


1. HEITI DYRALYFS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg blettunarlausn fyrir litla hunda
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg blettunarlausn fyrir medalstora hunda
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg blettunarlausn fyrir stéra hunda
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda

2.  INNIHALDSLYSING

Virk innihaldsefni:

Einn ml inniheldur 150 mg indoxacarb og 480 mg permetrin

Ein stakskammtapipetta gefur:

Rummal stakskammts

| — 4 r
Indoxacarb " Teirinetrin

(ml) (mg) . [%/ (mg)
Mjog litlir hundar (1,2 - 5 kg) 0,5 75 Y] 240
Litlir hundar (5,1 - 10 kg) 1 159 480
Medalstorir hundar (10,1 - 20 kg) 2 200 960
Storir hundar (20,1 - 40 kg) 4 60D 1920
Mjo6g storir hundar (40,1 - 60 kg) 6 900 2830

Hjalparefni:

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn.

Teer, litlaus til gul- eda branleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hundar.

4.2  Abendingar fyyiy fiigreindar dyrategundir

Meoferd gegn flGdrsiniti (Ctenocephalides felis); dyralyfio hefur vidvarandi fléardrepandi virkni gegn
Ctenocephaliélas™feiis 1 allt ad 4 vikur.

Dyralyfid hettirviovarandi mitladrepandi virkni gegn Ixodes ricinus 1 allt ad 5 vikur og gegn
Rhipicephelys sanguineus 1 allt ad 3 vikur. Ef mitlar af pessum tegundum eru 4 dyrinu pegar lyfio er

borid a er ekki vist ad peir drepist allir innan 48 klukkustunda, en pad geti gerst innan viku.

Flar 4 6llum proskastigum i nanasta umhverfi hundsins drepast eftir snertingu vid hunda sem

meohondladir hafa verio.

Ein medferd hefur feelandi ahrif (hamlar naringu) hja sandflugum (Phlebotomus perniciosus) 1 allt ad

3 vikur.




4.3 Frabendingar

Notid ekki handa kdttum par sem aukaverkanir geta komid fram og jafnvel daudsfall (sja einnig kafla
4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum).

Notid ekki handa dyrum sem hafa ofnemi fyrir virka efninu (virku efnunum) eda einhverju
hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Dyralyfid hefur faelandi ahrif (hamlar naeringu) hja sandflugum og kemur pannig i veg fyrir ad
snikjudyrin neerist 4 blooi hysils. Ekki er po haegt ad utiloka moguleikann 4 ad sandflugui\besi med sér
smitandi sjukdéma ef skilyrdi eru dhagstaeo.

Eftir medferd drepast mitlar yfirleitt og losna af hyslinum innan 48 klst. eftir smit &a ptss ad hafa
sogid blod en ekki er haegt ad utiloka ad stakir mitlar festi sig eftir medferd. Af peSsarirasteedu er ekki
haegt ad utiloka dreifingu smitandi sjukdoma med mitlum.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Lyfi0 4 ekki ad nota hja hvolpum yngri en 8 vikna og hundum sep vega minna en 1,2 kg.

Gangid ur skugga um ad skammturinn (pipettan) samsvari }iyiigd hundsins sem 4 ad medhondla (sja
kafla 4.9).

Lyfid er eingdngu til utvortis notkunar. bad 4 hvorki ad\gera til inntdku né nota adra adferd vid
lyfjagjof.
Gaeta skal pess ad dyralyfio komist ekki i snertingt,vid augu hundsins.

Berid lyfid adeins 4 yfirbord hudar og 4 6skagasda hud. Mikilvegt er ad ganga tr skugga um ad lyfid
sé borid 4 sveedi par sem hundurinn getur exkisieikt pad af og ad onnur dyr geti ekki sleikt
medferdarsvedio. Haldid medhondludums, ¢zrum adskildum par til medferdarsvaedio hefur pornad.

Dyralyfid heldur virkni sinni p6 medhornidladir hundar séu i sélarljosi eda fari & kaf i vatn (t.d. sund
eda bad). bo skal ekki leyfa hundim &9 synda eda pvo pa med harsapu fyrr en 48 klukkustundum eftir
medferd. Ef dyrinu er pvegid,oft n:20 sapu geeti pad stytt verkunartima lyfsins.

Meohondla 4 alla hunda & ha/m.linu med hentugu lyfi vid fldéarsmiti. Malt er med videigandi medferd
4 umhverfi dyrsins med 40rum efnum til vidbotar eda 60rum apreifanlegum adgeroum.

Mitlar sem fastir eru 4 irdndinum drepast e.t.v. ekki innan tveggja daga fra medferd og geta afram
verid fastir og syrilegir. Pvi er malt med pvi ad fjarleegja mitla af hundinum pegar dyralyfid er borid
a, til a0 komaveg Tyrir ad peir festi sig og sjugi blod.

Dyralyfid er akaflega eitrad fyrir ketti og getur valdid krémpum hugsanlega banvaenum hja kottum
vegna sérswakbira lifedlisfreedilegra eiginleika katta sem gera peim okleift ad brjdta nidur tiltekin efni,
p. 4 m. permetrin. Einkenni eitrunar eru mikill skjalfti, vodvakrampi og 6samhafoar hreyfingar. Ef
kottur kemst 1 snertingu vid dyralyfid fyrir slysni 4 ad pvo kettinum med harsédpu eda sapu og leita
adstodar dyraleknis eins fljott og kostur er. Til ad koma i veg fyrir ad kettir komist i snertingu vid
dyralyfio fyrir slysni 4 ad halda medhondludum hundum fra kottum par til sveedio sem borid var 4 er
ordid purrt. Mikilveegt er ad tryggja ad kettir sleiki ekki svaedi sem lyfio hefur verid borid 4 hja
hundum. Ef pad gerist 4 ad leita adstodar dyraleeknis tafarlaust.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid




Geymid pipetturnar i upprunalegum umbtidum fram ad notkun.
Ekki ma neyta matar eda drykkjar eda reykja medan dyralyfid er medhondlad.

Skammtapokinn er barnheldur. Geymid dyralyfid i skammtapokanum par til pad er notad, til ad koma
i veg fyrir ad born nai i pad. Geymid notadar pipettur par sem bérn hvorki né til né sja. Farga &
notudum pipettum tafarlaust.

beir sem hafa pekkt ofnaemi fyrir indoxacarbi eda permetrini skulu fordast snertingu vid dyralyfio.

Eftir atsetningu fyrir lyfinu hefur sumt folk fengiod stadbundin og/eda alteek vidbrogd einsyog:
stadbundin vidbrogo i had, erting i nefi eda halsi/munni, einkenni fra taugakerfi, einkenni\fra
ondunarferum, einkenni fra meltingarfeerum eda 6nnur altek einkenni.

Til ad fordast aukaverkanir:

o Kleadist hlifdarhonskum pegar lyfid er handleikid eda borid a;

e Berio lyfid 4 i vel loftraestu rymi;

o Ekki handleika dyr sem hafa fengio medferd med lyfinu fyrr en sfa&dio sem borid var a er
ordid purrt;

e Meoferdardag mega born ekki handleika dyr sem hafa fengig=mesferd og ekki skal leyfa
dyrunum ad sofa med eigendum, sérstaklega bornum;

e Pbvoid hendur strax ad notkun lokinni og skolid lyf sem hefur komist i snertingu vid hudina
strax af med sapu og vatni;

e bar sem dyralyfid getur valdid vagri augnertingu sltai fordast ad fa pad i augu. Ef pad gerist 4
a0 skola augun hagt og varlega med vatni.

Ef einkenni koma fram skal leita til l&eknis og hafarfylgisedil medferdis.

Dyralyfid er mjog eldfimt. Geymid pad fjarri hitenglod, opnum eldi eda 6dru sem valdid getur
ikveikju.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleik?)

Algengt var ad timabundin rodi, haieysi eda kladi keemi fram & svaedinu sem borid var a i kliniskum
rannsoknum. Pessi einkenni hver =firleitt an medhdndlunar.

Einkenni fra meltingarvegi (T./, Uppkost, nidurgang eda lystarleysi), einkenni fra taugakerfi sem ganga
til baka ( t.d. skjalfti eda gsanmiefoar hreyfingar) eda svefnhofgi, hafa 6rsjaldan komid fram. bessi
einkenni eru oftast neer ssammvinn og hverfa yfirleitt innan 24 - 48 tima.

Ef aukaverkanir ¥ema fram skal bada dyrid med mildri sapu og skola med gnagd af vatni.

begar dyralyfidierorid & getur myndast stadbundin og timabundin fitug aferd og har getur kleprast 4
svaedinu sem.burid var a. Einnig getur sést purrt, hvitt efni 4 svaedinu. betta er edlilegt og hverfur
yfirleitt éanan nckkurra daga eftir a0 dyralyfid er borid 4. bessar breytingar hafa ekki ahrif 4 6ryggi
eda verkun Eyralyfsins.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem f4 medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik).



4.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Medganga

Notid ekki hja hvolpafullum tikum.

Rannsoknir 4 indoxacarbi og permetrini hja rottum, miisum og kaninum hafa ekki gefid visbendingar
um vanskopunarvaldandi ahrif, eiturahrif & fostur eda eiturahrif & modur. Axlunarrannsoékn sem gerd
var & hundum vid prefalt radlagada medferdarskammta syndi hins vegar marktaeka minnkun & hlutfalli
lifandi hvolpa en klinisk pyding pessarar nidurstoou er ekki pekkt par sem engar rannsoknir hafa verid
gerdar hja hundum vid radlagda medferdarskammta.

Mjolkurgjof:
Notid ekki hja mjolkandi tikum.

Frjosemi:
Notid ekki hja hundum til undaneldis.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Skammtadeetlun

Raodlagour lagmarksskammtur er 15 mg af indoxacarb/:g itkamspyngdar og 48 mg af permetrini/kg

likamspyngdar, sem jafngildir 0,1 ml blettunarlausnaré hvert kg likamspyngdar.
Taflan hér ad nedan synir pipettusterd sem nota a<nidad vid pyngd hundsins:

Pyngd hunds Steerd pipettu sem a | Miagn Indoxacarb Permetrin
(kg) ad nota o[ (Inl) (mg/kg) (mg/kg)
1,2-5 Mjég litlir hundar 0,5 A0 lagmarki 15 | A0 lagmarki 48
5,1-10 Litlir hundar «, 1 15-30 48-96
10,1 -20 Medalstorirdunday 2 15-30 48-96
20,1 - 40 Storir hunddr 4 15-30 48-96
40,1 - 60 Mjog storfir iandar 6 15-22,5 48-72
> 60 Nota a vioeigandi samsetningu af pipettum

Aodferd vio a0 bera dyrakfid a:

Til blettunar.

Geetid pess ad kicia, dyralyfid a 6rofna hud.

Opnid einn skanymtapoka og takid pipettuna ur honum.

Skref 1: Haldid pipettunni uppréttri og snuid henni fra andlitinu.
Brjotid oddinn af stitnum med pvi ad beygja hann og leggja hann
tvofaldan.




Skref 2: Audveldast er ad bera dyralyfid 4 ef hundurinn stendur. Greidid
sundur harid pannig ad sjaist i hudina og leggio odd pipettunnar ad hudinni
milli herdablada.

¢
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Skref 3:
Hja mjog litlum og litlum hundum & ad kreista pipettuna akvedid/pannig ad allt innihald hennar fari i
einu lagi 4 hidina 4 milli herdablada.

Hja steerri hundum 4 ad dreifa innihaldi pipettunnar jafnt &2»(ijja medalstorum hundum), 3 (hja storum
hundum) eda 4 (hja mjog storum hundum) stadi fra herdekaribi aftur ad skottrotum.

Ekki setja of mikid af lausninni 4 hvern stad svo hiin leni ekki af. Ef hun lekur af parf ekki ad setja
meiri lausn a.

Meodferdarazetlun

Eftir a0 lyfid hefur verid 1atid einu sinni 4/kemus/dyralyfid i veg fyrir frekara floarsmit i 4 vikur og
kemur i veg endurtekio mitlasmit (mitlaGyepandi verkun) vegna I. ricinus 1 5 vikur og R. sanguineus i
3 vikur; feelandi ahrif (hamlar naeringw) 14 sandflugum vara i 3 vikur.

4.10 Ofskommtun (einkenni,*h :4dameodferd, moteitur), ef porf krefur

Engar aukaverkanir saust hj@huitdum 8 vikna eda eldri sem fengu 5 sinnum radlagdan skammt i
8 skipti med 4 vikna millibiliseva i 6 skipti med 2 vikna millibili.

Utsetning fyrir slysni hia kottum:

Gefa 4 blo0solt mzed innrennsli 1 blaed til a0 koma jafnvegi 4 likamsstarfsemi vid klinisk einkenni
eitrunar (t.d. of m:kid munnvatnsrennsli, skjalfti, vodvakrampi). Vid medferd 4 einkennum sem
tengjast taugakiartiva nota t.d. atropin (munnvatnsrennsli) og diazepam
(vodvakrampi/woovatitringur/krampi). Pentobarbital, phenobarbital eda propofol ma nota vid
endurteksum krampa/skjalfta. Bati verdur venjulega innan 24-36 klist. fra medferd.

4.11 Biotimi fyrir afurdoanytingu

A ekki vid.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Utvortis lyf gegn utvortis snikjudyrum, p.m.t. skordyraeitur; permetrin,
samsetningar. ATCvet flokkur: QP53AC54



5.1 Lyfhrif

Indoxacarb er lyf gegn ttvortis snikjudyrum og er ur flokki oxadiazina. Indoxacarb er forlyf sem krefst
virkjunar fyrir tilstilli ensima i nemum skordyrum til ad lyfjafreedileg ahrif pess komi fram. Pad kemst
adallega inn i skordyr um meltingarveg, en er einnig i minna meli frasogad gegnum yfirbord (cuticle).
[ midgorn nemra skordyrategunda fjarleegja ensim skordyrsins karbometoxy-hop af indoxacarbi og
breyta pvi 1 liffreedilega virkt form. Umbrotsefnid sem verdur til vid pessa liffreedilegu virkjun hindrar
spennuhad natriumgdng hja skordyrum og lokar gdngum sem styra fleedi natriumjona i taugakerfi
peirra. betta veldur pvi a0 skordyrin hatta ad narast innan 4 klukkustunda eftir medferd, haetta sidan
a0 verpa eggjum, lamast og deyja innan 4 til 48 klukkustunda. Auk pess ad drepa fullordiskardyr er
indoxacarb virkt gegn lirfum 4 mismunandi proskastigum, sem eru i ndnasta umhverfi medhondladra
hunda.

Permetrin er efni Ur flokki pyretr6ida af flokki I, sem eru efni sem drepa mitla og(slssrdyr og hafa
feelandi ahrif. Pyretroidar hafa ahrif 4 spennuhdd natriumgong baedi hja hryggdyrom og
hryggleysingjum. Pyretroidar eru svonefndir opnir gangalokar (open channelloekers), sem hafa ahrif
a natriumgdngin med pvi ad hagja baedi a virkjun peirra og 6virkjun, sem (eiltiz til ofurérvunar og
leidir snikjudyrid til dauda.

5.2 Lyfjahvorf

Indoxacarb og permetrin greindust badi i htid og feldi 4 vikum eftir ad dyralyfid var borid 4 einu
sinni. Dyralyfid frasogast einnig gegnum hud, en adeins ad ifiuty til og pad hefur ekki ahrif a kliniska
verkun. Frasogad indoxacarb og permetrin eru mikid umbzGrn'1 lifur og mynda fj6lda umbrotsefna.
Helsta utskilnadarleid indoxacarb er i saur, en permetrireskiist Ut baedi i pvagi og saur.

Vistfrzdilegar upplysingar

Activyl Tick Plus ma ekki berast 1 vtn, ar edg, leaks par sem indoxacarb og permetrin kunna ad vera
skadleg fiski eda 60rum vatnalifverum. Sja kiafle9.6.

6. LYFJAGERPARFRADPILEEAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Propyl gallat (E310)
Propylen glykol monometyl etér (Dowanol PM)

6.2 Osamrymanleiki ¢em skiptir mali

Enginn pekktus.

6.3 Geymslupol

Geymslupoidyralyfsins 1 soluumbtdum: 3 ar

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og 1josi.
6.5 Gero og samsetning innri umbuda

Pappaaskja med 1, 4 eda 6 skammtapokum, hver skammtapoki inniheldur eina stakskammtapipettu.
Ein stakskammtapipetta inniheldur 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eda 6 ml af blettunarlausn.



Adeins ein sterd af stakskammtapipettum er { hverri 6skju.
Pipetturnar eru gerdar ur pynnufilmu (polypropylen/hringlaga 6lefin samfjollida/polypropylen) og
pynnuloki (samsteypt al/polypropylen) og eru innsigladar i skammtapokum 1r 4li.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

Activyl Tick Plus ma ekki berast 1 votn, ar eda laeki par sem pad kann a0 vera skaolegt fiski ¢da 60rum

vatnalifverum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/11/137/001-015

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MATI'’KADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 0872172012

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsievfis: 14/12/2016

10. DAGSETNING ENDURSKGDUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um dyraly:10 eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu/.

TAKMARKANIR A SGLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN

A ekki vid.


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

VIDAUKI II
A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FiRik LOKASAMPYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKIIN

Dyralyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

A ekki vid.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda (1,2 — 5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg blettunarlausn fyrir litla hunda (5,1 — 10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg blettunarlausn fyrir medalstora hunda (10,1 — 20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg blettunarlausn fyrir stéra hunda (20,1 — 40 kg))
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda (40,1 — 60&g)

Indoxacarb + permetrin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI

Indoxacarb 75 mg + permetrin 240 mg
Indoxacarb 150 mg + permetrin 480 mg
Indoxacarb 300 mg + permetrin 960 mg
Indoxacarb 600 mg + permetrin 1920 mg
Indoxacarb 900 mg + permetrin 2880 mg

3. LYFJAFORM

Blettunarlausn

4. PAKKNINGASTZAZRD

1 pipetta
4 pipettur
6 pipettur

5. DYRATEGUND(R)™

Hundar 1,2 — 5 kg
Hundar 5,1 — 10 3
Hundar 10,1 - 29 g
Hundar 20,1 - 40 kg
Hundar 40,i - 0 kg

6. ABENDING(AR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Flaer !
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Mitlar

Sandflugur

7. ADFERD VID LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til blettunar.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

| 9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Geymid pipetturnar i upprunalegum umbtdum fram ad nctkua.

VARUD — Notid ekki handa kottum

10. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

11. SERSTOK GEY!4SLUSKILYRDI

Geymid pipettursiasi upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka og 1josi.

EDA URGANGL EF VID A

12. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VEGNA FORGUNAR A ONOTUPUM LYFJUM

Forgun: Lesio fylgiseoil.
Dyrlyfid ma ekki berast i arfarvegi.

AFGREIPSLU OG NOTKUN, EF VIP A

13. VARNADARORDPIN ,,DYRALYF“ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A

Dyralyf.
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‘ 14. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17. LOTUNUMER FRAMLEIRANDA

Lot {numer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI

1. HEITI DYRALYFS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg blettunarlausn fyrir mjog litla hunda
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg blettunarlausn fyrir litla hunda
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg blettunarlausn fyrir medalstora hunda
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg blettunarlausn fyrir stéra hunda
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg blettunarlausn fyrir mjog stora hunda

Indoxacarb + permetrin

2. MAGN VIRKS INNIHALDSEFNIS/VIRKRA INNIHALDSEFNA

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

‘ 3. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RI:H_‘ iMAL EDA FJOLDI SKAMMTA

| 4. IKOMULEID(IR)

Til blettunar.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURBANYTINGU

| 6. LOTUNUMER

Lot {ntimer}

[ 7. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

| 8.  VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.
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Varuo - Notid ekki handa kottum.



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (midi & pipettu)

1.  HEITI DYRALYFS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg fyrir hunda 1,2 — 5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg fyrir hunda 5,1 — 10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg fyrir hunda 10,1 — 20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg fyrir hunda 20,1 — 40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg fyrir hunda 40,1 — 60 kg

Indoxacarb + permetrin

2. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Intervet International BV

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP {manudur/ar}

4. LOTUNUMER

Lot {numer}

5.  VARNADARORDIN ,DYRALYF

Dyralyf.

Notid ekki handa kottan,
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FYLGISEDILL
Activyl Tick Plus blettunarlausn fyrir hunda

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA
SEM BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Framleidandi sem ber dbyrgd a lokasampykkt:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville,

Frakkland

21 HEITI DYRALYFS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg blettunarlausn fyrir mjog litlasunGa
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg blettunarlausn fyrir litla hunda
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg blettunarlausn fyrir meoaistora hunda
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg blettunarlausn fyrir st4te-liunda
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg blettunarlausn fyrir Wiiég stora hunda

Indoxacarb + permetrin

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUK INNIHALDSEFNI

Virk innihaldsefni:
Einn ml inniheldur 150 mg indoxacasb 9 480 mg permetrin.

Ein pipetta gefur:
Rummal | Indoxacarb | Permetrin

N (ml) (mg) (mg)
Fyrir mjog litla hunda (1,2(/5kg) 0,5 75 240
Fyrir litla hunda (5,1 — #0 kg) 1 150 480
Fyrir medalstora hunag (10,1 — 20 kg) 2 300 960
Fyrir stora hunda (2054 40 kg) 4 600 1920
Fyrir mjog storamunda (40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Teer, litlaus til\gud- eda branleit lausn.

4. ABENDING(AR)

Medferd gegn floarsmiti (Ctenocephalides felis); dyralyfid hefur vidvarandi fléardrepandi virkni gegn
Ctenocephalides felis 1 allt ad 4 vikur.

Dyralyfid hefur viovarandi mitladrepandi virkni gegn Ixodes ricinus 1 allt ad 5 vikur og gegn
Rhipicephalus sanguineus 1 allt ad 3 vikur. Ef mitlar af pessum tegundum eru & dyrinu pegar lyfio er
borid 4 er ekki vist ad peir drepist allir innan 48 klukkustunda, en pad geati gerst innan viku.

Fleer & 6llum proskastigum i nanasta umhverfi hundsins drepast eftir snertingu vid hunda sem
medhondladir hafa verid.
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Ein medferd hefur faelandi ahrif (hamlar neeringu) hja sandflugum (Phlebotomus perniciosus) i allt ad
3 vikur.

5. FRABENDINGAR

Notid ekki 4 hunda sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

VARUD — Notid ekki handa kottum par sem aukaverkanir geta komid fram ogfjatavel daudsfall (sja
einnig kaflann Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum).

6. AUKAVERKANIR

Algengt (13 af 359 hundum) var ad timabundinn rodi, harleysi e¢a'ladi keemi fram 4 svaedinu sem
borid var & i kliniskum rannsoknum. Pessi einkenni hverfa yfirleittsan medhondlunar.

Einkenni fra meltingarvegi (t.d. uppkdst, nidurgang eda lysiaticysi), einkenni fra taugakerfi sem ganga
til baka ( t.d. skjalfti eda 6samhafdar hreyfingar (6stodngiéilii i hreyfingum) eda svefnhofgi, hafa
orsjaldan komid fram. Pessi einkenni eru oftast nar skammvinn og hverfa yfirleitt innan 24-48 tima.

Ef aukaverkanir koma fram skal bada dyrid med miildri sapu og skola med gnaegd af vatni.

begar dyralyfid er borid 4 getur myndast stadoundin og timabundin fitug aferd og har getur kleprast a
svaedinu sem borid var 4. Einnig getur sést/purit_livitt efni 4 sveedinu. betta er edlilegt og hverfur
yfirleitt innan nokkurra daga eftir ad dyz2lyio er borid 4. Pessar breytingar hafa ekki ahrif & 6ryggi
eda verkun dyralyfsins.

Tioni aukaverkana er skilgreind, sémrvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koina fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiriien 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hjafle:ri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (komalfyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma 6rsjaldan fyriv'(tetha fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralaeKkai wovart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Hundar.
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8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, iIKOMULEID(IR) OG ADFERD VID
LYFJAGJOF

Til blettunar. Eingdéngu til notkunar 4 hud hja hundum.
Raodlagour skammtur fyrir hunda er 15 mg af indoxacarb og 48 mg af permetrin 4 hvert kg

likamspyngdar, sem jafngildir 0,1 ml/kg likamspyngdar. Taflan hér ad nedan synir pipettusterd sem
nota 4 midad vid pyngd hundsins:

Pyngd hunds Pipettustaerd sem nota a
(kg)
1,2-5 Activyl Tick Plus fyrir mjog litla hunda
5,1-10 Activyl Tick Plus fyrir litla hunda

10,1 - 20 Activyl Tick Plus fyrir medalstéra hunda
20,1 -40 Activyl Tick Plus fyrir stéra hunda
40,1 - 60 Activyl Tick Plus fyrir mjog stéra hunda

> 60 Nota 4 videigandi samsetningu af pipettum

Meodferdarazetlun

Eftir ad 1yfid hefur verid latid einu sinni 4 kemur dyralyfid i veg fyrirfjerara floarsmit i 4 vikur og
kemur i veg endurtekid mitlasmit (mitladrepandi verkun) vegna /. piciiiws 1 5 vikur og R. sanguineus i
3 vikur; feelandi ahrif (hamlar naeringu) hja sandflugum vara i 3 yiwar.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF
Getid pess ad bera dyralyfid 4 6rofna hud.

Opnid einn skammtapoka og takid pipettuna tr hormum.

Skref »3Haldio pipettunni uppréttri i annarri hond og snid henni fra
andIiineBrjotid oddinn af stutnum med hinni hondinni med pvi ad
beygja hann og leggja hann tvofaldan.

Skref 2: Audveldast er ad bera dyralyfid & ef hundurinn stendur.
Greidio sundur harid pannig a0 sjaist i hidina og leggid odd
pipettunnar ad hudinni milli herdablada.

22



Skref 3: Hja mjog litlum og litlum hundum 4 ad kreista pipettuna dkvedid pannig ad allt innihald
hennar fari i einu lagi 4 htidina 4 milli herdablada.

Hja steerri hundum 4 a0 dreifa innihaldi pipettunnar jafnt 4 2 (hja medalstorum hundum), 3 (hja storum
hundum) eda 4 (hja mjog storum hundum) mismunandi stadi 4 hrygglinu fra herdakambi aftur ad
skottrotum.

Ekki setja of mikid af lausninni 4 hvern stad svo hun leki ekki af. Ef hun lekur af parf ekki ad setja
meiri lausn 4.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

A ekki vid.

11. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VIP GEYMSLU

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid pipetturnar i barnheldu skammtapokunum.

Geymid pipetturnar i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.og(liosi.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind ¢sa 0skjunni, pynnunni eda
pipettunni a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur’ynanadarins sem par kemur fram.

12. SERSTOK VARNADPARORD

Sérstakar varudarreglur fyrir hverja dyrategund:

Dyralyfid hefur faelandi ahrif (hamlar naeringu)shjajsandflugum og kemur pannig i veg fyrir ad
snikjudyrin neerist 4 bl6oi hysils. Ekki er po leegt ad Gtiloka moguleikann & ad sandflugur beri med sér
smitandi sjuikdoma ef skilyrdi eru 6hagstaes:

Eftir medferd drepast mitlar yfirleitt og lasia af hyslinum innan 48 klst. eftir smit an pess ad hafa
sogid blod en ekki er haegt ad utilokaacst kir mitlar festi sig eftir medferd. Af pessari astedu er ekki
hagt ad utiloka dreifingu smitand? sjikaédma med mitlum.

Sérstakar varudarreglur vid notltuinhja dyrum:
Lyfid a ekki ad nota hja hvolnuin yngri en 8 vikna og hundum sem vega minna en 1,2 kg.

Gangid ur skugga um adskammturinn (pipettan) samsvari pyngd hundsins sem a ad medhondla (sja
kafla 8).

Lyfid er eingdng( tiljitvortis notkunar. Pad a hvorki ad gefa til inntoku né nota adra adferd vio
lyfjagjof.
Geeta skal pess\a¢rdyralyfid komist ekki i snertingu vid augu hundsins.

Berid lyfiovadeins 4 yfirbord hudar og 4 6skaddada hud. Mikilvegt er ad ganga ur skugga um ad lyfid
sé borid a sveedi par sem hundurinn getur ekki sleikt pad af og ad dnnur dyr geti ekki sleikt
medferdarsvedio. Haldid medhondludum dyrum adskildum par til medferdarsveedio hefur pornad.

Dyralyfid heldur virkni sinni p6 medhdndladir hundar séu i sélarljosi eda fari & kaf i vatn (t.d. sund
eda bad). bo skal ekki leyfa hundum ad synda eda pvo pa med harsapu fyrr en 48 klukkustundum eftir
medferd. Ef dyrinu er pvegid oft med sapu geeti pad stytt verkunartima lyfsins.

Meohondla 4 alla hunda & heimilinu med hentugu lyfi vid fldéarsmiti. Maelt er med videigandi medferd
4 umhverfi dyrsins med 6drum efnum til vidbotar eda 60rum apreifanlegum adgerdum.
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Mitlar sem fastir eru 4 hundinum drepast e.t.v. ekki innan tveggja daga fra medferd og geta afram
verid fastir og synilegir. bvi er meelt meo pvi ad fjarlaegja mitla af hundinum pegar dyralyfid er borid
a, til a0 koma i veg fyrir ad peir festi sig og sjugi blod.

Dyralyfid er akaflega eitrad fyrir ketti og getur valdid krdmpum hugsanlega banvaenum hja kottum
vegna sérstakra lifedlisfraedilegra eiginleika katta sem gera peim okleift ad brjota nidur tiltekin efni,
p. 4 m. permetrin. Einkenni eitrunar eru mikill skjalfti, vodvakrampi og 6samhafoar hreyfingar. Ef
kottur kemst 1 snertingu vid dyralyfid fyrir slysni 4 ad pvo kettinum med harsapu eda sapu og leita
adstodar dyraleknis eins fljott og kostur er. Til ad koma i veg fyrir a0 kettir komist i snertingu vid
dyralyfio fyrir slysni 4 ad halda medhondludum hundum fra kottum par til svedio sem bogiowar a er
ordid purrt. Mikilveegt er ad tryggja ad kettir sleiki ekki svaedi sem lyfid hefur verid borid‘a hja
hundum. Ef pad gerist 4 ad leita adstodar dyraleeknis tafarlaust.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfio:

Geymid pipetturnar i upprunalegum umbtidum fram ad notkun.
Ekki ma neyta matar eda drykkjar eda reykja medan dyralyfid er medhoad ao.

Skammtapokinn er barnheldur. Geymid dyralyfid i skammtapokanuni pzr til pad er notad, til ad koma
i veg fyrir ad born nai i pad. Geymid notadar pipettur par sem bdpz,hvorki na til né sja. Farga &
notudum pipettum tafarlaust.

Eftir utsetningu fyrir lyfinu hefur sumt f6lk fengio stazoundin og/eda altaek vidbrogd eins og:
stadbundin vidbrogo i hud, erting i nefi eda halsi/munti, einkenni fra taugakerfi, einkenni fra
ondunarfaerum, einkenni fra meltingarfeerum eda, Ganur alteek einkenni.

Til ad fordast aukaverkanir:

o Klaedist hlifdarhonskum pegar lyfid os handleikid eda borid &;

e Berid lyfid 4 i vel loftreestu ryiai;

e Ekki handleika dyr sem hafa«fengid medferd med lyfinu fyrr en svaedio sem borid var a er
ordid purrt;

e Meoferdardag mega béwn ekri handleika dyr sem hafa fengid medferd og ekki skal leyfa
dyrunum ad sofa med/cigendum, sérstaklega bornum;

e bvoid hendur strax, ad wotkun lokinni og skolid lyf sem hefur komist i snertingu vid hudina
strax af med sapu‘vg vatni;

e bar sem dyralyiis ¢etur valdid veegri augnertingu skal fordast ad fa pad i augu. Ef pad gerist a
ad skola a¥gun haegt og varlega med vatni.

Ef einkenni kgina Tram skal leita til leeknis og hafa fylgisedil medferdis.

Dyralyfit\er mjég eldfimt. Geymid pad fjarri hita, glod, opnum eldi eda 6dru sem valdid getur
ikveikju.

Medganga:

Notid ekki hja hvolpafullum tikum.

Rannsoknir & indoxacarbi og permetrini hja rottum, misum og kaninum hafa ekki gefid visbendingar
um vanskopunarvaldandi ahrif, eiturahrif & fostur eda eiturahrif & modur. Axlunarrannsokn sem gerd
var 4 hundum vid prefalt ridlagada medferdarskammta syndi hins vegar marktaeka minnkun a hlutfalli
lifandi hvolpa en klinisk pyding pessarar nidurstoou er ekki pekkt par sem engar rannsoknir hafa verid
gerdar hja hundum vid radlagda medferdarskammta.
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Mjo6lkurgjof:
Notid ekki hja mjolkandi tikum.

Friésemi:
Notid ekki hja hundum til undaneldis.

Ofskémmtun
Engar aukaverkanir squst hja hundum 8 vikna eda eldri sem fengu 5 sinnum radlagdan skammt i
8 skipti med 4 vikna millibili eda i 6 skipti med 2 vikna millibili.

Utsetning fyrir slysni hji kottum:
Vi0 klinisk einkenni eitrunar 4 ad leita rada hja dyralaekni tafarlaust og syna fylgisedilinn.

Leidbeiningar fyrir dyralcekninn:Gefa a blodsolt med innrennsli i blazd til ad koriasaimnvaegi a
likamsstarfsemi vid klinisk einkenni eitrunar (t.d. of mikid munnvatnsrennsli, 58l i, vodvakrampi).
Vid meoferd 4 einkennum sem tengjast taugakerfi 4 nota t.d. atropin (munnvans=¢nnsli) og diazepam
(voovakrampi/vodvatitringur/krampi). Pentobarbital, phenobarbital eda propdfel ma nota vid
endurteknum krampa/skjalfta. Bati verdur venjulega innan 24-36 klst. fravicofero.

13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUMNAR ONOTADRA LYFJA EPA
URGANGS, EF VID A
Farga skal 6notudu dyralyfi eda tirgangi vegna dyralyfs i samireemi vid gildandi reglur.

Activyl Tick Plus mé ekki berast 1 votn, ar eda laeki pai'sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum.

14. DAGSETNING SiPUSTU SAMPYKKIAR FYLGISEDILSINS

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtas a vef Lyfjastofnunar Evropu
(http://www.ema.europa.eu/).

15. ADRAR UPPLYSINGAK
Pappaaskja med 1 pipettu scih ianiheldur 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eda 6 ml
Pappaaskja med 4 pipettiim sem innihalda 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eda 6 ml

Pappaaskja med 6 pipgepant sem innihalda 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eda 6 ml

Ekki er vist ad aliar pakkningasterdir séu markadssettar.
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