyasoljak.

Kezelési javaslat

Bolhak és kullancsok
A bolha- és kullancsfertézottség megel6zésére az allatgydgyaszati készitményt a bolha- és/vagy
kullancsszezon alatt havi gyakorisaggal kell alkalmazni, a helyi fertézottségi allapot alapjan.




A készitmény alkalmazasat kovetden az allaton 1évo kifejlett bolhak 24 6ran beliil elpusztulnak,
¢letképes peték nem termelddnek tobbé, és a larvak (csak a kornyezetben talalhatdk) is elpusztulnak.
Ez megakadalyozza a bolhak szaporodasat, megtori az életciklusukat és segithet a kérnyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

Szivférgesség megeldzeése

A készitmény egész éven at alkalmazhatd, de legkésébb a szinyogok megjelenését kovetben egy
honapon belul az adagolast meg kell kezdeni és a szinyogszezon végéig havonta szikséges ismételni.
Az utolso kezelést a szunyogszezont kdvetden egy honapon beliil kell alkalmazni. Ha egy kezelés
kimarad ¢és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés azonnali potlasaval és a
havi kezelési rendszer visszaallitdsdval minimalisra lehet csokkenteni a kifejlett szivférgek
kifejlédésének kockazatat. Amennyiben a szivférgesseg prevencids programjaban kordbban egy mésik
allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak, a kezelést ezen készitmény elsé adagjaval a korabban
alkalmazott allatgyogyaszati készitmény utolsé adagolasat kovetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgek és kamposférgek okozta fertézés kezelése
A készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és annak
gyakorisagat a kezel6 allatorvos javasolja.

Szortetvesség kezelése
A készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni.

Filrihosséq kezelése
A készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni. A kezelést kovet6 30. nap utan tovabbi allatorvosi
vizsgalat kell a masodik kezelés sziikségességének megallapitasara.

4,10 Tialadagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitményt 8 hetesnél idésebb macskakon az ajanlott adag akar 6tszordsével 28 napos id6kdzzel §-
szor alkalmazva nem észleltek klinikailag jelentds mellékhatdsokat, attdl eltekintve, hogy a vizsgalat
soran egy, a maximalisan ajanlott adag 5-szorosével kezelt macska bére az érintésre atmenetileg
tulérzékennyé valt, borzolt szor, pupillatagulat és enyhe remegés jelentkezett, amely tiinetek kezelés
nélkiil megsziintek.

A teljes adag véletlenszerii lenyelése utan atmeneti emésztérendszeri tiinetek, mint példaul nyalzas,
lagy bélsar, hanyas és csokkent takarmanyfogyasztas fordulhatnak el6, ami kezelés nélkiil megsziinik.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem értelmezhet6.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterépids csoport: Parazita ellenes szerek, inszekticid és repellens antiparazitikmok,
rpakrociklusos laktonok, kombinaciok.
Allatgyogyaszati ATC kdod: QP54AA55

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A szelamektin az avermektinek osztalyaba tartozo félszintetikus anyag. A szelamektin nagyszamu
gerinctelen parazitafajt képes megbénitani és/vagy elpusztitani a kloridion csatorna
vezetoképességének interferenciaja révén, mialtal lehetetlenné valik a normal neurotranszmisszio. Ez
megakadalyozza a nemat6dak ideg- és az izeltldbtak izomsejtjeinek elektromos aktivitasat, amely a
parazita bénulasat és/vagy pusztulasat eredményezi.



A szelamektinnek adulticid, ovicid és larvicid bolhaellenes hatasa van. A kifejlett egyedek
elpusztitasaval hatékonyan szakitja meg a bolhak életciklusat (az allaton), azéltal, hogy
megakadalyozza a peték kikelését (az allaton és a kornyezetében), és elpusztitja a larvakat (csak a
kdrnyezetben). A szelamektinnel kezelt kedvenc allatokrél szarmazo térmelékek elpusztitjak a
korabban szelamektinnel nem érintkezett bolhapetéket és larvakat és ez segithet a kornyezet
bolhafert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

A szelamektin hatékony a kifejlett bolh&k (Ctenocephalides spp.), rihok (Otodectes cynotis), tetvek
(Felicola subrostratus) és az emésztérendszeri nematddak (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme)
ellen. Kimutattak, hogy hatékony a szivféreg (D. immitis) larvajaval szemben is.

A bolhakkal szembeni 24 6ran belll kialakul6 hatékonysag az alkalmazés utan 5 hétig tart.

A sarolaner egy, az izoxazolin csaladba tartozo akaricid és inszekticid. A sarolaner hatasanak
elsddleges célja a rovarok és atkafélék ligandumkapus kloridcsatornainak funkcionalis blokkolasa
(GABA-receptorok és glutamat-receptorok). A sarolaner blokkolja a GABA- és glutamatkapus
kloridcsatornakat a rovarok és atkafélék kdzponti idegrendszerében. Ezeknek a receptoroknak a
sarolaner altal t6rtén6 blokkolasa megakadalyozza, hogy a GABA- és glutamatkapus ioncsatornak
felvegyék a kloridionokat, ami a célparazita fokozott ideig torténd stimulaciojat és pusztulasat
eredményezi. A sarolaner az eml0sok receptoraival 6sszehasonlitva erésebb mitkddési potencialt mutat
a rovarok/atkafelék receptorainak blokkolasaban. A sarolaner nem mutat kélcsénhatést a nikotin, vagy
egyéb GABAerg inszekticidek, igy a neonikotinoidok, fiprolok, milbemicinek, avermektinek és
ciklodiének ismert inszekticid kdtéhelyeivel. A sarolaner aktiv a kifejlett bolhakkal (Ctenocephalides
spp.), valamint szdmos kullancsfajjal szemben, mint példaul a Dermacentor reticulatus, 1xodes
hexagonus, Ixodes ricinus és Rhipicephalus sanguineus.

A kullancsok (1. ricinus) allaton tortén6 megtapadasa utan 24 dran beltl Kialakul6 hatékonysag a
termék adagolasat kovetd egy honapos idészakban fennall.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Helyi alkalmazas utan Felisecto Plus mindkét hatéanyaga, a szelamektin és sarolaner jél felszivadik,
atlagos biolodgiai hasznosulasa 40,5% illetve 57,9%, eloszlik a szervezetben. Macskaban a szelamektin
és a sarolaner helyi alkalmazast kdvetden alacsony klirensz értékil vegyiiletek hosszu felezési idével:
12,5 illetve 41,5 nap.

Macskaban a szelamektinelsddlegesen a bélsarral iiriil, nagyrészt az anyavegyiilet formajaban.
Ugyanakkor a bélsarban kimutatott szelamektin metabolitok jelenléte arra utal, hogy a metabolikus
klirensz is részt vesz az eliminacioban. A sarolaner els6dlegesen az epével, valtozatlan formaban iiriil,
eliminacidjaban a majbeli metabolizacionak van elsédleges szerepe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Butilhidroxitoluol

Dipropilénglikol-metiléter

Izopropil-alkohol

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznélhaté: 30 hénap



6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

30 °C alatt tarolando.
Ne vegye ki a pipettat a bliszterbol, amig nem hasznalja fel.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

A készitmény attetsz6, egyadagos polipropilén pipettadkban keriil forgalomba, egyenként aluminium és
aluminium/PVC buborékcsomagolasba csomagolva.

A pipettakupakok szinkodja a kovetkezo:

Pipetta sarga kupakkal 0,25 ml készitményt tartalmaz, amiben 15 mg szelamektin és 2,5 mg sarolaner
talalhato.

Pipetta narancs kupakkal 0,5 ml készitményt tartalmaz, amiben 30 mg szelamektin és 5 mg sarolaner
talalhato.

Pipetta z6ld kupakkal 1 ml készitményt tartalmaz, amiben 60 mg szelamektin és 10 mg sarolaner
talalhato.

A készitmény kartondobozba csomagolt 3 pipettas (valamennyi pipettaméret) kiszerelésben érhetd el.

6.6 A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitmény vagy a keszitmény felhasznalasabdl
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilénleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kdvetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A Felisecto Plus nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a vizi szervezetekre. A kilrilt

pipettdkat vagy maradék anyagokat a szabad vizek szennyezésének elker(lése érdekében, az

elszallitasra keriilé hazi szemétbe kell kidobni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/238/001-003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2019/04/26.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhato az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).



http://www.ema.europa.eu/

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhet6.



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
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM

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

Kizérolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezhet6

D. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Specifikus farmakovigilancia kovetelmények:

Az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentesek (PSUR) beadasat harmonizalni kell az eredeti termékével
és azzal azonos gyakorisaggal kell benyujtani
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I1l.sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON DOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg racsepegtetd oldat <2,5 kg-0s macskak szaméra
Felisecto Plus 30 mg/5 mg racsepegtetd oldat >2,5-5 kg-0s macskak szamara
Felisecto Plus 60 mg/10 mg racsepegteté oldat >5-10 kg-0s macskék szamara

Szelamektin/sarolaner

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

15 mg szelamektin/2,5 mg sarolaner
30 mg szelamektin/5 mg sarolaner
60 mg szelamektin/10 mg sarolaner

3. GYOGYSZERFORMA

Racsepegtet6 oldat

| 4. KISZERELESI EGYSEG

3 pipetta

0,25 ml
0,5 ml
1ml

5. CELALLAT FAJOK

Macska

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Racsepegtetéses (spot-on) alkalmazésra.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!
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| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDOK

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30 °C alatt tarolando.
Ne vegye ki a pipettat a bliszterb6l, amig nem hasznalja fel.

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

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitast.

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

Kizardlag allatgyogyaszati alkalmazésra. Vénykateles.

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

Gyermekek elél gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIUM
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16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/19/238/001 (3 X 0.25 ml)
EU/2/19/238/002 (3 x 0.5 ml)
EU/2/19/238/003 (3 x 1 ml)

| 17.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BLISZTER

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Feliescto Plus 15 mg/2,5 mg racsepegtetd oldat macskak szamara
Felisecto Plus 30 mg/5 mg racsepegteté oldat macskak szamara
Felisecto Plus 60 mg/10 mg racsepegtetd oldat macskak szamara

(

<2,5 kg
>2,5-5 kg
>5-10 kg

selamectin/sarolaner

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis

3. LEJARATIIDO

EXP {hdnap/év}

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

|5. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyéaszati alkalmazésra.
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

PIPETTA

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felisecto Plus 2.5 kg
Felisecto Plus >2.5-5 kg
Felisecto Plus >5-10 kg

‘ 2. QUANTITY OF THE ACTIVE SUBSTANCE(S)

15 mg szelamektin/2,5 mg sarolaner
30 mg szelamektin/5 mg sarolaner
60 mg szelamektin/10 mg sarolaner

‘ 3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

0.25 ml
0.5 ml
1 ml

| 4. ALKALMAZASI MOD(OK)

&

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szdm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {ho6nap/év}

‘ 8. THE WORDS “FOR ANIMAL TREATMENT ONLY”

Kizérdlag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg racsepegteté oldat <2,5 kg-0s macskak szamara
Felisecto Plus 30 mg/5 mg racsepegteté oldat >2,5-5 kg-os macskak szaméara
Felisecto Plus 60 mg/10 mg racsepegteté oldat >5-10 kg-os macskak szamara

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 és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIUM

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg racsepegtetd oldat <2,5 kg-0s macskak szdméra
Felisecto Plus 30 mg/5 mg racsepegtet6 oldat >2,5-5 kg-os macskak szamara
Felisecto Plus 60 mg/10 mg racsepegtetd oldat >5-10 kg-0s macskak szamara

szelamektin/sarolaner

3.  HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Egy adag (pipetta) tartalmaz:

Hat6anyagok:
Felisecto Plus racsepegtetd Pipetta tartalma | szelamektin (mg) sarolaner (mg)
oldat (ml)

<2,5 kg-0s macskanak 0,25 15 2,5

>2,5-5 kg-0s macskanak 0,5 30 5

>5-10 kg-0s macskanak 1 60 10
Segédanyagok:
Butilhidroxitoluol 0,2 mg/mi

Racsepegtetd oldat.

Tiszta, szintelen vagy sargas szinti oldat.

4,  JAVALLAT(OK)

Kullancs, bolha, tetii, atka, gyomor-bélrendszeri fonalféreg és szivféreg kevert parazitas fertézésben

szenvedd vagy a fert6zés kockazatanak kitett macskak szamara. Az allatgyogyaszati készitmény

hasznalata kiz&rdlag akkor ajanlott, ha a kullancsok mellett egy vagy tobb — az indikacioban szerepld

parazita altal okozott — fert6zottség egyidejii kezelése indokolt.

Kiilsé parazitak:

Bolhafert6zottség kezelésére és megel6zésére (Ctenocephalides spp.). Az allatgyogyaszati
készitmény azonnali és tartos bolhaolé hatassal bir az uj fert6zések kikiiszobolésére 5 héten
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keresztiil. A készitmény 5 héten at elpusztitja a kifejlett bolhakat a peterakas el6tt. Ovicid és
larvicid hatasanak koszonhet6en segithet a kornyezet bolhafertdzottségének csokkentéseben
azokon a helyeken, amelyeket az allat felkeres.

A készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (FAD) gydgykezelési

Ve

Kullancsfert6zések kezelésére. Az llatgydgyaszati készitmény azonnali és 5 hétig tarto
kullancsol6 hatassal bir az Ixodes ricinus-szal és Ixodes hexagonus-szal, 4 hétig tartdval a
Dermacentor reticulatus-szal és Rhipicephalus sanguineus-szal szemben.

Fulriihosség kezelésére (Otodectes cynotis).

Szortetvesség kezelésére (Felicola subrostratus).

A kullancsoknak az allatra kell kapaszkodniuk és meg kell kezdeniilk a taplalkozast, hogy a
sarolanerrel érintkezésbe keriilhessenek.

Nematodak:

Kifejlett orsoférgek okozta fert6zés kezelésére (Toxocara cati) és kifejlett kamposférgek okozta
bélférgesseg kezelésére (Ancylostoma tubaeforme).

Havonkénti alkalmazassal a Dirofilaria immitis okozta szivférgesség megel6zésére.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem alkalmazhato a hatéanyaggal, vagy barmelyik segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

Mas betegségben szenvedd vagy legyengiilt és lesovanyodott (az életkor €s méret
figyelembevételével) macskanak nem adhato.

6. MELLEKHATASOK

Az allatgyogyaszati készitmény bérre csoppentésének helyén alkalmanként enyhe, atmeneti viszketés
észlelhetd. Nem gyakran a borre csdppentés helyén enyhe-kozepes mértékli szérhullas, borpir és
nyalzés észlelhetd.

A forgalomba hozatalt kdveto biztonsagossagi tapasztalatok alapjan nagyon ritkan beszamoltak
neurologiai tiinetekrdl (gorcsok, ataxia) és gyomor-bélrendszeri tiinetekr6l (hanyas, hasmenés). A
legtdbb esetben ezek a tiinetek atmenetiek.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi Gtmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatb6l tébb mint 1-nél jelentkezik)

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

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

- ritka (10000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

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

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
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7. CELALLAT FAJ(OK)

Macska.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Racsepegtetéses alkalmazéasra.

Felisecto Plus-t egyszeri racsepegtetéses (feluleti) alkalmazéssal kell hasznalni az alabbi tablazat
szerint (minimum 6 mg/kg szelamektinnek és 1 mg/kg sarolanernek megfelelGen).

Macska Pipetta Az alkalmazandé pipetta mérete és szdma
testtbmege tartalma Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg Z%'fﬁ;}gﬂlés I;%hrsneé:/tlooPrLugs
(ko) (ml) (sarga kupak) (naracs kupak) (z6ld kupak)
<25 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 A pipettak megfelelé kombinacioja

Bolhak és kullancsok
A bolha- és kullancsfert6zottség megel6zésére az allatgyogyaszati készitményt a bolha- és/vagy
kullancsszezon alatt havi gyakorisaggal kell alkalmazni, a helyi fert6zottségi allapot alapjan.

A készitmény alkalmazasat kdvetden az allaton 1évo kifejlett bolhak 24 6ran beliil elpusztulnak,
életképes peték nem termelédnek tobbé, és a larvak (csak a kornyezetben talalhatdk) is elpusztulnak.
Ez megakadalyozza a bolhak szaporodasat, megtori az életciklusukat és segithet a kbrnyezet bolha
fert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken, amelyeket az allat folkeres.

Szivférgesség megelozése

A készitmény egész éven at alkalmazhato, de legkésébb a szinyogok megjelenését kovetéen egy
hénapon beliil az adagolast meg kell kezdeni és a szinyogszezon végéig havonta szlikséges ismételni.
Az utolso6 kezelést a szinyogszezont kdvetéen egy honapon beliil kell alkalmazni. Ha egy kezelés
kimarad és igy a kezelések kozti id6 az egy honapot meghaladja, a kezelés azonnali potlasaval és a
havi kezelési rendszer visszadllitasaval minimalisra lehet csokkenteni az adult szivférgek
kifejlédésének a kockazatat. Amennyiben a szivférgesség prevencios programjaban korabban egy
masik allatgyogyaszati készitményt alkalmaztak, a kezelést ezen készitmény els6 adagjaval a korabban
alkalmazott allatgyogyaszati készitmény utolsé adagolasat kovetden egy honapon beliil kell elvégezni.

Orsoférgek és kamposférgek okzta fert6zés kezelése
A készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni. Az ismételt kezelés sziikségességét és annak

gyakorisagat a kezel6 allatorvos javasolja.

Szértetvesség kezelése
A készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni.
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Fulrihosség kezelése
A készitmény egyszeri adagjat kell alkalmazni. A kezelést kovet6 30. nap utan tovabbi allatorvosi
vizsgélat kell a masodik kezelés sziikségességenek megallapitasara.

9. AHELYESALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Ez az allatgyogyaszati készitmény csak kilséleg, a bér feliiletére alkalmazhatd. Szajon at vagy
parenteralisan nem adhato.

Nem alkalmazhat6 nedves szOrzetii allatokon.
Fulrihosség esetén nem alkalmazhatd kozvetlendil a halljaratban.

Fontos, hogy a készitményt a tajékoztatas szerint alkalmazzak megakadalyozva ezzel, hogy az allat
lenyalja és lenyelje azt. Ha macska mégis jelent6sebb mennyiséget lenyelt, &tmeneti gyomor-
bélrendszeri hatast, mint példaul fokozott nyalzast, hanyast, 1agy bélsarat vagy csokkent takarmany-
felvételt lehet megfigyelni, ami altalaban kezelés nélkiil megsziinik.

Kiilséleg, a lapockék elétt, a nyak tovének borére kell csepegtetni. A pipettat kdzvetleniil a
felhasznalas el6tt kell a védécsomagolasbol kivenni.

A pipettat kupakkal folfelé tartva, a kupakot hatarozottan nyomjuk be, hogy
atszUrja az applikator zarasat, majd tavolitsuk el a kupakot.

A sz0rzet széthajtasaval tegyiink szabadda egy kis bérfeliiletet a nyak
tovénél, a lapockak el6tt. A pipetta hegyét kozvetleniil a bérre helyezve,
masszirozas nelkuil alkalmazzuk.

3-4 alkalommal hatarozottan nyomjuk meg a pipettat, hogy a teljes tartalom
egy helyre kertljon. Ugyeljlink arra, hogy a készitmény ne érintkezzen az
ujjunkkal.

'“,‘ AN LA R 1A
' 'r\-““.\\‘\l\"X\‘ b G ‘

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat koveten az alkalmazas helyén néha atmeneti esztétikai
hatas is megjelenhet, mint példaul a szér csomdsodasa, Osszetapadasa, zsirosodas és fehér porszerii
anyag lerakodasa, ami altalaban a kezelést kdvetd 24 ora alatt elmulik. Ezek a hatasok sem a
készitmény hatékonyséagat, sem annak artalmatlansagat nem befolyasoljak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

30 °C alatt tarolando.

A pipettat kozvetleniil a felhasznalas el6tt kell a védécsomagolasbol kivenni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a bliszteren feltiintetett lejarati idon (EXP utan) beliil szabad
felhasznalni!

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)
Kildnleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

Ez az allatgyogyaszati készitmény legalabb 8 hetes vagy legalabb 1,25 kg testtomegii macskak
esetében javallott.

A kullancsoknak meg kell kezdenitlk a taplalkozast a gazdaallaton, hogy a sarolanerrel érintkezésbe
kertilhessenek, ezert a kullancsok altal terjesztett betegségek atvitele nem zéarhato ki.

A kezelt &llatokat legalabb 30 percig vagy a szdrzet teljes szaradasaig tavol kell tartani tiizt6] és mas
gyujtoforrastol.

A helyes allatorvosi gyakorlatnak megfeleléen javasolt, hogy minden olyan orszagban, ahol a
fert6zottség atvitelében szerepet jatsz6 szunyogfajok honosak, valamennyi 6 honapos vagy annal
iddsebb allatot a megeldzésre torténd hasznalat eldtt a kifejlett szivérgek jelenlétére megvizsgaljanak.

Ez az allatgyogyaszai készitmény nem hatékony a kifejlett D. immitis-szel szemben. Kifejlett
szivférgekkel fert6zott allatokon a készitmeny alkalmazasa nem okoz biztonséagi problémat.

Bar rutinszeriien nem javasolt, egyedi esetekben a szivférgességre iranyul6é idénkénti vizsgalat elonyét
a kezel6 allatorvos hatarozza meg.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges Ovintézkedések:

Lenyelve a termék veszélyes. A készitményt felhasznalasig az eredeti csomagoléasban kell tartani, hogy
megeldzziik a gyermekek kozvetlen érintkezését a készitménnyel. A pipettakat felhasznalas utan
azonnal ki kell dobni. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a
készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A készitmény szemirritaciot okozhat. Kertlni kell a szembe jutasat, beleértve a kézzel szembe keriilés
lehetdségét is. A kezelt teriilet megszéaradaséig kerulni kell az &llatokkal vald kdzvetlen érintkezést. A
készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni, a kezelést végz6 személy borére keriilt készitményt
vizzel és szappannal azonnal le kell mosni. Ha a készitmény véletleniil a szembe keriil, b6 vizzel
azonnal ki kell obliteni és orvosi ellatast kell kérni. Erzékeny bérii személyek, vagy akik az ilyen
tipusu allatgydgyaszati készitményekre ismerten allergiasak, az allatgydgyéaszati készitmény
alkalmazasakor fokozott elévigyazatossaggal jarjanak el.

Kezelés utan 4 6ran &t nem szabad a gyerekeket jatszani engedni a kezelt macskékkal. Javasolt este
kezelni az allatokat. A kezelés napjan nem engedélyezett az egyutt alvas a tulajdonosnak, kiléndsen
gyermeknek.

Vemhesséq és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és laktéacio alatt, illetve
tenyésztésre szant allatokban. A szalamektin biztonsidgosan alkalmazhat6 vemhesseg és laktéacio alatt,
illetve tenyésztésre szant macskaknal. Bar a sarolaner biztonsagos alkalmazasat nem vizsgaltak
tenyész, vemhes vagy laktald6 macskakon, patkanyokon és nyulakon végzett laboratériumi vizsgalatok
alapjan a készitmény nem rendelkezik bizonyitott teratogén hatassal. Kizardlag a kezelést végzo
allatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
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Gyogyszerkdlcsénhatasok és egyéb interakciok:
A klinikai gyakorlati kisérletek soran ezen allatgyogyaszati készitmény és a rutinszeriien alkalmazott
allatgyogyaszati keszitmények kozott kdlcsonhatas nem volt megfigyelhetd.

Tuladagolds (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

A készitményt 8 hetesnél id6sebb macskakon az ajanlott adag akar 6tszérosével 28 napos idokozzel 8-
szor alkalmazva nem észleltek klinikailag jelentés mellékhatasokat, attol eltekintve, hogy a vizsgalat
soran egy, a maximalisan ajanlott adag 5-szorosével kezelt macska bére az érintésre atmenetileg
talérzékennyé valt, borzolt szdr, pupillatagulat és enyhe remegés jelentkezett, amely tiinetek kezelés
nélkiil megsziintek.

A teljes adag valetlenszerii lenyelése utan atmeneti emésztorendszeri tiinetek, mint példaul nyalzas,
lagy bélsar, hanyas és csokkent takarmanyfogyasztas fordulhatnak eld, ami kezelés nélkiil megsziinik.

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

Az allatgyogyaszati készitmény nem kerulhet a szennyvizbe.

A szelamektin karos hatést fejthet ki a vizi szervezetekre.

A Kkilrilt tubusokat vagy maradék anyagokat a szabad vizek szennyezésének elkeriilése érdekében, az
elszallitasra keriilé hazi szemétbe kell kidobni.

Kérdezze meg a kezeld allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen moédon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
honlapjan http://www.ema.europa.eu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

A szelamektin az avermektinek osztalyaba tartozo félszintetikus anyag. A szelamektinnek adulticid,
ovicid és larvicid bolhaellenes hatasa van. A kifejlett egyedek elpusztitdsaval hatékonyan szakitja meg
a bolhak életciklusat (az allaton), azaltal, hogy megakadalyozza a peték kikelését (az allaton és a
kornyezetében), és elpusztitja a larvakat (csak a kornyezetben). A szelamektinnel kezelt kedvenc
allatokrol szarmazo térmelékek elpusztitjak a korabban szelamektinnel nem érintkezett bolhapetéket és
larvakat és ez segithet a kornyezet bolhafert6zottségének csokkentésében azokon a helyeken,
amelyeket az allat folkeres. A szelamektin hatékony a kifejlett bolhak (Ctenocephalides spp.), riihtk
(Otodectes cynotis), tetvek (Felicola subrostratus) és az emésztérendszeri nematodak (Toxocara cati,
Ancylostoma tubaeforme) ellen. Kimutattak, hogy hatékony a szivféreg (D. immitis) larvajaval
szemben is.

A bolhékkal szembeni 24 éran belil kialakulé hatékonysag az alkalmazas utan 5 hétig tart.
A sarolaner egy, az izoxazolin csaladba tartozo akaricid és inszekticid. A sarolaner aktiv a kifejlett
bolhakkal (Ctenocephalides spp.), valamint szdmos kullancsfajjal szemben, mint példaul a

Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, és Rhipicephalus sanguineus.

A kullancsok (1. ricinus) allaton torténé megtapadasa utan 24 6rén belul kialakulé hatékonység a
termék adagolasat koveto egy honapos idészakban fennall.

A készitmény 3 pipettas (valamennyi pipettaméret) kiszerelésben érheto el.
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