BILAGI



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, oplesning, til smé hunde

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, oplesning, til mellemstore hunde
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on, oplesning, til store hunde
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on, oplesning, til ekstra store hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktive stoffer:

En ml indeholder 150 mg indoxacarb og 480 mg permethrin.
En enkeltdosispipette giver:

Pipette-volumen | Indoxacarb Perrzathrin
(ml) (mg) g
Miniaturehunde (1,2 - 5 kg) 0,5 75 740
Smé hunde (5,1 - 10 kg) 1 150 480
Mellemstore hunde (10,1 - 20 kg) 2 300 ([ 960
Store hunde (20,1 - 40 kg) 4 600 N 1920
Ekstra store hunde (40,1 - 60 kg) 6 900, | 2880

Hjzlpestoffer:

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplesning.

En klar, farvelgs til gul eller brunfarvet opiasring.

4. KLINISKE OPLYSNINGER®

4.1 Dyrearter, som leegemidleier beregnet til

Hunde.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Behandling af lopmcangreb (Ctenocephalides felis); preparatet har vedvarende insekticid virkning i op
til 4 uger overfonCeenocephalides felis.

Praeparatet hor vedvarende acaricid virkning i op til 5 uger over for Ixodes ricinus og op til 3 uger over
for Rhipicevhialus sanguineus. Hvis flater af disse arter er til stede nar praeparatet appliceres, er det

ikke silkost at de alle dreebes inden for 48 timer, men forventeligt inden for en uge.

Laprans forskellige udviklingsstadier, der findes i hundens naermeste omgivelser, bliver drabt, nar de
konutier 1 kontakt med behandlede hunde.

En behandling har repellerende effekt (anti-fodesegning) pé sandfluer (Phlebotomus perniciosus) i op
til 3 uger.

4.3 Kontraindikationer



Ma ikke anvendes til katte, da det kan forarsage bivirkninger og endog medfere deden (se ogsa pkt.
4.5 *Serlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr’).

Bor ikke anvendes i tilfalde af overfelsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Produktet har repellerende effekt (anti-fedesegning) pa sandfluer, hvilket forhindrer de repellarode
parasitter i at suge blod. Imidlertid kan potentiel overfersel af smitsomme sygdomme fra satidfluer
ikke udelukkes, hvis forholdene er ugunstige.

Flater vil generelt blive drabt efter behandling og falde af veerten inden for 48 timer eftcninfestation
uden at have suget blod, men det kan ikke udelukkes, at enkelte flater setter?cigstast efter
behandlingen. Derfor kan overfersel af smitsomme sygdomme fra skovflater ikke udeiukkes.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtichedsregler vedrerende brug til dyr

Produktet ber ikke anvendes til hunde yngre end 8 uger eller hunde, der Vaier'mindre end 1,2 kg.
Det skal sikres, at doseringen (pipetten) svarer til vaegten af hunden, der,skal behandles (se pkt. 4.9).

Dette produkt er kun beregnet til udvortes topikal applikation. NI# ikke administreres oralt eller via
nogen anden indgivelsesvej. Man ber omhyggeligt undga at det veterinere leegemiddel kommer i
kontakt med hundens gjne.

Produktet ma kun péaferes pad hudoverfladen og pé uskad«lud. Det er vigtigt at sikre, at produktet
anvendes pa et omrade, hvor hunden ikke kan slikkedes,af, og at sikre, at andre dyr ikke slikker pa
behandlede omréader efter applikation. Hold beharGiede ayr adskilt, indtil paferingsstedet er tort.

Det veterinare leegemiddel forbliver effektiv#; sy om hunde udszttes for sollys og vandgang
(svemning og badning). Imidlertid ber hun¥e {.ce forste 48 timer efter behandling ikke tillades at
svemme eller at blive vasket. Ved hyppig.vask kan virkningstiden reduceres.

Alle hunde i husstanden ber behandied=med et egnet loppemiddel. Derudover anbefales en grundig
behandling af kaeledyrets omgiveisc =med kemiske midler eller fysiske foranstaltninger.

Fastsiddende flater pa hunden draebes ikke nedvendigvis inden for 2 dage efter behandling og kan
forblive fastsiddende og syiilige. Det anbefales derfor pa behandlingsdagen at fjerne de flater der
allerede er pa hunden, for derved at forhindre dem i at sattes sig fast og suge blod.

Det veterinere leegemiddzl er ekstremt giftigt for katte og kan give katte potentielt livstruende
kramper, pa grundraf aenne dyrearts specielle fysiologi, der gor dem ude af stand til at nedbryde en
raekke stoffer, hesiader permethrin. Symptomer pa forgiftning er alvorlig tremor, muskelkramper og
ataksi. I tilfeelde af utilsigtet dermal eksponering vaskes katten med shampoo eller sebe og dyrlegen
kontaktes oriigaende. For at forhindre katte i at blive udsat for praeparatet ved et uheld holdes
behandlede/nfinde vak fra katte indtil applikationsstedet er tart. Det er vigtigt at sikre sig, at katte ikke
slikkeravapplikationsstedet pa hunde, der er blevet behandlet med dette produkt. Sker dette kontaktes
dyrlezgeiroragaende.

Saeriige forsigtichedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil brug.

Man ma ikke spise, drikke eller ryge nir man handterer det veterinaere legemiddel.



Emballagen er bernesikret. Lad pipetten blive i emballagen indtil brug, for at undgé at bern far fri
direkte adgang til produktet. Den brugte pipette opbevares utilgengeligt for bern. Brugte pipetter ber
smides ud med det samme.

Personer med kendt overfolsomhed over for indoxacarb og/eller permethrin ber undgé kontakt med
dette produkt.

Lokale og/eller systemiske reaktioner er observeret hos nogle mennesker efter eksponering over far
leegemidlet, fx: lokale hudreaktioner; irritation i nase eller hals/mund; neurologiske symptomer;
respiratoriske symptomer; gastrointestinale symptomer eller andre systemiske symptomer.

For at undga bivirkninger:

brug beskyttelseshandsker ved handtering eller administration af legemidlet

administrer leegemidlet et sted, hvor der er god ventilation

berar ikke nyligt behandlede dyr, for paferingsstedet er tort

lad ikke bern bergre dyret samme dag, som det er blevet behandlet, ogriau=icke dyret sove i

samme seng som dets ejer, isar ikke hos bearn

e vask hander straks efter brug og vask straks med vand og s&be, hvig legemidlet kommer i
kontakt med huden.

¢ undga kontakt med gjne, da det veterinere legemiddel kan ferateage moderat gjenirritation.

Hyvis dette sker, skyl langsomt og forsigtigt med vand.

Hvis der opstar symptomer, skal der seges laegehjelp, og indlegssedlen ber vises til legen.

Dette produkt er letantaendeligt. Ma ikke opbevares i na@theden af varme, gnister, dben ild eller anden
antendingskilde.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgraa,

Forbigaende erytem, hértab eller kloe pé pafgniasstedet er almindeligt observerede bivirkninger 1
kliniske studier. Disse bivirkninger vil sedvanligvis forsvinde uden behandling.

Gastrointestinale symptomer (f.eks, emoée, diarré eller anoreksi), reversible neurologiske symptomer
(f.eks. tremor eller ataksi) eller letargi'crobserveret i meget sjeldne tilfelde. Disse symptomer er
normalt forbigdende og forsvindeis om regel inden for 24-48 timer.

Hvis der opstar bivirkninger, Vaskes dyret med en mild sabe og skylles med rigelige mangder vand.

Applikation af det veterinere lagemiddel kan resultere i dannelsen af et lokalt forbigdende fedtet
udseende eller sammezmiltiving af harene pé applikationsstedet. Torre hvide rester kan ogsé ses. Dette
er normalt og forsvinadsalmindeligvis inden for fa dage efter applikationen. Disse forandringer har
ingen indflydelse pa‘det veterinaere legemiddels sikkerhed eller virkning.

Hyppighedep-:f bivirkninger er defineret som:

— meget almindelige (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr der viser bivirkninger i lobet af en
behandliny)

— almii{deiige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

— ikl@almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

— ¢jezuane (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

— meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zglaegning

Dragtighed:
Maé ikke anvendes til draegtige hunde.



Laboratorieundersggelser i rotter, mus og kaniner med indoxacarb og permethrin har ikke vist tegn pa
teratogen, fototoksisk eller maternotoksisk effekt. Imidlertid har studier af reproduktionstoksiciteten
hos hund ved brug af tre gange den anbefalede terapeutiske dosis afsleret en signifikant reduktion i
antallet af levedygtige hvalpe. Den kliniske relevans af dette fund er ukendt, da der ikke er lavet
undersoegelser med brug af den anbefalede terapeutiske dosis.

Laktation:
Ma ikke anvendes til lakterende hunde.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlshunde.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
4.9 Dosering og indgivelsesvej

Doseringsskema:

Den anbefalede minimumsdosis er 15 mg indoxacarb/kg kropsvaegt, ‘0g 48 mg/kg permethrin svarende
til 0,1 ml spot-on oplesning pr kg kropsvaegt.
Nedenstiende tabel angiver, hvilken sterrelse pipette der skal agvinaes, athaengigt af hundens vaegt:

Hundens vaegt | Pipettestorrelse Volume | Ipdpxacarb Permethrin
(kg) mD) | < Ting/kg) (mg/kg)
1,2-5 Miniaturehunde 0,5 ¢ l_ Minimum 15 Minimum 48
5,1-10 Sma hunde LN 15-30 48-96
10,1 -20 Mellemstore hunde ZN ! 15-30 48-96
20,1 -40 Store hunde s 15-30 48-96
40,1 - 60 Ekstra store hunde [ /4.0 15-22.5 48-72
> 60 Den passende kombination af ovenstidende pipetter ber anvendes

Administrationsmetode:

Til spot-on anvendelse.
Ver omhyggelig med kun at behandle intakt hud.

Abn brevet og udtag pipettés/
Trin 1: Hold pipetten med spidsen opad og pegende vak fra

dit ansigt. Pipetten &bnes ved at bgje toppen af spidsen
bagover og ned.




Trin 2: Hunden ber st op for at lette applikationen. Skil
harene indtil huden er synlig og placér pipettespidsen mod
huden mellem skulderbladene.

Trin 3: Ved behandling af miniaturehunde og sméa hunde placeres ele pipettens indhold direkte pa
huden pa ét sted mellem skulderbladene.

Ved behandling af sterre hunde bar pipettens indhold forderésligeligt pa 2 (mellemstore hunde) eller 3
(store hunde) eller 4 (ekstra store hunde) steder langs ryggcins midtlinje fra skulderen til haleroden.

Undga at pafere for meget af produktet pa et enkelt stec Yor at sikre, at det ikke leber. Hvis det sker, at
produktet lgber, er genbehandling ikke nedvendig

Behandlingsskema
Efter en enkelt behandling vil veterinarlaegennidlet forhindre yderligere loppeangreb i 4 uger og, pga.

acaricid virkning, forhindre re-infestati¢gn/med flater af arten /. ricinus og R. sanguineus i hhv. 5 og 3
uger. Den repellerende effekt pa sandiluci (anti-fodesogning) varer i 3 uger.

4.10 Overdosering (symptomes, cedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke set bivirkningenhes hunde der var 8 uger eller &ldre, behandlet 8 gange med 4 ugers
interval eller 6 gange med 2¥gers interval, med 5 gange den anbefalede dosis.

I tilfeelde af utilsigtet Cksponering hos katte:

Intravenes infusiomarelektrolytter ber iveerkseattes for at stabilisere vitale funktioner, hvis der opstar
kliniske symptemur pa forgiftning (f.eks. hypersalivation, tremor, muskelkramper). Symptomer
relateret til nepvesystemet kan behandles med f.eks. atropin (salivation) og diazepam
(muskeltrembr/fascikulationer/kramper). Pentobarbital, phenobarbital eller propofol kan vaere
indiceret, /ivis der opstér gentagne tilfzelde af kramper/tremor. Genopretning sker normalt inden for
24-36 timer=<tter behandling.

4.1% /Tilbageholdelsestid

Tkks relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER



Farmakoterapeutisk gruppe: Ektoparacitere midler til udvortes anvendelse, inkl. insecticider,
permethrin, kombinationer.
ATCvet kode: QP53AC54.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Indoxacarb er et ektoparasitert middel tilherende gruppen af oxadiazinforbindelser. Indoxacarb ez et
pro-drug, som skal aktiveres af insekternes egne enzymer, for det kan udeve sin farmakodynamisle
virkning. Det optages af insekterne primert ved indtagelse, men ogsé i mindre grad igennem
insekternes ydre skelet. I det midterste tarmstykke, hos felsomme insekter, spalter insektets etifyraer
en carboxymetylgruppe fra modersubstansen til indoxacarb, som derved omdannes til sir bigologisk
aktive form. Hos insekter virker den bioaktiverede metabolit som en spendingsathaengigmariumkanal
antagonist, ved at blokkere de natriumkanaler, som regulerer natriumionernes passagyii insektets
nervesystem. Dette medfarer et hurtigt indsattende stop for fedeindtagelse inden foi' P tii 4 timer efter
behandling, efterfulgt af et stop i eeglaegning (oviposition), paralyse og ded indenror=4 til 48 timer. Ud
over at veere draebende for voksne lopper har indoxacarb virkning pa de af loppCiis, larvestadier, der
befinder sig i det behandlede dyrs umiddelbare omgivelser.

Permethrin tilherer Type 1-klassen af pyrethroider, som er acaricider og.isekticider med repellerende
virkning. Pyrethroider pévirker de spendingsathangige natriumkanales i Fvirveldyr og ikke-
hvirveldyr. Pyrethroider er sékaldte “open channel blockers” som péviilzer natriumkanalerne ved at
forsinke bade de aktiverende og de inaktiverende egenskaber, hvilket/eder til hyperexcibilitet og
parasittens ded.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt spot-on applicering af produktet kan inGéxucarb og permethrin stadig findes i bade hud
og har 4 uger efter behandling. Der sker ligeledes eri absorption igennem huden, men den systemiske
absorption er kun delvis og ikke relevant for denkliniske virkning. Den absorberede indoxacarb og
permethrin metaboliseres i udstrakt grad i levey€i til en lang reekke metabolitter. For indoxacarb sker
udskillelse primert med feces og for permethiniy-bade via urin og faeces.

Miljeoplysninger

Indoxacarb og permethrin kan veere ta:ligt for fisk og andre vandlevende organismer.

Se pkt. 6.6.

6. FARMACEUTISKIZ/OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse ovZrhjelpestoffer

Propylgallat (E310)
Propylenglycolmenomethylether (Dowanol PM)

6.2 Vaesenilige uforligeligheder

Ingen Kengte.

6.2 /JOpbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 &r.
6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevar pipetterne i den originale pakning for at beskytte mod fugt og lys.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Aske med 1, 4 eller 6 breve; hvert brev indeholder en enkeltdosispipette. Hver enkeltdosispipette
indeholder 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml spot-on, oplesning.

Kun en sterrelse pipetter per aske.

Pipetten bestar af en blisterfilm (polypropylen/cyclic-olefin-copolymer/polypropylen) og et folielag
(aluminium/polypropylen co-ekstruderet) forseglet i bernesikrede aluminiumsbreve.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlagemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale ¥¢tningslinjer.
Activyl Tick Plus mé ikke udledes i vandleb, da dette kan veere farligt for fisk egandre organismer i
vandet.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEq

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NoMMWMER (NUMRE)

EU/2/11/137/001-015

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilla¢zliie: G9/01/2012
Dato for seneste fornyelse af markedsteringstilladelsen: 14/12/2016

10. DATO FOR ANDRITIG'AF TEKSTEN

Yderligere information,om dette veterinerlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europiske
Lagemiddelagentars/njemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD M O SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke reldwant.



BILAG 11
FREMSTILLER ANSVARLIG FORFATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRA:NSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MRL-Y /ERIDIER



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OGBRUG

Laegemidlet er ikke veterinarreceptpligtigt.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INI)&SSEDDEL

&






OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde (1,2 — 5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, oplgsning, til sma hunde (5,1 — 10 kg)
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, oplesning, til mellemstore hunde (10,1 — 20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on, oplesning, til store hunde (20,1 — 40 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on, oplesning, til ekstra store hunde (40,1 — 60 g}

Z

Indoxacarb + permethrin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

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

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
4 pipetter
6 pipetter

5. DYREARTER

Hunde 1,2 — 5 kg
Hunde 5,1 — 10 kg
Hunde 10,1 — 20 kg
Hunde 20,1 —-401g
Hunde 40,1 — 60 ¢

6. INDIKATION(ER)

Leglirdlegssedlen inden brug.

Lopper %
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Flater

Sandfluer g

7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til spot-on anvendelse
Lees indleegssedlen inden brug.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N Q)DVEN,‘)I\_{T_

Les indlegssedlen inden brug.
Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil brug.

ADVARSEL: Ma ikke anvendes til katte.

10. UDLOBSDATO

EXP (méned/ar)

11.  SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar pipetten i dep-ariginale emballage for at beskytte mod fugt og lys.

12. EVENTUTLCLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUSTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffclse! Las indlaegssedlen.
Veterirzerizzgemidlet mé ikke udledes i vandleb.

13., TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.
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14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN AN

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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.  FREMSTILLERENS BATCHIWEMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BREV

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, oplgsning, til sma hunde

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, oplesning, til mellemstore hunde
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on, oplgsning, til store hunde
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on, oplesning, til ekstra store hunde

Indoxacarb + permethrin

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

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

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VA G_f,_VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til spot-on anvendelse

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID

| 6. BATCHNUMMER __

Batch {nummer}

7. UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}

8. VEXBTEN "TIL DYR”

Til .

Advarsel: Ma ikke anvendes til katte.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTER (pipette label)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

Indoxacarb + permethrin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADEL _QL?I

Intervet International BV

3.  UDLOBSDATO

EXP {méned/ar}

| 4. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

Ma ikke anvendes til kate.

17



B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL:
Activyl Tick Plus, spot-on, oplesning, til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, oplesning, til miniatu*zhunde
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, oplgsning, til sma hanide

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, oplesning, til {n<llemstore hunde
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on, oplesning,<il siore hunde
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on, oplesnirg, til ekstra store hunde

Indoxacarb + permethrin

3. ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFEER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktive stoffer:
En ml indeholder 150 mg indoxacath »2.480 mg permethrin.
En pipette giver:

Mangde Indoxacarb Permethrin
) (ml) (mg) (mg)
Til miniaturehunde (1,2 — 5ig) 0,5 75 240
Til sma hunde (5,1 — 1ukg) 1 150 480
Til mellemstore hunde (10,1 — 20 kg) 2 300 960
Til store hunde (23,1 40 kg) 4 600 1920
Til ekstra storeshunae (40,1 — 60 kg) 6 900 2830

En klar, farviles'til gul eller brunfarvet oplgsning

4. INDIKATIONER

Behatidling af loppeangreb (Ctenocephalides felis); praeparatet har vedvarende insekticid virkning i op
Wt uger mod Ctenocephalides felis.

Praeparatet har vedvarende acaricid virkning 1 op til 5 uger mod Ixodes ricinus og op til 3 uger mod

Rhipicephalus sanguineus. Hvis flater af disse arter er til stede, nér praeparatet paferes, er det ikke
sikkert, at de alle dreebes inden for 48 timer, men forventeligt inden for en uge.
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Loppens forskellige udviklingsstadier, der findes i hundens naermeste omgivelser, bliver drabt, nar de
kommer i kontakt med behandlede hunde.

En behandling har repellerende effekt (anti-fedesagning) pa sandfluer (Phlebotomus perniciosus) i op
til 3 uger.
5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til hunde i tilfaelde af kendt overfalsomhed over for de aktive stoffer eller e4€lier
flere af hjelpestofferne.

ADVARSEL: Ma ikke anvendes til katte, da det kan forarsage bivirkningenog<ndog medfere deden
(se ogsa afsnittet *Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr”).

6. BIVIRKNINGER

Forbigaende erytem (hudredme), hértab eller kloe pa paferingsstedet er almindeligt observerede
bivirkninger i kliniske studier (13 ud af 359 hunde). Disse Li#iikninger vil seedvanligvis forsvinde
uden behandling.

Symptomer fra mave-tarm-kanalen (f.eks. opkastninfg, ¢iarré eller appetitleshed), forbigaende
symptomer fra nervesystemet (f.eks. rysten eller giangieside muskelkontrol) eller en sgvnlignende
slovhedstilstand er observeret i meget sjeldne tilfalde. Disse symptomer er normalt forbigdende og
forsvinder som regel inden for 24-48 timer.

Hvis der opstar bivirkninger, skal du vagke dyret med en mild sebe og skylle med rigelige meengder
vand.

Péforing af det veterinaere leegemidiiel-kan resultere i dannelsen af et lokalt forbigaende fedtet
udseende eller sammenfiltning af i¥érene pa paferingsstedet. Torre hvide rester kan ogsa ses. Dette er
normalt og forsvinder almind€iigvis inden for fa dage efter paferingen. Disse forandringer har ingen
indflydelse pé produktets si<ierhed eller virkning.

Hyppigheden af bivirkssngér er defineret som:

— meget almindelige(Fere end 1 ud af 10 behandlede dyr der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

— almindelige (fiere<¢nd 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 behandlede dyr)

— ikke almind«lige (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 behandlede dyr)

— sjeldne (flete end 1, men ferre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

—meget s,7ZIdne (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontant dm’ dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerzdd er anfort 1 denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbcialingerne.

7. DYREARTER

Hunde.
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8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Til spot-on anvendelse. Kun til anvendelse p& hundens hud.

Den anbefalede dosering til hunde er 15 mg indoxacarb og 48 mg permethrin pr kg kropsvaegt,
svarende til 0,1 ml/kg kropsvagt.
Nedenstaende tabel angiver, hvilken sterrelse pipette der skal anvendes, athengigt af hundens vegt:

Hundens Pipette-storrelse der skal anvendes
vaegt (kg)
1,2-5 Activyl Tick Plus til miniaturehunde
5,1 - 10 | Activyl Tick Plustil sma hunde
10,1 - 20 | Activyl Tick Plus til mellemstore hunde
20,1 - 40 | Activyl Tick Plustil store hunde '
40,1 - 60 | Activyl Tick Plustil ekstra store hunde _I
> 60 Den passende kombination af ovenstdende pipetter ber anvengess, |
Behandlingsskema

Efter en enkelt behandling vil veterinerleegemidlet forhindre yderligaraleppeangreb i 4 uger og, pga.
acaricid virkning, forhindre re-infestation med flater af arten L. ricines 6g R. sanguineus i hhv. 5 og 3
uger. Den repellerende effekt pd sandfluer (anti-fedesegning) varers.s uger.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Vear omhyggelig med kun at pafere produktet pa intaktmud.

Ahn emballacen oo ndtao ninetten

TrinlY. Hold pipetten med spidsen opad og pegende vak fra
dit ansigt. Pipetten &bnes ved at bgje toppen af spidsen
bilgover og ned.

Trin 2: Hunden ber sté op for at lette paferingen. Skil
harene, indtil huden er synlig, og placér pipettespidsen mod
huden mellem skulderbladene.
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Trin 3: Ved behandling af miniaturehunde og smé hunde placeres hele pipettens indhold direkte pa
huden pé ét sted mellem skulderbladene.

Ved behandling af sterre hunde ber pipettens indhold fordeles ligeligt pa 2 (mellemstore hunde) eller 3
(store hunde) eller 4 (ekstra store hunde) steder langs ryggens midtlinje fra skulderen til haleroden.

Undgé at péfere for meget af produktet pé et enkelt sted for at sikre, at det ikke leber. Hvis det skar, ‘at
produktet lober, er genbehandling ikke nedvendig.
10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE W¥BEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern.
Pipetter ber opbevares i den bernesikrede emballage.

Opbevar pipetterne i den originale pakning for at beskytte mod fugt.ogilys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der (tir)pa esken, aluminiumsfoliebrevet
og pipetten efter forkortelsen "’EXP’. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageeldende
méned.

12. SAZARLIGE ADVARSLER

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Produktet har repellerende effekt (anti-fodesgeing) pa sandfluer, hvilket forhindrer de repellerede
parasitter i at suge blod. Imidlertid kan potoatiel overforsel af smitsomme sygdomme fra sandfluer
ikke udelukkes, hvis forholdene er ugunstige.

Flater vil generelt blive draebt efter beliatidling og falde af veerten inden for 48 timer efter infestation
uden at have suget blod, men det _karikke udelukkes, at enkelte flater setter sig fast efter
behandlingen. Derfor kan overferse! af smitsomme sygdomme fra skovflater ikke udelukkes.

Serlige forholdsregler vedriafeilde brug til dyr:
Produktet ber ikke anvestdes til hunde yngre end 8 uger eller hunde, der vejer mindre end 1,2 kg.

Det skal sikres, at«dGeerifigen (pipetten) svarer til vaegten af hunden, der skal behandles (se pkt. 8).

Dette produkt gx kuan beregnet til udvortes anvendelse pa hudoverfladen (topikal applikation). Mé ikke
administrereg”geniiem munden (oralt) eller via nogen anden indgivelsesvej. Man ber omhyggeligt
undga, at det veterinere laegemiddel kommer i kontakt med hundens gjne.

Produktet /3 kun paferes pd hudoverfladen og pa uskadt hud. Det er vigtigt at sikre, at produktet
anvenags pa et omrdde, hvor hunden ikke kan slikke det af, og at sikre, at andre dyr ikke slikker pa
behganidlede omrader efter pafering. Hold behandlede dyr adskilt, indtil paferingsstedet er tort.

Det veterinere laegemiddel forbliver effektivt, selvom den behandlede hund udseettes for sollys eller

vand (f.eks. svemning og badning). Imidlertid ber hunde i de forste 48 timer efter behandling ikke
svemme eller vaskes. Ved hyppig vask kan virkningstiden reduceres.
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Alle hunde i husstanden ber behandles med et egnet loppemiddel. Derudover anbefales en grundig
behandling af kaeledyrets omgivelser med kemiske midler eller fysiske foranstaltninger.

Flater, som allerede har sat sig fast pa hunden, draebes ikke nedvendigvis inden for 2 dage efter
behandling, men kan blive siddende og vare synlige. Det anbefales derfor pa behandlingsdagen at
fjerne de fléter, der allerede er pa hunden, for derved at forhindre dem i at blive siddende og suge blod.

Det veterinere leegemiddel er ekstremt giftigt for katte og kan give katte potentielt livstruende
kramper pé grund af denne dyrearts specielle fysiologi, der gor dem ude af stand til at nedbryde eft
reekke stoffer, herunder permethrin. Symptomer pa forgiftning er alvorlig rysten (tremor),
muskelkramper og manglende muskelkontrol (ataksi). I tilfeelde af utilsigtet pafering pa huden vaskes
katten med shampoo eller sebe, og dyrleegen kontaktes omgéende. For at forhindre katt¢s awblive
udsat for praeparatet ved et uheld holdes behandlede hunde vaek fra katte, indtil paferixgsstedet er tort.
Det er vigtigt at sikre sig, at katte ikke slikker pa paferingsstedet pa hunde, der er bgiundlet med dette
produkt. Sker dette, kontaktes dyrlaegen omgéende.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemigaleetil dyr:
Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil brug.

Man ma ikke spise, drikke eller ryge, mens man behandler med det veterirere laegemiddel.

Emballagen er bernesikret. Lad pipetten blive i emballagen indtil tsug; for at undgé at bern fér direkte
adgang til produktet. Den brugte pipette skal opbevares utilgenzeligt for bern. Brugte pipetter skal
smides ud med det samme.

Personer med kendt overfalsomhed over for indoxacarb.agieller permethrin ber undga kontakt med
dette produkt.

Lokale og/eller systemiske reaktioner er observertt iios<iogle mennesker efter at have veret i direkte
kontakt med leegemidlet, f.eks.: lokale hudreak{ioncr; irritation i naese eller hals/mund; symptomer fra
nervesystemet; symptomer i luftvejene; symjitoer fra mave-tarm-kanalen eller andre systemiske
symptomer.

For at undgé bivirkninger:

brug beskyttelseshandsker«ved handtering eller administration af leegemidlet

administrer leegemidlet gt sted, hvor der er god ventilation

berar ikke nyligt behaadiede dyr, for paferingsstedet er tort

lad ikke bern bergre ¢zt samme dag, som det er blevet behandlet, og lad ikke dyret sove i

samme seng som uats ejer, is@r ikke hos barn

¢ vask hander,stiaksiefter brug og vask straks med vand og sabe, hvis leegemidlet kommer i
kontakt meashuden.

e undga kontekt med gjne, da legemidlet kan forarsage moderat gjenirritation. Hvis dette

alligevel™sker, skyl da langsomt og forsigtigt med vand.

Hvis der gpstar symptomer, skal der soges leegehjlp, og indlegssedlen ber vises til legen.

Dette-preduxt er letantaendeligt. Ma ikke opbevares i naerheden af varme, gnister, dben ild eller anden
anta{dingskilde.

Drgtighed:
Ma ikke anvendes til dregtige hunde.

Laboratorieundersggelser i rotter, mus og kaniner med indoxacarb og permethrin har ikke vist tegn pa

egenskaber, der er fosterskadende eller skadelige for moderen (teratogen, fototoksisk eller
maternotoksisk effekt). Studier af giftighed ved reproduktion (reproduktionstoksicitet) hos hunde ved
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tre gange den anbefalede terapeutiske dosis har imidlertid afsleret en signifikant reduktion i antallet af
levedygtige hvalpe. Den kliniske betydning af dette fund er ukendt, da der ikke er udfert undersogelser
hos hunde ved den anbefalede terapeutiske dosis.

Laktation:
Ma ikke anvendes til lakterende hunde.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlshunde.

Overdosis (symptomer, negdforanstaltninger, modgift):
Der blev ikke set bivirkninger hos hunde, der var 8 uger eller &ldre, behandlet 8§ gange 1éeavd ugers
mellemrum eller 6 gange med 2 ugers mellemrum, med 5 gange den anbefalede dosis

I tilfelde af utilsigtet kontakt med produktet hos katte:
Hyvis der opstéar kliniske symptomer pa forgiftning, skal en dyrlaege kontaktes osfizaende, og denne
indlegsseddel ber medbringes.

Oplysninger til dyrlegen: Intravengs infusion af elektrolytter ber iveerksasites for at stabilisere vitale
funktioner, hvis der opstar kliniske symptomer pé forgiftning (fx hypeisalivation, tremor,
muskelkramper). Symptomer relateret til nervesystemet kan behandlessmed fx atropin (salivation) og
diazepam (muskeltremor/fascikulationer/kramper). Pentobarbital. pheiobarbital eller propofol kan
veere indiceret, hvis der opstar gentagne tilfelde af kramper/tretagr*Genopretning sker normalt inden
for 24-36 timer efter behandling.

13. EVENTUELLE SZAZRLIGE FORHOLDSRECL)YR VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALR FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Eventuelle ubrugte veterinaere legemidler elleraftald fra sidanne veterinere laegemidler skal
destrueres i overensstemmelse med de lokale/kios"

Activyl Tick Plus mé ikke udledes i vandlab, da dette kan veere farligt for fisk og andre organismer i
vandet.

14. DATO FOR SENESTE GOGDKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere informatiozrom-dette veterinerleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagentursshyetnmeside http://www.ema.europa.eu/.

15. ANDRi OPLYSNINGER

Aske mead _pipette indeholdende 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Aske raeat pipetter indeholdende 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Askt sned=0 pipetter indeholdende 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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