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1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE Ko

4
Trifexis 270 mg/4,5 mg ragotabletta kutyaknak (3,9 — 6,0 kg) ‘0
Trifexis 425 mg/7,1 mg ragotabletta kutyaknak (6,1 — 9,4 kg) /\/
Trifexis 665 mg/11,1 mg ragétabletta kutyéknak (9,5 — 14,7 kg) %)
Trifexis 1040 mg/17,4 mg ragotabletta kutyaknak (14,8 — 23,1 kg) Q
ég)

Trifexis 1620 mg/27 mg ragotabletta kutyaknak (23,2 — 36,0 kg)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

QO
Hatéanyagok: ‘$

Tablettanként:
Spinosad y
Milbemi Xim
Trifexis 270 mg/4,5 mg 270 mg 45 mg
Trifexis 425 mg/7,1 mg 425 mg @ mg
Trifexis 665 mg/11,1 mg 665 mg w11 mg
Trifexis 1040 mg/17,4 mg 1040 mg O 17,4 mg
Trifexis 1620 mg/27 mg 1620 mg \V 27,0 mg

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA 0,
Cserszinli-barna, foltos, kerek, bikonvex tablet@ﬁynyomésﬁ jeloléssel az egyik oldalon és
rovatkakkal a masik oldalon. NS

Ragotabletta.

A kovetkezo felsorolas a kiilonbozo hatés@égﬁ tablettak jeloléseit €s rovatkainak szamat mutatja
be:

O
Trifexis 270 mg/4,5 mg tablettak: S\ 4333 ¢és 2 rovatka
Trifexis 425 mg/7,1 mg tablettak: % 4346 ¢s 3 rovatka
Trifexis 665 mg/11,1 mg tablettak: 4347 és rovatka nélkiil
Trifexis 1040 mg/17,4 mg tabléjits 4349 és 4 rovatka
Trifexis 1620 mg/27 mg tab 4336 és 5 rovatka
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4. KLINIKAI JE 70K

(%)
41 Célallat f@

Kutya Q')K

&

4.2 Teré%@&javallatok célallat fajonként

Kutyak lha (Ctenocephalides felis) fert6zés kezelésére és megel6zésére, amikor az alabbiak
gy tobb indikacid ezzel egyidejiileg javallott:

rgesség (Dirofilaria immitis L3, L4) megelézése,

ngiostrongilozis megelézése a preadult (L5) stadiumu Angiostrongylus vasorum-mal valo
0zés szintjének csokkentése altal,




- olyan gyomor-bélrendszeri fonalféreg fertozések kezelése javallt, amelyet kampodsfejii féreg (L4, Xo
preadult (L5) és adult Ancylostoma caninum), orséféreg (preadult LS és adult Toxocara canis és, Q
adult Toxascaris leonina) és ostorféreg (adult Trichuris vulpis) okoz. /‘\/0

A bolhak ujrafert6zése elleni preventiv hatas az adulticid aktivitas és petetermelést csokkentd h@

eredménye, €s az allatgyogyszerészeti készitmény egyetlen alkalmazasa 4 hétig megmarad. Q

Az allatgyogyaszati készitmény a bolha altal okozott allergias dermatitis (flea allergy de Qi)s, FAD)

elleni kezelési stratégia részeként hasznalhato.

4.3 Ellenjavallatok g)
>

Nem alkalmazhat6 14 hetesnél fiatalabb kutyak esetén.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilerzékenység esetén.

Q

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan Q

A készitmény hasznalatanak a vegyes fertdzottség egyidejii megerésiteégnézis{m (illetve,
prevencio esetén, a fertdzeés veszélyén) kell alapulnia (lasd még: 4.2, %1 7).

A haztartasban ¢l6 6sszes kutyat kezelni kell. A haztartdsban €14 kakat az adott fajra jovahagyott
allatgyogyaszati készitménnyel kell kezelni. (D

szokasos pihendteriiletein, példaul a szényegeken és a pu rendezési targyakon. Erds bolha
fertdzottség esetén €s a korlatozasi intézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfeleld
rovarirt6 szerrel kezelni kell, és rendszeresen ki kell pgtszivozni azokat.

A hazi kedvencekrdl szarmazo bolhak gyakran megtelelig(\lz allat kosaraban, az alomban és

kornyezetben mar ott 1év6 babok kifejlett bolhakkafejlodnek. A spinosad rovarirt6 hatdoanyag
rendszeres, havonkénti alkalmazésa megszakit@ olhak fejlédési ciklusat, és a fertdzott
haztartasokban a bolhapopulacio kordaban t%sahoz hasznalhato.

A termék alkalmazasat kovetden a bolhak egy b@ ideig még jelen lehetnek, mivel a

A parazitak rezisztensekké valhatnak ba adott anthelmintikum készitménnyel szemben az adott
csoport barmely anthelmintikumanak r1, ismételt hasznalata utan. Ezért ezt a készitményt az
egyes esetek egyéni felmérése utan &} hasznalni a célfajok aktualis érzékenységére vonatkozo

e

helyi epidemioldgiai informaciok figyelembe vételével ahhoz, hogy a rezisztencia jovobeli
kialakulasanak lehetségét korlé@.

4
A makrociklikus laktonok haté@ségénak fenntartasa elengedhetetleniil fontos a Dirofilaria immitis
kontrollalasa szempontjabd a rezisztencia kialakulasanak elkeriilése érdekében ajanlatos a
kutyakat a kering6 antigé ¢s a vér mikrofilaria tekintetében egyarant ellendrizni minden egyes
kezelési id6szak kezdet}évhavi megel6z6 kezelés megkezdése elott.

45 Az alkalmaz& kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt éllatokrﬂ natkoz6 kiilénleges dvintézkedések
Epilepsziébaﬂ\%nvedé kutyaknal torténd alkalmazas esetén 6vatosan kell eljarni.

Beteg Vag@‘iadozé kutyakkal nem végeztek vizsgalatokat, ezért a készitmény kizarolag a kezelést
végzo aflatotvos altal elvégzett elony-kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

‘
Eze gzitmény biztonsadgossagat avermektin-érzékeny kutyakban/MDR-1 mutécioval rendelkezd
kutyakban teljes kortien még nem bizonyitottak. Ezek a kutyak a kezelés soran a nemkivanatos

h k szempontjabol magasabb kockazatnak lehetnek kitéve, ezért az ezzel a készitménnyel valo

Welésﬁket fokozott Ovatossaggal kell végezni.



Pontos adagolas nem lehetséges 3,9 kg-nal kisebb testtomegii kutyaknal. Az allatgyogyaszati termé Q
hasznalata ezért ilyen kutyaknal nem ajanlott. /\/

Az ajanlott adagolast be kell tartani, de nem szabad tallépni (lasd: 4.10 szakasz). %

A legmagasabb javasolt adag (70 mg/kg spinosad és 1,18 mg/kg milbecin-oxim) 12 hénapo !
biztonsagos alkalmazasat kapszulaként adva igazoltdk. A plazmaban a majenzimek és a globin
eloszlas (HDW) enyhe emelkedését figyelték meg a vizsgalat alatt, de ezeknek a valtoza ak

klinikailag jelentds tiinet nem volt tulajdonithat6 . Tuladagolési koriilmények kdzott @émlot‘c adag
legfeljebb 3,6-szorosanak 6 honapos adagolas soran torténd biztonsagos hasznélaté% oltak.

Az els6 alkalmazas el6tt a sziviérgesség szempontjabol endémias teriileteken é (';thve szivférgesség
szempontjabol endémias teriileteket latogatod kutyaknal ellendrizni kell azt, ho nnall-e naluk a
szivférgesség-fert6zés esete. Az allatorvos dont arrol, hogy a fertézott kutyét@l-e adulticid
készitménnyel kezelni a felnott szivférgek kipusztitdsahoz.

A készitmény alkalmazasat kdvetd 24 6raban ajanlott megfigyelés alat@ni a kezelt kutyat a
lehetséges mellékhatasok tekintetében (1asd: 4.6 szakasz). Mellékhatasok’esetén forduljon
észrevételeivel allatorvosahoz. \\

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges év‘%edések
A véletlen lenyelés nemkivanatos reakciokat okozhat. O/\/

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fo}@li, bemutatva a készitmény hasznalati
utasitasat vagy cimkéjét. (D

A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni. a

Gyermekek nem keriilhetnek érintkezésbe az éyc’)gyészati készitménnyel. A véletlen lenyelés
nemkivanatos reakciokat okozhat. %

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és @éga)

Gyakran megfigyelt mellékhatas a h&@ amely a készitmény beadasa utani elsé 48 draban
jelentkezik. Az esetek tlilnyomo tobbségében a hanyas atmeneti jellegii és enyhe lefolyasu volt, és
tiineti kezelést nem igényelt. Q

4
A testtémeg—kilograrnmonként@—60 mg spinosad ¢s a 0,5-1 mg-os milbemicin-oxim adag esetén
gyakran figyeltek meg 1eta@anorexiét/ étvagycsokkenést, hasmenést, viszketést, dermatitist €s a
bér ¢s fiilkagyld kipirosqdésdt. A tulzott nyaltermelés, az izomremeggs, az ataxia ¢s a géresroham nem

volt gyakori. Tovabba, }mosad hatéanyaggal kapcsolatban jelentettek nagyon ritka esetekben
vaksagot, létéskérosm%ﬁ!s egyéb szembetegségeket.

4
A mellékhatasok g g&riségét az alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyako% allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 & 61 tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakoy!&OO allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10 llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon % (10 000 allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 ¢ esség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
anyokon €s nyulakon végzett laboratoriumi vizsgalatok szerint a spinosad és a milbemicin-oxim
n ndelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy maternotoxikus hatassal, sem a szaporodasi

Veépességet érint0 barmilyen egyéb hatassal him és néstény példanyok esetén.

4
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Az allatgyogyaszati készitmény biztonsdgossaga nem igazolt megfelelden vemhes és szoptatd kutya

(szukak) esetén. A spinosad kivalasztodik a szoptatd szukak kolosztrumaba és tejébe. A milbemicit

oxim kivalasztasat szoptatd kutyaknal (szukaknal) nem vizsgaltak, és biztonsagossagat a szopos

kutyakolykok esetében még nem allapitottak meg. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal el%zett

elény/kockazat elemzésnek megfeleléen alkalmazhaté vemhesség €s laktacio alatt. Q
%)

zat

Mivel biztonsagossaga him tenyészallatok tekintetében még nem keriilt megéallapitasra, a
allatgyogyaszati készitmény kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/k
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok ‘Q\ )

Kimutattak, hogy a spinosad €s a milbemicin-oxim a P-glikoprotein (P-gp) szu atja, és ezért
kolesonhatasba 1éphet egyéb P-gp szubsztrattal (igy példaul a digoxinnal, do bicinnel), illetve
egyéb makrociklikus laktonokkal. Ezért az egyidejiileg alkalmazott egyéb @ szubsztrat a toxicitas
fokozodasahoz vezethet. Q

A spinosad forgalomba hozatal utani jelentései szerint nagy do6zisu ivermektinnel torténd egyiittes
alkalmazasat kovetden a kutyaknal remegés/rangas, nyalazas/nyalc as, gorcsrohamok, ataxia,
pupillatagulat, vaksag és tajékozodasi zavarok mutatkoztak. \('D

gy

&

<

t kell beadni a 45 mg-70 mg spinosad €s
biztositasa érdekében.

4.8

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szajon 4t torténd alkalmazasra.
Adagolas:

Az allatgyogyaszati készitményt az alabbi tdblaza
0,75 mg 1,18 mg milbemicin-oxim / testtdomeg-kg

A kutya Az alka%r@?ndé tablettak erdssége és szama:
testtomege A
(kg) Trifexis Trifexis. Trifexis Trifexis Trifexis
270 mg/4,5mg | 425 mg/},% 665 mg/11,1 mg | 1040 mg/17,4 mg | 1620 mg/27 mg
3,9-6,0 1
6,1-9.4 X
9,5-14,7 1
14,8-23,1 1
23,2-36,0 1
36,1-50,7 1 1
50,8-72,0 —- 2
‘
Alkalmazasi mod: /\>
Az allatgyogyaszati k€szitményt az eleséggel egyiitt vagy kozvetleniil etetés utan kell beadni.
A helyi epidemiologidiyhelyzet fliggvényében az allatgydgyaszati termék havi intervallumokban

adhato a szezon %M(’Smnama alatt az alabbiakban feltlintetett ajanlott adagok betartasaval. Ez a
kombinalt késziﬁ% y (Trifexis) nem alkalmazhat6 tobb mint 6 egymast koveté honapon at egyazon
éven beliil.

Ha a kuty G;%etté(ka)t kozvetleniil szajba adva nem fogadja el, akkor a tabletta(ka)t a tapjaba lehet
keverni. %omorra torténd beadas esetén a hatasossag idétartama csékkenhet.

A tageadésa utan a kutyat szigoru feliigyelet alatt kell tartani. Ha a beadas utan egy oran beliil
hém;&; jelentkezik, és a tabletta lathato, adjon be az allatnak ujabb teljes dozist.

Ha kimaradt egy dozis, az allatgyogyaszati készitményt a kdvetkezo etetéskor adja be. Ezutan kezdjen
egy Uj havi adagolasi menetrendet att6l a naptol kezdédden.
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A termék szezonalis megelGzési stratégia részeként alkalmazhato, amikor bolhak és szunyogok vagy, Q
csigak/meztelen csigak vannak jelen. 0

AY

Szivféreg szempontjabol nem endémiés teriileteken €16 kutydk esetén: %

A Trifexis a szezondlis bolhamegeldzés részeként hasznalhatd (helyettesiti a monovalens b %ﬂeni
készitményekkel torténd kezelést) a fennallé gyomor-bélrendszeri fonalféreg fert6zéssel osztizalt
kutyaknal. Egyetlen kezelés is hatasos a gyomor-bélrendszeri fonalféreg fert6zés kezelé&
fonalféreg fertdzés kezelése utan a bolha fertdzottség tovabbi, monovalens termékkel yggzett

megeldzésére van sziikség. :
SN

Szivféreg szempontjabol endémiés teriileteken €16 kutyak esetén: @

A Trifexis kezelés alkalmazasa el6tt a 4.5 szakasz ajanlasait kell fontolora V&@.

érdekében az allatgyodgyaszati készitményt szabalyos, havi id6kozonké 1 adni az év azon
periddusaban, amikor szinyogok €s bolhak jelenléte tapasztalhatd. Az alfatgyogyaszati készitményt a
szunyogok varhatd megjelenését megel6z6 1 honapon beliil kell al azni. A szivférgesség
megelézésére szolgalo Trifexis kezelést ajanlatos szabalyos havi 'éydzénként az utolsé
szunyogexpoziciot kdvetd legalabb 1 honapig, azonban egyazo%en beliil nem tobb mint 6 egymast

kdvetd honapon at folytatni. /\/

A szivférgesség megel6zése, valamint a bolhakkal valo fert6zottség e@ ezelése és megelozése
1

Ha egyéb szivféreg-megeldz6 terméket cserél le vele, ak rifexis els6 adagjat az el6z6 gyogyszer
utolso adagjatdl szamitott egy honapon beliil kell beadni.

A szivférges régioba utaz6 kutydk gyogyszerezésé (gérkezésﬁk utani egy honapon beliil el kell
kezdeni. A szivférgességet megel6z6 kezelést hav ell végezni igy, hogy az utolsé adagot a kutya
akkor kapja, amikor a régiot mar egy honapja el ta, azonban egy adott éven beliil legfeljebb

6 egymast kovetd honapon at lehet a Trifexis-t@golni.

A tiidoéférgesség megeldzésére a preadult @ngiostrongylus vasorum larvak altali fert6zés
szintjének csokkentése altal, és a bolhaft egyidejii kezelésére és megel6zésére az
allatgyogyaszati készitményt havonta zeresen kell adni az évnek abban az id6szakaban, amikor
csigak/meztelen csigak és bolhak Vaﬁo\ elen. A tiidéférgesség megeldzésére ajanlott, hogy a kezelés
a csigak/meztelen csigdk utolsé észlelése utan legalabb még 1 honapig folytatdodjon, azonban egy adott
éven beliil legfeljebb 6 egymast & 0 honapon at lehet a Trifexis-t adagolni.

4

Forduljon allatorvoshoz annak@géllapitésa tekintetében, hogy mikor optimalis elkezdeni a kezelést
ezzel az allatgyogyaszati k@iénnyel.

‘
4.10 Tuladagolas (tii }kk, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A spinosad és a mi in-oxim kombinalt tablettdkat szajon 4t, testtomeg-kilogrammonként
maximalisan 255 inosad és 4,2 mg milbemicin-oxim (azaz a maximalis ajanlott dozis legfeljebb
3,6-szorosat jele atlagos kumulativ dozisban 6 egymast kovetd honapon at alkalmazva, a fiatal

kutyak jol tole . A kezelt és kontroll kutyaknal hasonlé gyakorisaggal figyeltek meg hanyast. A
vizsgalat id6 a alatt megfigyelt mellékhatasok kdz¢€ tartozott a hanyas, hasmenés, borsériilések,
nyalazas, r ¢s, csokkent tevékenység, kohogés és vokalizacio.

A maximalisajanlott dozis 1,5-szeresének megfeleld akut tiladagolas soran a kutyak 17%-4nal
be hanyas, illetve 8%-uknal fokozott nyalazas. A maximalis ajanlott dozis 3-szorosanak
6 akut tuladagolas soran az allatok felénél kovetkezett be hanyas, néha ismételten is. A

alis ajanlott dozis 3-szorosanak adagolasa soran potencidlisan neurolégiai eredetii nemkivanatos
:Qnyeket, igy példaul csokkent aktivitast (8%), fokozott nyalzast (17%) vagy botladozast (8%)
Wyeltek meg. A maximalis ajanlott dozis 3-szorosanak adagolasa soran a kezelt és kontroll kutyaknal

6



hasonlé gyakorisaggal figyeltek meg csokkent aktivitast. Az 6sszes mellékhatas atmeneti jellegli volt Xo

¢és kezelést nem igényelt.
geny R ’Q

N

A spinosad alkalmazasa utan a hanyas el6forduldsa a beadas napjan, illetve a beadas utani napon JX/

adag fiiggvényében megfigyelhetéen nétt. A hanyast minden valdsziniiség szerint a VékonybelrQ
gyakorolt helyi hatas valtja ki. Az ajanlott dézisokon feliili mennyiségnél a hanyas nagyon gy

valt.

Neurotoxicitas volt megfigyelhetd dtmeneti enyhe depresszid, ataxia, remeggés, midriézi§&
(pupillatagulat) és talzott nyalzas formajaban azoknal a kutyaknal, melyeknek a milbemicin-oxim
adag tobbszordsét adtak nagyobb (5 és 10 mg/kg kdzotti) mennyiségben 6nmagéban.:

Antidotum nem all rendelkezésre. Mellékhatasok esetén tiineti kezelést kell allg%tm

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k) Q)

Nem értelmezhetd. ,QQ
@

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK (}\

Farmakoterapias csoport: Parazitacllenes termékek, rovarirt6 e?& rliz6 szerek— endektocidek.
Allatgyégyaszati ATC kod: QP54AB51 (milbemicin kombmﬁ/ ).

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok \QO
A spinosad spinosin-A-bdl és spinosin-D-bdl all. A spifiesad rovardld aktivitasat idegingerld hatas

jellemzi, amely izom 6sszehuzodasokhoz, remegés@ imeriiltséghez, bénulashoz és a bolha gyors
pusztulasahoz vezet. Ezeket a hatasokat els6sorba kotinos acetilkolin-receptorok (nAChRs)
aktivalasa valtja ki. A spinosad nem 1ép kélcsén@ba mas nikotinos vagy GABA-erg rovarirtok —
példaul a neonikotinoidok (imidakloprid va piram), a fiprolok (fipronil), a milbemicinek, az
avermektinek (példaul a szelamektin) vagy odiének — ismert kotéhelyeivel, hanem uj rovarirtd
mechanizmuson keresztiil fejti ki hatasat. fogva a spinosad hatdsmechanizmusa eltér a tobbi
bolhairté vagy rovarirt6 termékétol. Az i& azasa utan 30 perccel a spinosad elkezdi irtani a
bolhékat; a kezelés utan 4 6ran beliil ak 100%-a elpusztul/moribund allapotban van.

A milbemicin-oxim olyan antiparazitikus hatdsu endektocid, amely a makrociklikus laktonokhoz
tartozik. A milbemicin-oximot a omyces hygroscopicus var. aureolacrimosus fermentaciojabol
izolaljak. Aktiv az atkakkal szeniben, a fonalférgek larvaival és kifejlodott példanyaival szemben,
valamint a Dirofilaria immitis ¥drvaival szemben. A milbemicin-oxim aktivitasa a gerinctelenek
neurotranszmisszidjara kife@uatésénak tudhato be. A milbemycin-oxim, éppligy, mint az
avermektinek ¢s egyéb milbemicinek, ndveli a fonalfergek es rovarok membran permeabilitasat a
kloridionokkal szembe \hltamét—ﬁigg('i klorid-ion csatornakon keresztiil a (hasonldan a gerincesek
GABA ¢és glicin recep?i thoz). Ez a neuromuszkularis membran hiperpolarizacidjahoz, petyhiidt

bénuléashoz és a pa Ipusztulasahoz vezet.
Farmakoki 1kal sajatossagok

A spinosad #elul 90%-at a spinosin-A és a spinosin-D teszi ki. E 90%-on beliil a spinosin-A /
v4

spinosin- amitott aranya 0,85. Az a tény, hogy e szam a farmakokinetikai és mas
Vlzsgala 0 kovetkezetesen a fenti értéket adta, a spinosin két f6 formajanak
osszeh hatosagat jelzi a felszivodas, a lebomlas és a kiiiriilés tekintetében.

A l@mak szajon at beadott 45 mg spinosad és 0,75 mg milbemicin-oxim/testtomeg-kilogramm

u pinosin-A és spinosin-D gyorsan felszivddik, és kiterjedten eloszlik a szervezetben.

P%afehérj ¢khez valod kotddése magas (> 98%). A bioldgiai hasznosithatésag magasnak bizonyult.
V‘rspinosin—A és a spinosin-D atlagos Tp.x értéke 4 ora volt, atlagos eliminacios felezési idejiik pedig
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131 és 135 6ra kozott valtozott. Az AUC értekek megkdzelitdleg linearisan ndvekedtek, mikdzben a Ko
Chax Kicsit kevésbé emelkedett a linearishoz képest a javasolt terapias dozistartomanyon beliil. . Q
Tovabba a kizardlag spinosadra szoritkozo vizsgalatok esetén, az AUC ¢€s a Cy,x értékek megetete‘
kutyaknal magasabbak voltak, mint a koplaltatottaknal, és ezért ajanlatos a kutyakat megetetni,

igy maximalisra novelhet6 az esélye annak, hogy a bolhak letalis mennyiségii spinosadot Vegye@ fel.

A kizarolag spinosadra szoritkoz6 vizsgalatok esetén, az elsddleges epe, bélsar és vizelet métabolitjai a
patkanyoknal és a kutyaknal egyarant beazonositottan demetilezett spinosinek, a kiindulé gyiiletek
glutation konjugatumai és N-demetilezett spinosin-A és -D voltak. Az {iriilés foként az e&s a
bélsaron keresztiil, illetve kisebb mértékben a vizeleten keresztiil is torténik. Kutyaknalya metabolitok
tulnyomo tobbsége a bélsarral iiriil. %

‘
A milbemicin-oxim szisztémas makrociklikus lakton, mely két f6 format tartal @43 és Ay (az As:Ay
arany 20:80). A spinosadtdl eltérden, az egyes formak alland6 aranyat nem mufattak ki a
farmakokinetikai vizsgalatok. A milbemicin-A4-5-oxim hajlamos a lassabb k@ilésre, ¢s igy mintegy
10-szeresen nagyobb expozicidt jelent a milbemicin-A;-5-oximhoz képest.@ilbemicin—oxim plazma
koncentracidja és néhany farmakokinetikai paramétere spinosad jelenlété egnovekedett. A
milbemicin-A;- és -A4-5-oxim gyorsan felszivodik és kiterjedten elosz&?utyéknél a szajon at
torténd beadas utan. Plazmafehérjékhez valo kotdédése magas (> 96%). A’biologiai hasznosithatosag

magasnak bizonyult. A Ty, kozépérték a milbemicin-As- és -Ay-5- vonatkozasaban rendszerint
4 6ra, az atlagos eliminacios felezési ido pedig 33,9 és 77,2 6ra z AUC értékek megkdzelitdleg
linearisan névekedtek, mikdzben a C,,., Kicsit kevésbé emelke linearishoz képest a javasolt

terapias dozistartomanyon beliil novelt adagok ﬁiggvényébely\/

Az elsédleges bélsar és vizelet metabolitok a kutyéknél%@ositottan a milbemicin-A;-, illetve -Ay-
5-oxim gliikuronid konjugatumai, dealkilezett milbemicin=Aj;-, illetve -A4-5-oxim, és hidroxilezett
milbemicin-A4-5-oxim voltak. Azoknal a patkanyokna
adagolasra, a vizeletben és bélsarban beazonositott fé
A4-5-oximok voltak. Kutyaknal hidroxi-milbemici
vizeletben, illetve a bélsarban nem, ami arra utal y kutyaknal f6ként a konjugalt metabolitok
formajaban torténik a kitiriilés. Az tiriilés foké ¢lsaron keresztiil, és kisebb mértékben a vizeleten
keresztiil torténik. Kutyaknal a metabolitok omo tobbsége a bélsarral {iril.

elyeknek milbemicin-A4-5-oxim keriilt
tabolitok mono-, di- és trihidroxi-milbemicin-
-5-oximot csak a plazmaban mutattak ki, a

t havonta szajon keresztiil torténd alkalmazasa igazolta
izonyitottan felhalmozddik a fiatal kutyakban. Fiatal kutyak
honapon at havonta szajon keresztiil torténd alkalmazasa a

crcr

A spinosad és milbemicin-oxim hat hén
azt, hogy a spinosad és milbemicin-oxi
esetén a spinosad és milbemicin-oxi
spinosad és milbemicin-oxim mini
vizsgalat tartama alatt. A minima inosad koncentracié havonta duplazédott az 6t6dik honapig. Ez
a ndvekedés erdsen korrelalt a; 0 eliminaciods felezési id6 novekedésével. Egy masik vizsgalat
soran megetetett fiatal kutya 0 mg spinosad ¢és 1,18 mg/ttkg milbemicin-oxim tizenkét egymast
kovetd honapon keresztiil, @1 at torténd ismételt alkalmazasa utdn a szisztémas expozicié (AUC)
egyensulyi koncentracioj hénapra alakul ki. Ebben az idépontban a szisztémas expozicio (AUC)
a fiatal kutyaknal éssze?ylithaté volt a felnott kutyakéval. A C,.xaz 1. honaptol kezdve

t

Osszehasonlithato6 vol tal és a feln6tt kutyak kozott, €s nem jelezte az akut toxicitas
megnovekedett kod@

Felnott kutyakn '*pinosad ¢és milbemicin-oxim hat honapon at szjon keresztiil tdrténd ismételt
alkalmazasa uté eliminacios felezési id6 ndvekedése a 3. hdnapig mutatkozott. Kiilon vizsgalat
ynek alkalmaval harom egymast koveté honapon at tortént ismételt alkalmazas, a

Cax-ot, az -t, illetve a felezési id6t illetden ndvekedés nem volt tapasztalhatd a harmadik
hénapban 1s6 honaphoz képest. Egy masik vizsgalat soran megetetett felnott kutyaknak 70 mg
spinosad s 1,18 mg/ttkg milbemicin-oxim tizenkét egymast kovetd honapon keresztiil, szajon at

torténé nta ismételt alkalmazasa utan a szisztémas expozicio (AUC) egyensulyi koncentracioja a



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Ko

Q

4
6.1 Segédanyagok felsorolasa ‘0

Mikrokristalyos celluloz

ikrokristél <
Hidroxipropilcelluloz Q
@Q)

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat

Mesterséges marhahus-izanyag

QO
6.2 Inkompatibilitasok ‘ $
Nem értelmezheto. bg
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam QQ)
A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznélh@?év.

N
g

Ez az allatgy6gyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igé?g&

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei O/\/

Az (1, 3 vagy 6 ragotablettat tartalmazo) buborékcsomamok kartondobozban talalhatok. A
buborékcsomagolasok aluminiumféliabol késziilnek é(bzérésuk PVC alapt bevonat hézsugoritasaval
torténik (a termék érintkezési feliilete a PVC). Q

A kartondoboz 1 buborékcsomagolast tartalmaz.@

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés k#ereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyas
szarmaz6 hulladékok megsem

gszitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
ésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

kovetelményeknek megfelelden egsemmisiteni.

(%2)
7. A FORGALOMBA ATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
4 \
Eli Lilly and Company

Elanco Animal Healtl%
Priestley Road $®

Basingstoke
Hampshire K&

A fel nem hasznalt éllatgyégyészati§észitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi

RG24 9NL
EGYESULT ALYSAG
8. GALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4
EU/2/93/155/001 (1 tabletta, 270 mg/4,5 mg-os)
E /155/002 (1 x 3 tabletta, 270 mg/4,5 mg-os)
13/155/003 (1 x 6 tabletta, 270 mg/4,5 mg-o0s)
VSU/2/13/155/004 (1 tabletta, 425 mg/7,1 mg-os)



EU/2/13/155/005 (1 x 3 tabletta, 425 mg/7,1 mg-os) \
EU/2/13/155/006 (1 x 6 tabletta, 425 mg/7,1 mg-os) . Q
EU/2/13/155/007 (1 tabletta, 665 mg/11,1 mg-os) ‘S
EU/2/13/155/008 (1 x 3 tabletta, 665 mg/11,1 mg-os) /\/
EU/2/13/155/009 (1 x 6 tabletta, 665 mg/11,1 mg-os) %
EU/2/13/155/010 (1 tabletta, 1040 mg/17,4 mg-os) Q
EU/2/13/155/011 (1 x 3 tabletta, 1040 mg/17,4 mg-os) Q)
EU/2/13/155/012 (1 x 6 tabletta, 1040 mg/17,4 mg-os)
EU/2/13/155/013 (1 tabletta, 1620 mg/27,0 mg-os) &
EU/2/13/155/014 (1 x 3 tabletta, 1620 mg/27,0 mg-os) Q)
EU/2/13/155/015 (1 x 6 tabletta, 1620 mg/27,0 mg-os) $

4

%]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 19/09/2013 Q D

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informaciod ta@o az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa. eu/

11. A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/V A‘&F ELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK (D

Nem értelmezhetd.
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1L MELLEKLEé\/

A GYARTASI TETELEK FELSZAB?@TASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATAL DELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONAT O FELTETELEI ES KORLATOZASAI
A MAXIMALIS MARADE AG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA \O

A FORGALOMBA HO LI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI &

Q
IS
&
N

AY
‘(z)(o
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\
A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO ‘

Eli Lilly and Company Ltd /\/
Speke Operations %
Fleming Road Q
Liverpool
L24 9LN Q)
EGYESULT KIRALYSAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLAT&@SAI

Kizarolag allatorvosi rendelvényre adhato ki. @

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (@ EGALLAPITASA
L 4

Nem értelmezheto. \\
O

D. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EG@FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

12



IIL. sz. MELLE

CIMKESZOVEG ES HASZNQATI UTASITAS

@
Q
&






A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK \

Kiils6 karton ./\/

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vo ]
0
Trifexis 270 mg/4,5 mg ragotabletta kutyaknak (3,9 — 6,0 kg) @
Trifexis 425 mg/7,1 mg ragotabletta kutyaknak (6,1 — 9,4 kg)
Trifexis 665 mg/11,1 mg ragotabletta kutydknak (9,5 — 14,7 kg) Q)
Trifexis 1040 mg/17,4 mg ragotabletta kutyaknak (14,8 — 23,1 kg) %
Trifexis 1620 mg/27 mg ragotabletta kutyaknak (23,2 — 36,0 kg) ‘®\

spinosad/milbemicin-oxim Q)b

2.  HATO-ES SEGEDANYAGOK MEGNEVEZESE

spinosad 270 mg/milbemicin-oxim 4,5 mg \\
spinosad 425 mg/milbemicin-oxim 7,1 mg (D
spinosad 665 mg/milbemicin-oxim 11,1 mg Y
spinosad 1040 mg/milbemicin-oxim 17,4 mg /\(/D
O
g

spinosad 1620 mg/milbemicin-oxim 27 mg

3.  GYOGYSZERFORMA e &
<
Ragotabletta éQ
: : - - -
4.  KISZERELESI EGYSEG A
W
1 ragotabletta @

3 ragotabletta

6 ragotabletta S\O

| 5.  CELALLAT FAJOK ‘5>

\"4
. S
utya ‘\

>
[ 6. JAVALLAT(QK)

v

Bolhafert6zés kezelésére és megelozésére, amikor egyidejiileg a szivférgesség, az angiostrongil6zis
megeldzése és/ egyidejl fonalféreg fert6zések kezelése javallt.

o~

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

yiitt kell beadni.
zas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

15



| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO &

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK i |
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! Q)\D
@
| 10. LEJARATI IDO R4 |
EXP {honap/év} ‘Q>\\
O
| 11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK &

LN
12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM H ALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETEI'ERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést. /\(/D
O

13. ,,KIZAR(')L,A(} ALLA,TGY(')GYASZATI,ALI&LMAZASRA:’ SZAVAK ES A ,
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRArVONATKOZO FELTETELEK, ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

a2

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizé@latowosi rendelvényre adhato ki.

>

14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAX EL KELL ZARNI!” SZAVAK
~J
Gyermekek el6] gondosan el kell zén@

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eli Lilly and Company Ltd
Elanco Animal Health O

Priestley Road N

Basingstoke /\/

Hampshire 4 %

RG24 9NL @

EGYESULT KI@WSAG
D

16. A FQRGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
o

EU/2/13M55/001 (1 tabletta, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/002 (1 x 3 tabletta, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/003 (1 x 6 tabletta, 270 mg/4,5 mg)
EU/2/13/155/004 (1 tabletta, 425 mg/7,1 mg)
EU/2/13/155/005 (1 x 3 tabletta, 425 mg/7,1 mg)
VEU/2/ 13/155/006 (1 x 6 tabletta, 425 mg/7,1 mg)

16
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| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN .

BUBOREKCSOMAGOLAS K%)
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE N
3

Trifexis 270 mg/4,5 mg kutyaknak (3,9 — 6,0 kg)

Trifexis 425 mg/7,1 mg kutyaknak (6,1 — 9,4 kg) 74
Tty G0 s L1 vy stk (0.5 — 1447 1) $
Trifexis 1040 mg/17,4 mg kutyaknak (14,8 — 23,1 kg) ‘@
Trifexis 1620 mg/27 mg kutyaknak (23,2 — 36,0 kg) b
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA NEVE
Eli Lilly and Company Ltd . @
\\
3. LEJARATIIDO N

EXP {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szédm} éQ
Q

L

5.  ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

4
Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazésra@
«Q
o
%

&

A
‘Q)%

&
&
N
&>
N
O
<
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HASZNALATI UTASITAS X
Trifexis 270 mg/4,5 mg ragotabletta kutyaknak . Q
Trifexis 425 mg/7,1 mg rigétabletta kutydknak Q)
Trifexis 665 mg/11,1 mg ragétabletta kutyaknak
Trifexis 1040 mg/17,4 mg ragotabletta kutyaknak

Trifexis 1620 mg/27 mg ragétabletta kutyaknak Q

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVAB
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME Q)
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: ‘ \ )
Eli Lilly and Company Ltd @
Elanco Animal Health b
Priestley Road

Basingstoke Q
Hampshire
RG24 ONL Q')Q
EGYESULT KIRALYSAG .

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:

Eli Lilly and Company Ltd

N
4
Speke Operations /\(/D
O
<
{

Fleming Road

Liverpool

L24 9LN

EGYESULT KIRALYSAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZiT»@Y NEVE

Trifexis 270 mg/4,5 mg ragotabletta kutya
Trifexis 425 mg/7,1 mg ragotabletta kutya (6,1 —9,4 kg)
Trifexis 665 mg/11,1 mg ragotabletta ku k (9,5 — 14,7 kg)
Trifexis 1040 mg/17,4 mg ragotabletta aknak (14,8 — 23,1 kg)
Trifexis 1620 mg/27 mg régétablettaSK aknak (23,2 — 36,0 kg)

,9 - 6,0 kg)

spinosad/milbemicin-oxim %
‘5

3. HAT(’)ANYAG(OK@EGYEB OSSZETEVO(K) MEGNEVEZESE
‘\

Hat6éanyagok: N
Tablettanként: /\/
O

Trifexis 270 mg/4, @é spinosad 270 mg/milbemicin-oxim 4,5 mg
Trifexis 425 mg/&xg spinosad 425 mg/milbemicin-oxim 7,1 mg
Trifexis 665 ,1 mg spinosad 665 mg/milbemicin-oxim 11,1 mg
Trifexis 104 17,4 mg spinosad 1040 mg/milbemicin-oxim 17,4 mg
Trifexis 16, g/27 mg spinosad 1620 mg/milbemicin-oxim 27,0 mg
A table ttyezett cserszinii-barna, kerek ragotablettak. A kdvetkezo felsorolas a kiilonbozo
erdssg lettak jeldléseit és rovatkainak szamat mutatja be:
T@ 270 mg/4,5 mg tablettak: 4333 és 2 rovatka

is 425 mg/7,1 mg tablettak: 4346 és 3 rovatka

v&ifexis 665 mg/11,1 mg tablettak: 4347 és rovatka nélkiil

20



Trifexis 1040 mg/17,4 mg tablettak: 4349 és 4 rovatka Xo

Trifexis 1620 mg/27 mg tablettak: 4336 és 5 rovatka o N

S
&/

Kutyaknal bolha (Ctenocephalides felis) fert6zés kezelésére és megel6zésére, amikor az alé@%

koziil egy vagy tobb indikacié ezzel egyidejlileg javallott:

- szivférgesség (Dirofilaria immitis L3, L4) megelézése, ’&

- az angiostrongilozis megel6zése a preadult (L5) stadiumt Angiostrongylus vasoru al valo
fertézés szintjének csokkentése altal,

- olyan gyomor-bélrendszeri fonalféreg fert6zések kezelése javallt, amelyet kampesiejl féreg (L4,
preadult (L5) és adult Ancylostoma caninum), orsoféreg (preadult L5 és adult J0xocara canis és
adult Toxascaris leonina) és ostorféreg (adult Trichuris vulpis) okoz. Q“)b

A bolhak ujrafertdzése elleni preventiv hatas az adulticid aktivitas és petet%lést csokkentd hatas
eredménye, €s a készitmény egyetlen alkalmazasa utan 4 hétig megmaraQ

4. JAVALLAT(OK)

Az allatgyogyaszati készitmény a bolha altal okozott allergias dermatitiS{FAD) elleni kezelési

stratégia részeként hasznalhato. \\
4

S. ELLENJAVALLATOK /\/

Nem alkalmazhaté 14 hetesnél fiatalabb kutyak esetén. O
Nem alkalmazhato a hatéanyagokkal vagy barmely segé?gyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

{y

6. MELLEKHATASOK Q

jelentkezik. Az esetek tilnyomo tobbségébe anyas atmeneti jellegli és enyhe lefolyast volt, és

Gyakran megfigyelt mellékhatas a hanyés, a$ készitmény beadasa utani els6 48 éraban
tiineti kezelést nem igényelt.

gyakran figyeltek meg letargiat, ano /étvagycsokkenést, hasmenést, viszketést, dermatitist és a
bor és flilkagylo kipirosodasat. A talzott nyaltermelés, az izomremegés, az ataxia és a gércsroham nem
volt gyakori. Tovabba, a spinosa panyaggal kapcsolatban jelentettek nagyon ritka esetekben
vaksagot, lataskarosodast és egyCh,szembetegségeket.

A testtomeg-kilogrammonkénti 30-6@pmosad ¢és a 0,5-1 mg milbemicin-oxim adag esetén

A mellékhatasok gyakorisé@ alabbi utmutatas szerint kell meghatarozni:
- nagyon gyakori (10 éllaﬂ!& O0bb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allatbol tg int 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

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

- ritka (10 000 allathel tébb mint 1-nél, de kevesebb, mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (1 O\% llatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha sulyos ne atos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szerepld hatasokat
észlel, értesi 6l a kezeld allatorvost!

2

7. ‘ @LLAT FAJ(OK)
Ku§

O

v
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Szajon at torténd alkalmazasra.

Adagolas:

“0{\\
N
%)

Az éllatgyogyaszati készitményt az alabbi tablazat szerint kell beadni a 45 mg - 70 mg spinos%
0,75 mg - 1,18 mg milbemicin-oxim / testtomeg-kg adag biztositasa érdekében.

O

QD
\\

A kutya Az alkalmazando tablettak erdssége és szama:
testtomege
(kg) Trifexis Trifexis Trifexis Trifexis Trifexis
270 mg/4,5mg | 425 mg/7,1 mg | 665 mg/11,1 mg | 1040 mg/lemg 1620 mg/27 mg
3,9-6,0 1
6,1-9,4 1
9,5-14,7 1
14,8-23,1 (@
23,2-36,0 1
36,1-50,7 1 1
50,8-72,0 2

Alkalmazasi mod:

A Trifexis tablettakat a kutyanak az eledelével egyiitt vagy rd

A helyi epidemiolégiai helyzet, illetve a vényt feliro all

-

0

>

on az etetés utan kell beadni.

s dontése alapjan az allatgyogyaszati

készitmény havi id6kdzonként adhato az idény teljes tartarha alatt az alabbiakban vazolt ajanlott

dozisban. Ez a kombinalt készitmény (Trifexis) azon

mint 6 egymast kdvetd honapon at.

Ha a kutya a tabletta(ka)t kozvetleniil szajba a
eledelével egyiitt lehet alkalmazni. Ehgyom
csokkenhet.

d

g

on be az allatnak Gjabb teljes dozist.

gy adott éven belill nem alkalmazhat6 tobb

em fogadja el, akkor a tabletta(ka)t a kutya
0&& rténd beadas esetén a hatasossag iddtartama

Y

A tabletta beadéasa utan a kutyéat szigoru §®elet alatt kell tartani. Ha a beadas utan egy 6ran beliil

hanyas jelentkezik, és a tabletta léthi\

Ha kimaradt egy dozis, az éllatgyé.g%izati készitményt a kovetkezod etetéskor adja be. Ezutan kezdjen

egy uj havi adagolasi menetren

&

A termék szezonalis megelzé
csigak/meztelen csigdk v

Szivféreg szempontj éb(')ﬁn

jelen.

d@t a naptol kezd6dden.
4

vgm endémias teriileteken €10 kutyak esetén:

tratégia részeként alkalmazhato, amikor bolhak és sziinyogok vagy

A Trifexis a szezon4 %olhamegelc’izés részeként hasznalhato (helyettesiti a monovalens bolhak elleni
készitményekkel%@ené kezelést) a fennalldé gyomor-bélrendszeri fonalféreg fert6zéssel diagnosztizalt
kutyaknal. Egye@ kezelés is hatasos a gyomor-bélrendszeri fonalféreg fertdzés kezelésére. A

ek kezelése utan a bolha fert6zottség tovabbi, monovalens termékkel végzett

fonalféreg fi

Q&n@ sziikség.

megeldzésér

mpontjabdl endémias teriileteken €16 kutyak esetén:

A Trifexi

ezelés alkalmazasa el6tt a 12. szakasz ajanlasait kell fontolora venni.

% ¢rgesség megeldzése, valamint a bolhakkal valo fert6zottség egyidejii kezelése és megeldzése
érdeKében az allatgydgyaszati készitményt szabalyos, havi idokozonként kell adni az év azon
eriddusaban, amikor szinyogok és bolhék jelenléte tapasztalhato. Az allatgyogyaszati készitményt a
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szunyogok megjelenését megel6zé 1 honapon beliil kell alkalmazni. A szivférgesség megeldzésére Xo
szolgalo kezelést ajanlatos havi id6k6zonként az utolsd sziinyogexpozicidt kovetd legalabb 1 honapi
azonban egyazon éven beliil nem tobb mint 6 egymast kdvetd honapon at folytatni. /\/

Ha egy¢éb szivféreg-megeldz6 terméket cserél le vele, akkor a Trifexis els6 adagjat az el6z6 gyé@zer
utolso adagjatdl szamitott egy honapon beliil kell beadni.

A szivférges régioba utazd kutydk gydgyszerezését a megérkezésiik utani egy honapon b 1 kell
kezdeni. A szivférgességet megelozo Trifexis kezelést havonta kell végezni gy, hogy aZ&é adagot
a kutya akkor kapja, amikor a régiot mar egy honapja elhagyta, a kezelés azonban eg n éven beliil
a 6 egymast kovetd honap id6tartamot nem haladhatja meg. $

A tlid6férgesség megelézésére a preadult (L5) Angiostrongylus vasorum larva 21 i fertozés
szintjének csokkentése altal, és a bolhafert6zés egyidejii kezelésére és megeld e az
allatgyogyaszati készitményt havonta rendszeresen kell adni az évnek abban @7 id6szakaban, amikor
csigak/meztelen csigak és bolhak vannak jelen. A tiidoférgesség megel6z¢é janlott, hogy a kezelés
a csigak/meztelen csigdk utolsé észlelése utan legalabb még 1 honapig f@a pdjon, azonban egy adott
éven beliil legfeljebb 6 egymast kovetd honapon at lehet a Trifexis-t ac@ ni

L 4
Forduljon allatorvoshoz annak megéallapitasa tekintetében, hogy mk%ptimélis elkezdeni a kezelést
ezzel az allatgyogyaszati készitménnyel. xS

gy

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO 6¥ASLAT

Az éllatgyogyaszati készitményt az eleséggel egyiitt Va&zvetlenﬁl etetés utan kell beadni. Ha a
kutya a tabletta(ka)t kdzvetlentiil szajba adva nem fogadja,el, akkor a tabletta(ka)t az eleségbe lehet
keverni. Ehgyomorra torténd beadés esetén a hata ag’idOtartama csokkenhet.

A tabletta beadasa utan a kutyat szigort felﬁgyel@tt kell tartani. Ha a beadas utan egy oran beliil
hanyés jelentkezik, és a tabletta lathato, adjon ‘@z allatnak ujabb teljes dozist.

AN

Ha kimaradt egy dozis, a kdvetkez0 etetés dja be a készitményt, majd inditson egy jabb havi
adagolasi menetrendet. &

10. ELELMEZES-EGESZSE&G 1 VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd. . Q

11. KULONLEGES W LASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gond el kell zarni!
Ezt az éllatgyégyés&észitményt csak a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idon (EXP) beliil

szabad felhasznd]ng!
Ez az éllatgyég}&i készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

12. Km@iEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonl figyelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozoan:
ifeXiStablettak kizarolag abban az esetben hasznalhatok, ha ugyanabban az idében az allatorvos
S

itette a kevert fert6zés diagnozisat (vagy a fert6zési kockazatot, amely esetben alkalmazando6 a
yz¢€s) (lasd: 4. szakasz).
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A haztartasban ¢l6 6sszes kutyat kezelni kell. A haztartasban ¢16 macskakat az adott fajra jovahagyott Xo

allatgyogyaszati készitménnyel kell kezelni. ¢ Q

N

A hazi kedvencekrdl szarmazo bolhak gyakran megtelepednek az allat kosaraban, az alomban és /\/
szokasos pihendteriiletein, példaul a szényegeken és a puha berendezési targyakon. Erds bolha %
fert6zottség esetén és a korlatozasi intézkedések megkezdésekor ezeket a teriileteket megfelelQ
rovarirtd szerrel kezelni kell, és rendszeresen ki kell porszivozni azokat. Q)

A termék alkalmazasat kovetden a bolhak bizonyos ideig még jelen lehetnek, mivel a kél&zetben
mar ott 1év6 babok kifejlett bolhakka fejlodnek. Az ebben a készitményben talalhato rirtd
hatéanyag (spinosad) rendszeres, havonkénti alkalmazasa megszakitja a bolhak fej 1@ ciklusat, és a
fert6zott haztartasokban a bolhapopulacié kordaban tartasahoz hasznalhato. ‘Q\

A parazitak rezisztensekké valhatnak barmely adott athelmintikum készitménn@szemben az adott
csoport barmely anthelmintikumanak gyakori, ismételt hasznalata utan. Ezér@ a készitményt az
egyes esetek egyéni felmérése utan szabad hasznalni a célfajok aktualis ér. ységére vonatkozo
helyi epidemiologiai informaciok figyelembe vételével ahhoz, hogy a re@;ia jovobeli
kialakulasanak lehet6ségét korlatozzak. @

L 4
A makrociklikus laktonok hatasossaganak fenntartasa elengedheteﬁ'eﬁﬂ fontos a Dirofilaria immitis
kontrollalasa szempontjabol, igy a rezisztencia kialakuldsdnak e {@ése érdekében ajanlatos a
kutyakat a kering6 antigének €s a vér mikrofilaria tekintetében %ﬁént ellen6rizni minden egyes
kezelési idszak kezdetén a havi megeldzo kezelések megke% elott.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilénleges ovintézkedések: O
Epilepsziaban szenvedd kutyaknal torténd alkalmazas e@ ovatosan kell eljarni.

Beteg vagy labadoz6 kutyakkal nem végeztek vizsga at, ezért a készitmény kizardlag a kezelést
végz0 allatorvos altal elvégzett elény/kockazat el nek megfelelden alkalmazhato.

Ezen készitmény biztonsagossagat avermektinfrzckeny kutyakban/MDR-1 mutacioval rendelkezd
kutyakban maradéktalanul még nem bizonyl'\ba . Ezek a kutyak a kezelés soran a mellékhatasok

szempontjabol magasabb kockazatnak leh kitéve, ezért kezelésiiket fokozott ovatossaggal kell
végezni. K
A 3,9 kg-nal kisebb testtomegii kuty a pontos adagolas nem lehetséges. A készitmény hasznalata

ezért ilyen kutyaknal nem ajanlott.
Az ajanlott adagolast be kell ta@ de nem szabad tallépni.

A legmagasabb javasolt ad mg/kg spinosad és 1,18 mg/kg milbecinoxim) 12 hénapos
biztonsagos alkalmazasat zulaként adva igazoltak. A plazmaban a majenzimek és a hemoglobin
eloszlas (HDW) enyhe nelkedését figyelték meg a vizsgalat alatt, de ezeknek a valtozasoknak
klinikailag jelentds tii m volt tulajdonithat6. Tuladagolasi koriilmények kozott az ajanlott adag
legteljebb 3,6-sz0ro% 6 honapos adagolas soran torténd biztonsagos hasznalatat igazoltak.

Az els6 alkalma:
szempontjabol
szivférgessé
kezelni a felnd

*T(’Stt a szivférgesség szempontjabol endémias teriileteken €10, illetve szivférgesség
mias teriileteket latogatd kutyaknal ellendrizni kell azt, hogy fennall-e naluk a
0zés. Az allatorvos dont arrdl, hogy a fert6zott kutyat kell-e adulticid készitménnyel
szivférgek kipusztitasahoz.

A készi %r alkalmazasat kdvetd 24 oraban ajanlott megfigyelés alatt tartani a kezelt kutyat a
lehetsé ellékhatasok tekintetében (lasd: 6. szakasz). Mellékhatasok esetén forduljon
észr& eleivel allatorvosahoz.
Az-dllatok kezelését végz4 személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

v&készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.
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A véletlen lenyelés nemkivanatos reakciokat okozhat. Xo
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a termék hasznélati . Q
utasitasat vagy cimkéjét. ‘0

Gyermekek nem keriilhetnek érintkezésbe az allatgydgyaszati készitménnyel. A véletlen lenyelés/\/
nemkivénatos reakciokat okozhat. %

Vembhesség és laktacid: Q
A (patkanyokon és nyulakon végzett) laboratériumi vizsgalatok szerint sem a spinosad, s
milbemicin-oxim nem rendelkezik bizonyitott teratogén, fototoxikus vagy matemotoxik&éssal,
illetve a szaporodasi képességet érinté barmilyen egyéb hatdssal sem, him és ndstény @iényok

esetén. %
‘ \

Vemhes és szoptato kutyaknal (szukéknal) ezen allatgydgyaszati készitmény bi @égosséga nem
kelléen bizonyitott. A spinosad kivalasztodik a szoptatd szukak kolosztrumébaétej ébe. A

milbemicin-oxim kivalasztasat szoptatd kutyaknal (szukaknal) nem vizsgélté@ biztonsagossagat a
szopos kutyakolykok esetében még nem allapitottak meg. Ezért ez a készit@' kizarolag a kezelést
végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat elemzésnek megfeleléen@ azhat6o vemhesség és

laktacio alatt.
. QO
Fertilitas: \\
Mivel ezen allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaga him te llatok tekintetében még nem
keriilt megallapitasra, kizarolag a kezelést végzd allatorvos alt; gzett elony/kockazat elemzésnek

megfelel6en alkalmazhato /\/

Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakcidk:

Kimutattak, hogy a spinosad €s a milbemicin-oxim a P—E@protein (P-gp) szubsztratja, és ezért
kolesonhatasba 1éphet egyéb P-gp szubsztrattal (igy pélgaul a digoxinnal, doxorubicinnel), illetve
egyéb makrociklikus laktonokkal. Ezért az egyidejﬁ@ kalmazott egyéb P-gp szubsztrat a toxicitas

fokozddasahoz vezethet. &

A spinosad forgalomba hozatal utani jelentéseifsZerint nagy dézisu ivermektinnel torténo egylittes
alkalmazasat kovetGen a kutyaknal remegés/\gas, nyalazas/nyalcsorgas, gércsrohamok, ataxia,
pupillatagulat, vaksag és tajékozodasi zav utatkoztak.

eE

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézés , antidotumok):
A spinosad és a milbemicin-oxim k alt tablettakat szajon at testtomeg-kilogrammonként
maximalisan 255 mg spinosad és 4,2 mg milbemicin-oxim (azaz a maximalis ajanlott dozis legfeljebb
3,6-szorosat jelentd) atlagos ku doézisban a fiatal kutyak jol toleraltak. A kezelt és kontroll
kutyaknal hasonlé gyakorisagg yeltek meg hanyast. A vizsgalat id6tartama alatt megfigyelt
mellékhatasok kozé tartozott yas, hasmenés, borsériilések, nyalazas, remegés, csokkent
tevékenység, kohogeés és VO@a’.Cié.

D
13N ,5-szeresének megfelel6 akut tuladagolas soran a kutyak 17%-anal
ve 8%-uknal fokozott nydlazas. A maximalis ajanlott dozis 3-szorosanak
megfeleld akut tul s soran az allatok felénél kovetkezett be hanyas, néha ismételten is. A
maximalis ajanlott s 3-szorosanak adagolasa soran potencialisan neurologiai eredet{i nemkivanatos
eseményeket, ig daul csokkent aktivitast (8%), fokozott nyalzast (17%) vagy botladozast (8%)
figyeltek meg. aximalis ajanlott dozis 3-szorosanak adagolasa soran a kezelt és kontroll kutyaknal
hasonl6 gya ggal figyeltek meg csokkent aktivitast. Az dsszes mellékhatas atmeneti jellegii volt
és kezelést igényelt.

A maximalis ajanlott d¢,
kovetkezett be hanyasgt

A spin %kalmazésa utan a hanyas eléfordulasa a beadas napjan, illetve a beadas utani napon az

adag\ fi nyében megfigyelhetéen nétt. A hanyast minden val6szintiség szerint a vékonybélre
gya t helyi hatés valtja ki. Az ajanlott dézisokon feliili mennyiségnél a hanyas nagyon gyakoriva
va

v
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Neurotoxicitas volt megfigyelhet6 atmeneti enyhe depresszio, ataxia, remegés, midridzis Xo
(pupillatagulat) és talzott nyalzas formajaban azoknal a kutyaknal, melyeknek a milbemicin-oxim ¢
adag tobbszorosét adtak nagyobb (5 és 10 mg/kg kdzotti) mennyiségben dnmagaban. 0

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK &Q)

ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMEN
SZUKSEGESEK) QO

Antidotum nem all rendelkezésre. Mellékhatasok esetén tiineti kezelést kell alkalmazni.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a héztarta"s?‘hq dékba!
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen modon semmisitse meg a tova ban nem
sziikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezet dik.

14. HASZNALATI UTASITAS UTOLSO J(')VAHAGYASANA@ONTJA

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhatd a%urépai

Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.eu/. (}
\
15. TOVABBI INFORMACIOK /\(/D'

Tovabbi informaciok a vényt kiallito allatorvos SZémér{Q

A spinosad spinosin-A-bdl és spinosin-D-bdl all. A spifiesad rovarolo aktivitasat idegingerld hatas
jellemzi, amely izom-6sszehuzodasokhoz, remegés@ imeriiltséghez, bénulashoz és a bolha gyors
pusztulasahoz vezet. Ezeket a hatasokat elsésorba kotinos acetilkolin-receptorok (nAChRs)
aktivalasa valtja ki. A spinosad nem 1ép kélcsén&ba mas nikotinos vagy GABA-erg rovarirtok —
példaul a neonikotinoidok (imidakloprid va piram), a fiprolok (fipronil), a milbemicinek, az
avermektinek (példaul a szelamektin) vagy odiének — ismert kotéhelyeivel, hanem uj rovarirtd
mechanizmuson keresztiil fejti ki hatasat. fogva a spinosad hatdsmechanizmusa eltér a tobbi
bolhairté vagy rovarirtd termékétol. A%é“ azasa utan 30 perccel a spinosad elkezdi irtani a

bolhakat; a kezelés utan 4 6ran beliil a ak 100%-a elpusztul/moribund allapotban van.

A milbemicin-oxim olyan antiparazitikus hatdsu endektocid, amely a makrociklikus laktonokhoz
tartozik. A milbemicin-oximot a omyces hygroscopicus var. aureolacrimosus fermentaciojabol
izolaljak. Aktiv az atkakkal szeniben, a fonalférgek larvaival és kifejlodott példanyaival szemben,
valamint a Dirofilaria immitis ¥drvaival szemben. A milbemicin-oxim aktivitasa a gerinctelenek
neurotranszmisszidjara kife@atésénak tudhato be. A milbemycin-oxim, éppligy, mint az
avermektinek ¢s egy¢b milbemicinek, noveli a fonalfergek ¢s rovarok membranpermeabilitasat a
kloridionokkal szembe utamat-fliggd kloridion-csatornakon keresztiil (hasonloan a gerincesek
GABA ¢s glicin recep?i thoz). Ez a neuromuszkularis membran hiperpolarizacidjahoz, petyhiidt

bénuléashoz és a pa Ipusztulasahoz vezet.

A spinosad korii
spinosin-A+D gZza
vizsgalatokb

6sszehason@

A kuty? %széjon at beadott 45 mg spinosad és 0,75 mg milbemicin-oxim/testtdmeg-kilogramm

sin-A ¢és spinosin-D gyorsan felszivodik, és kiterjedten eloszlik a szervezetben.

ehérjékhez vald kotddése magas (> 98%). A bioldgiai hasznosithatosag magasnak bizonyult.

sin-A és a spinosin-D atlagos T, értéke 4 ora volt, atlagos eliminacids felezési idejiik pedig

1 135 ora kozott valtozott. Az AUC értékek megkdzelit6leg linearisan ndvekedtek, mikdzben a
ax Kicsit kevésbé emelkedett a linearishoz képest a javasolt terapias dozistartomanyon belil.

90%-at a spinosin-A és a spinosin-D teszi ki. E 90%-on beliil a spinosin-A /
itott aranya 0,85. Az a tény, hogy e szam a farmakokinetikai és mas
vetkezetesen a fenti értéket adta, a spinosin két f6 formajanak
Osagat jelzi a felszivodas, a lebomlés és a kiiiriilés tekintetében.
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Tovabba a kizardlag spinosadra szoritkozo vizsgalatok esetén, az AUC és a Cp, értékek megetetett Ko
kutyaknal magasabbak voltak, mint a koplaltatottaknal, és ezért ajanlatos a kutyakat megetetni, mis‘elQ
igy maximalisra ndvelhetd az esélye annak, hogy a bolhak letalis mennyiségii spinosadot vegyene

A kizarélag spinosadra szoritkozé vizsgalatok esetén, az elsddleges epe, bélsar és vizelet metabﬁgai a
patkanyoknal és a kutyaknal egyarant beazonositottan demetilezett spinosinek, a kiindulasi vegyijiletek
glutation konjugatumai és N-demetilezett spinosin-A és -D voltak. Az {iriilés foként az epé a
bélsaron keresztiil, illetve kisebb mértékben a vizeleten keresztiil is torténik. Kutyaknal a bolitok
tulnyomo tobbsége a bélsarral iiriil. ’é E

A milbemicin-oxim szisztémas makrociklikus lakton, mely két f6 format tartalmaz: z)s Ay (az Az:Ay
arany 20:80). A spinosadtdl eltéréen, az egyes formak allandé aranyat nem rnuta‘tt}%a
farmakokinetikai vizsgalatok. A milbemicin-A4-5-oxim hajlamos a lassubb kiliciiléste, és igy mintegy
10-szeresen nagyobb expoziciot jelent a milbemicin-Aj-5-oximhoz képest. A micin-oxim plazma
koncentracidja és néhany farmakokinetikai paramétere spinosad jelenlétében(megnovekedett. A
milbemicin-Aj- és -Ay-5-oxim gyorsan felszivodik és kiterjedten eloszlik a%'éknél a szajon at
torténd beadas utan. Plazmafehérjékhez valo kotddése magas (> 96%). Ago ggial hasznosithatosag
magasnak bizonyult. A Tp.x kozépérték a milbemicin-As- €s -Ay-5 -oxig natkozasaban rendszerint

4 6ra, az atlagos eliminacids felezési id6 pedig 33,9 és 77,2 ora volt. AZAUC értékek megkozelitdleg
linearisan novekedtek, mikdzben a C,,,x kicsit kevésbé emelkedett arishoz képest a javasolt
terapias dozistartomanyon beliil novelt adagok fiiggvényében. xS

Az elsédleges bélsar és vizelet metabolitok a kutyaknal beaz &ottan a milbemicin-Aj;-, illetve -Ay-
5-oxim gliikuronid konjugatumai, dealkilezett milbemicin- Wletve -A4-5-oxim, és hidroxilezett
milbemicin-A4-5-oxim voltak. Azoknal a patkanyoknal, knek milbemicin-A4-5-oxim kertilt
adagolasra, a vizeletben és bélsarban beazonositott f6 metabolitok mono-, di- és trihidroxi-milbemicin-
A4-5-oximok voltak. Kutyaknal hidroxi-milbemicin- soximot csak a plazmaban mutattak ki, a
vizeletben, illetve a bélsarban nem, ami arra utal, tyaknal foként a konjugalt metabolitok
formajaban torténik a kiliriilés. Az {iriilés foként a ron keresztiil, és kisebb mértékben a vizeleten
keresztiil torténik. Kutyaknal a metabolitok tiln 0 tobbsége a bélsarral tirdl.

A spinosad és milbemicin-oxim hat hénapo \gvonta szajon keresztiil torténd alkalmazasa igazolta
azt, hogy a spinosad és milbemicin-oxim bi itottan felhalmozodik a fiatal kutyakban.

Fiatal kutyak esetén a spinosad €s milbékin-oxim hat hénapon 4t havonta szajon keresztiil torténd
alkalmazasa a spinosad és milbemic m minimalis plazma koncentraciéjanak ndvekedését
eredményezte a vizsgalat tartama alatt. A minimalis spinosad koncentracié havonta dupldzodott az
6todik honapig. Ez a ndvekedés korrelalt a végso eliminacids felezési id6 novekedésével. Egy
masik vizsgalat soran megetete al kutyaknak 70 mg spinosad és 1,18 mg/ttkg milbemicin-oxim
tizenkét egymast kovetd hona eresztlil, szajon at torténd ismételt alkalmazasa utan a szisztémas
expozicid (AUC) egyensulyikohcentracidja a 7. honapra alakul ki. Ebben az idopontban a szisztémas
expozicié (AUC) a fiatal, aknal dsszehasonlithato volt a felnétt kutyakéval. A Cy.xaz 1. honaptol
kezdve dsszehasonlithatd Velt a fiatal és a felnit kutyak kozott, és nem jelezte az akut toxicitas
megnovekedett kocké%&./

4
Felnott kutyaknal @‘msad és milbemicin-oxim hat honapon at szajon keresztiil tortén6 ismételt
alkalmazasa utéa%liminéciés felezési id6 novekedése a 3. honapig mutatkozott. Kiilon vizsgalat

keretén beliil, ek alkalmaval harom egymast kovetd honapon at tortént ismételt alkalmazas, a
Cmax-Ot, az =, illetve a felezési id6t illetden ndvekedés nem volt tapasztalhatd a harmadik
hénapban 6 honaphoz képest. Egy masik vizsgalat soran megetetett felndtt kutyaknak 70 mg

6
spinosad e&( ;18 mg/ttkg milbemicin-oxim tizenkét egymast kovetd honapon keresztiil, szajon at
torténd ta ismételt alkalmazasa utan a szisztémas expozicié (AUC) egyensulyi koncentracidja a
3. hd lakult ki.

E ént 1, 3 vagy 6 ragbtablettat tartalmazo buborékcsomagolast tartalmazoé kartondobozok.
E%dulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali X

engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez. .
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