LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle 1,5 — 4 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 4 — 10 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 10 — 25 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 25 — 40 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 40 kg

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Dinotefuraani 54 mg

Pyriproksifeeni 4,84 mg
Permetriini 397 mg

Apuaineet:
. . . . . . Maarallinen koostumus, jos tama tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen or s . .
K tarpeen eldinladkkeen annostelemiseksi
oostumus e
oikein

N-oktyyli-2-pyrrolidoni -
N-metyylipyrrolidoni Katso taulukko alla

Yksi paikallisvalelukaadin sisaltaa:
Koiran Kaatimen | Tilavuus | Dinotefuraani | Pyriproksifeeni | Permetriini N-
paino korkin (ml) (mg) (mg) (mg) metyylipyrrolidoni

vari

15-4kg keltainen 0,8 44 3,9 317 g.s. 0,8 mi
>4-10kg |sinivihred| 1,6 87 7.7 635 gs. 1,6 ml
>10-25kg| sininen | 3,6 196 17,4 1429 g.s. 3,6 ml
>25-40kg | violetti | 4,7 256 22,7 1865 gs. 4,7 ml
> 40 kg punainen | 8,0 436 38,7 3175 g.s. 8,0ml

Vaaleankeltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT
3.1 Kohde-elainlaji(t)
Koira.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kirput:
Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) ennaltaehkaisyyn ja hoitoon. Hoito

estéa kirpputartunnan yhden kuukauden ajan. Estéé kirppujen lisddntymisen kahden kuukauden ajan



annostelusta estdméalla munien kuoriutumisen (ovisidinen vaikutus) seka kehittymisen
aikuismuodoiksi (larvisidinen vaikutus).

Puutiaiset:

Eldinlaékkeelld on yhtéjaksoinen akarisidinen ja karkottava vaikutus Rhipicephalus sanguineus ja
Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan yhden kuukauden ja Dermacentor reticulatus -puutiaisia vastaan
kolmen viikon ajan. Jos koirassa on puutiaisia valmisteen annostelun aikaan, kaikki puutiaiset eivat
vélttdmatta kuole 48 tunnin kuluessa annostelusta, mutta ne voivat kuolla viikon kuluessa. N&iden
puutiaisten poistamisessa on suositeltavaa kéyttdd asianmukaista puutiaisten poistoon tarkoitettua
valinetta.

Hietasdésket, hyttyset ja pistokdrpaset:

Késittely valmisteella saa aikaan yhtéjaksoisen karkottavan vaikutuksen (pistoja estavé vaikutus).
Vaikutus estdd hietasdéskia (Phlebotomus perniciosus), hyttysia (Culex pipiens, Aedes aegypti) ja
pistokérpasia (Stomoxys calcitrans) pistimasta ja kestaa yhden kuukauden ajan annostelusta. Késittely
valmisteella saa aikaan myds yhtdjaksoisen hydnteisia tappavan vaikutuksen hyttysia (Aedes aegypti)
ja pistokdrpasia (Stomoxys calcitrans) vastaan yhden kuukauden ajaksi.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kayttaa kissoille. El&inlaédkettd ei saa kayttaa kissoille, koska ne eivat pysty poikkeavan
aineenvaihduntansa takia metaboloimaan permetriinid. Valmiste voi aiheuttaa vakavia haittoja, jos sita
annostellaan kissalle tai kissa saa valmistetta suuhunsa nuollessaan askettain késiteltyd koiraa. (Katso
kohta 3.5).

3.4  Erityisvaroitukset

Kaikki saman talouden koirat tulisi kasitella samanaikaisesti. Talouden kissat hoidetaan vain niille
hyvaksytylla eldinladkkeella.

Kirput levidvat koiran makuualustaan ja lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja pehmustettuihin
kalusteisiin. Voimakkaan kirpputartunnan yhteydessé ja hoitotoimenpiteiden alussa ndmé paikat tulisi
kasitella asianmukaisella hyénteismyrkylla ja imuroitava saannollisesti.

Eldinlaédke sailyttaa tehonsa vaikka hoidettu eldin kastuu (esim. uiminen, pesu) valmisteen
vaikutusaikana. Viikoittainen kastuminen kuukauden ajan, alkaen 48 tuntia annostelusta, mukaan
lukien shampoopesu 2 viikon kuluttua annostelusta, eivat vaikuta valmisteen tehoon. Mikali koiraa
pestéan toistuvasti shampoolla tai koira kastuu 48 tunnin kuluessa annostelusta, voi valmisteen
vaikutuksen kesto lyhentya.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldinlaéke voi aiheuttaa kissoille kuolemaan johtavia kouristuksia, koska kissat eivat pysty poikkeavan
fysiologiansa takia metaboloimaan tiettyja yhdisteitd, kuten permetriinid. Jos Kissa on tahattomasti
altistunut eldinladkkeelle ja sill& on oireita, pese kissa shampoolla tai saippualla. Kissat on syyté pitéa
erossa késitellyista koirista vahinkoaltistuksen estdmiseksi, kunnes annostelukohta koirassa on
kuivunut. Varmista, ettei kissa nuole koiran annostelukohtaa.

Epailtdessd dermatiittia (kutina, ihodrsytys), kysy neuvoa eldinlaékarilta.

Eldinlaékkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 7 viikon ikéisilla koiranpennuilla tai alle 1,5 kg
painoisilla koirilla.

Valta eldinldékkeen joutumista koiran silmiin. Roiskeet silmistd huuhdeltava valittomaésti vedella.



Koska yksittdisten puutiaisten kiinnittyminen on mahdollista hoidon aikana, ei niiden levittdmien
sairauksien siirtymista suotuisissa olosuhteissa voida taysin estéa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&dkettd elimille antavan henkildn on noudatettava

Al sy6, juo tai tupakoi kasitellessasi tata elainldaketta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia valmisteen aineosille, tulee valttda kosketusta eldinladkkeen kanssa.
Kaneilla ja rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on I0ydetty ndytt6d apuaine N-
metyylipyrrolidonin sikiotoksisista vaikutuksista. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka epailevat
olevansa raskaana, ei tule annostella t4ta eldinlagketta.

Hedelmallisess idssa olevien naisten on kdytettdva henkildsuojaimia, kuten hanskoja, taté
eldinlaaketta kasitellessa.

Tamaé eldinladke arsyttaa silmia ja ihoa.

Haittavaikutusten valttdmiseksi:

o Pese kadet huolellisesti ja valittémasti kayton jalkeen.

Valtd ihokosketusta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vélittdmasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmat huolellisesti vedella.

Lasten ei tulisi antaa kasitella koiraa vahintaan neljaan tuntiin annostelun jalkeen, siksi on

suositeltavaa annostella valmiste koiraan illalla tai ennen ulkoilutusta.

Annostelupaivana koiran ei tulisi antaa nukkua omistajien, erityisesti lasten, kanssa.

o Kaytetyt kaatimet tulee vélittdmasti heittdd pois, eika niitd saa jattaa lasten nakyville eiké
ulottuville.

Mikali iho- ja silm&oireet jatkuvat, tai jos elainladkettd on vahingossa nielty, k&anny vélittomaésti
la&karin puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Odota, ettd annostelukohta kuivuu, ennen kuin péastat koiran kontaktiin kankaiden tai kalusteiden
kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympdristdn suojeluun:
Hoidettuja koiria ei tulisi padstaa uimaan ennen kuin 48 tuntia on kulunut hoidosta, silla valmiste voi
vahingoittaa vesieli6ita. (Katso kohta 5.5).

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Annostuskohdan reaktioita * (esim. punoitus, kutina)
(1-10 eléinta 10 000 hoidetusta Epamukavuutta 2
eldimestd): Kéytoshairioitd (esim. hyperaktiivisuus, dantely, ahdistus)
Neurologisia oireita (esim. lihasvapina)
Yleisoireita (esim. uneliaisuus, anoreksia)
Hyvin harvinainen Annostuskohdan reaktioita  (esim. turkin muutokset
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta (kostea ulkon&kd, litmautuminen), jaddmaét)
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset Ruuansulatuskanavan oireita (esim. oksentelu, ripuli)
mukaan luettuina): Ataksiaa (esim. epavakaa liike)
Kouristuksia

! Lievida ja ohimenevid. Jos oireet jatkuvat tai pahenevat, on kysyttava neuvoa elainlaakarilta.
2 Annostuskohdassa.
8 Ohimenevia. Nama eivat yleensa ole enaa havaittavissa 48 tunnin kuluttua annostelusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddn mieluiten eldinladkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. Katso
pakkausselosteesta listietoja yhteystiedoista.



3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kéytettavill koirilla ei ole

selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:

Ké&yta ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella.
Kaneilla ja rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on I0ydetty ndyttod apuaineen N-

metyylipyrrolidonin sikiotoksisista vaikutuksista.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndytt64 epdmuodostumia aiheuttavista, tai
sikitlle tai emélle toksisista vaikutuksista dinotefuraanin, pyriproksifeenin eik& permetriinin osalta.

Dinotefuraanin on todettu erittyvan maitoon.

3.8  Yhteisvaikutukset muiden la&kevalmisteiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.
1 kaadin per koira.

Annostus:

Alhaisin suositeltu annos on 6,4 mg dinotefuraania’kg, 0,6 mg pyriproksifeenia/kg ja 46,6 mg
permetriinida/kg, mika vastaa 0,12 ml valmistetta painokiloa kohden.

Sopiva paikallisvalelukaadin valitaan koiran painon mukaan seuraavasti:

Ko!ran Kaatlmgn_korkln Tilavuus Kéytettiva kaadin
paino vari (ml)
15-4kg keltainen 0,8 Vectra 3D 1,5 — 4 kg painoiselle koiralle
>4 -10kg sinivihred 16 Yksi Vectra 3D > 4 — 10 kg painoiselle koiralle
>10 - 25 kg sininen 3,6 kaadin Vectra 3D > 10 — 25 kg painoiselle koiralle
>25 - 40 kg violetti 4,7 Vectra 3D > 25 — 40 kg painoiselle koiralle
> 40 kg punainen 8,0 Vectra 3D > 40 kg painoiselle koiralle

Kéaytetdan vain terveelle (vahingoittumattomalle) koiran iholle.

Kéayttoohje:

Poista paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pid& kaadinta pystysuorassa asennossa, sormien ote suuremman levyn alla.




Vaihe 2: Paina toisella kadella pienempéa levyd, kunnes levyt kohtaavat. Talloin sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Koiran tulisi seisté tai olla mukavassa asennossa annostuksen helpottamiseksi. Tee turkkiin
jakaus, jotta saat ihon esiin. Annostele eldinldéake (vaiheessa 4 kuvatulla tavalla) hitaasti kaatimen
kérjesta iholle.

Vaihe 4
Toimi joko kohdan 4a tai 4b suosituksen mukaisesti:

4a suositus: Purista kaadinta kevyesti ja annostele eldinl&éketta koiran iholle seldn alueelle, kunnes
kaadin on tyhjé. Aloita lapojen vélista noudattaen oheisissa kuvissa osoitettuja annostelukohtia ja
jarjestystd. Valta valmisteen annostelua pinnallisesti koiran turkkiin. Annostelukohtien maara riippuu
koiran painosta.

Koirat, jotka painavat 1,5 - 4 kg.
1 keltainen kaadin per koira.

Koirat, jotka painavat yli 4 kg aina 10 kg saakka.
1 sinivihred kaadin per koira jaettuna kahteen
annostelukohtaan.

Koirat, jotka painavat yli 10 kg aina 40 kg saakka.
1 sininen tai violetti kaadin per koira jaettuna kolmeen
annostelukohtaan.

Yli 40 kg painavat koirat.
1 punainen kaadin per koira jaettuna neljaan annostelukohtaan.

TAI



4b suositus: Koiran painosta riippumatta jaa koiran hannén tyven alueen turkki jakaukselle kayttaen
kaatimen kérked apuna ja annostele eldinladketta suoraan iholle seldn keskilinjaa pitkin jatkuvana
linjana lapojen valiin saakka, kunnes kaadin on tyhja.

R
u/ s = 1
L 4
Annostelutiheys:

Yhden annostelukerran vaikutus kestdd yhden kuukauden ajan. Annostelu voidaan toistaa kerran
kuukaudessa.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatétilanteessa ja vasta-aineet)

Lukuun ottamatta punoitusta ja karvojen kosmeettisia muutoksia annostuskohdassa, terveilla seitsemén
viikon ikaisilla koiranpennuilla ei havaittu haittavaikutuksia annosteltaessa jopa ylimpéaan
hyvéksyttyyn hoitoannostasoon néhden viisinkertaista annosta seitseméan kertaa kahden viikon vélein.

Jos valmistetta on nielty vahingossa korkeinta suositeltua hoitoannosta vastaava méaéra, saattaa esiintya
oksentelua, kuolaamista ja ripulia. Naiden oireiden tulisi parantua ilman hoitoa.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja elaimille tarkoitettujen loisladkkeiden kaytdn rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP53AC54

4.2  Farmakodynamiikka

Dinotefuraani on hyonteismyrkky. Sen rakenne on johdettu hermovélittajaaine asetyylikoliinista ja se
toimii hyonteisten hermosynapsien nikotiini-asetyylikoliini reseptoreissa. Sen sitouduttua reseptoriin
toistuvien eksitatoristen hermoimpulssien agonistinen vaikutus tappaa hyonteisen. Hyonteisen ei
tarvitse saada suun kautta dinotefuraania, vaan pelkké kontakti riittdd. Dinotefuraani sitoutuu heikosti
nisakkaiden asetyylikoliinireseptoreihin.

Pyriproksifeeni on valoa kestdva hyonteisten kasvua saételevé aine (IGR, insect growth regulator). Se
vaikuttaa suorassa kontaktissa jaljittelemalla nuoruushormonia, joka saatelee hyonteisten
muodonmuutosta kehitysvaiheesta toiseen. Pyriproksifeeni pysayttaa kirpun elamankierron
indusoimalla ennenaikaisen munien laskun ja estdmalla keltuaisen muodostumista kirppujen munissa
johtaen hedelmattémien munien tuottamiseen. Pyriproksifeeni estdd myds nuoruusmuotojen (toukka ja
varhainen koteloaste) muuntumisen aikuismuodoiksi. Tamé estaa tartunnan leviamisen hoidetun
eldimen ymparistoon.



Permetriini on synteettinen pyretroidi.Pyretroidit vaikuttavat neurotoksiinien tavoin janniteherkkiin
natriumkanaviin hidastaen niiden aktivaatiota ja inaktivaatiota. Tama johtaa ylikiihtymiseen ja loisen
kuolemaan. Permetriini on akarisidi ja insektisidi. Silla on my6s karkottavia ominaisuuksia.
Kéytettdessa dinotefuraania ja permetriinia yhdessd, havaittiin in vitro synergistinen vaikutus, joka
johtaa hyodnteisia tappavan vaikutuksen alun nopeutumiseen in vivo. Riittadvé Kirppujen aikuismuotoja
tappava vaikutus saavutetaan 12 tunnin kuluessa eldinld&kevalmisteen ensimmaisesta annostelusta.

Dinotefuraanin ja permetriinin yhteisvaikutuksen oletettu kliininen hy6ty osoitettiin yhdessé koirilla
tehdyssa laboratoriotutkimuksessa, jossa vaikutus C. canis-kirppuja vastaan piteni 4 viikkoon.

4.3 Farmakokinetiikka

Paikallisen annostelun jélkeen dinotefuraani ja pyriproksifeeni imeytyvat osittain koiran ihon 1api
johtaen systeemiseen altistukseen. Permetriinin pitoisuus plasmassa jaa maéritysrajan alapuolelle.

Kolme vaikuttavaa ainetta jakautuvat nopeasti eldimen kehon pintaan ensimmaéisen péivéan kuluessa
annostelusta ja korkeimmat pitoisuudet saavutetaan kolmen péivan kuluttua annostelusta. Kaikkia
vaikuttavia aineita oli mitattavia maaria karvapeitteen eri alueilla vielda kuukauden kuluttua
annostelusta.

Ymparistovaikutukset

Eldinlddke on vahingollista kaloille ja muille vesieligille.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisié séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa monikerroksisesta alumiini-polyeteenikompleksista (lisand HDPE) valmistettu
paikallisvalelukaadin, jonka karki on sinetdity pinnoitekompleksilla (alumiini/polyesteri/sinetditava
polyeteenikerros).

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossa 1, 3, 4, 6, 12, 24 tai 48 paikallisvalelukaadinta siséltden 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7
ml tai 8,0 ml.

(Pakkauksessa vain yhté kokoa)

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.
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Eldinlaéke ei saa joutua vesistdihin, silla se on vahingollista kaloille ja vesistdjen muille vesielidille.
Al saastuta ojia, lampia tai vesistoja elainladkkeella tai kaytetyilla pakkauksilla.

Elainla&kkeiden tai niiden k&ytostd syntyvien jatemateriaalien hévittdmisessa kaytetdan laédkkeiden
paikallisia palauttamisjéarjestelyj seké kyseessa olevaan eléinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/156/001-035

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 04/12/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinladkemaaraysta.

Tatd eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole
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LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelot siséltéen 1, 3, 4, 6, 12, 24 ja 48 paikallisvalelukaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra 3D paikallisvaleluliuos

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi paikallisvalelukaadin siséltdd: dinotefuraani 44 mg / pyriproksifeeni 3,9 mg / permetriini 317 mg
Yksi paikallisvalelukaadin sisaltaa: dinotefuraani 87 mg / pyriproksifeeni 7,7 mg / permetriini 635 mg
Yksi paikallisvalelukaadin sisaltaa: dinotefuraani 196 mg / pyriproksifeeni 17,4 mg / permetriini 1429
mg
Yksi paikallisvalelukaadin siséltaa: dinotefuraani 256 mg / pyriproksifeeni 22,7 mg / permetriini 1865
mg
Yksi paikallisvalelukaadin siséltaa: dinotefuraani 436 mg / pyriproksifeeni 38,7 mg / permetriini 3175
mg

3. PAKKAUSKOKO

1 paikallisvalelukaadin

3 paikallisvalelukaadinta
4 paikallisvalelukaadinta
6 paikallisvalelukaadinta
12 paikallisvalelukaadinta
24 paikallisvalelukaadinta
48 paikallisvalelukaadinta

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira 1,5-4 kg
Koira > 4-10 kg
Koira > 10-25 kg
Koira > 25-40 kg
Koira > 40 kg

5. KAYTTOAIHEET

Puutiaisten ja kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltaehkéisyyn. Vaikutus kestdd yhden kuukauden ajan.
Estaa kirppujen lisdantymisen kahden kuukauden ajan.

Karkottaa (estda puremia) lentavia hyonteisia kuten hietasaaskia, hyttysia ja pistokarpasia yhden
kuukauden ajan. Tappaa hyttysid ja pistokarpasia yhden kuukauden ajan.

6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti. Annostellaan ulkoisesti iholle.

Lasten tulee valttdd kosketusta koiran kanssa 4 tuntia annostelun jalkeen.
Valta valmisteen kosketusta iholle, silmiin ja suuhun.

Ei saa kayttaa kissoille.

13



| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

‘ 10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12.  MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

‘ 13.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

@

‘ 14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/13/156/001(1 paikallisvalelukaadin koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 paikallisvalelukaadinta koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 paikallisvalelukaadinta koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 paikallisvalelukaadinta koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 paikallisvalelukaadinta koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 paikallisvalelukaadinta koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 paikallisvalelukaadinta koiralle 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 paikallisvalelukaadin koiralle > 4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 paikallisvalelukaadinta koiralle > 4-10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 paikallisvalelukaadinta koiralle > 4-10 kg)
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EU/2/13/156/008 (6 paikallisvalelukaadinta koiralle > 4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 paikallisvalelukaadinta koiralle > 4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 paikallisvalelukaadinta koiralle > 4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 paikallisvalelukaadinta koiralle > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 paikallisvalelukaadin koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 paikallisvalelukaadinta koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 paikallisvalelukaadinta koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 paikallisvalelukaadinta koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 paikallisvalelukaadinta koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 paikallisvalelukaadinta koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 paikallisvalelukaadinta koiralle > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 paikallisvalelukaadin koiralle > 25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 paikallisvalelukaadinta koiralle > 25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 paikallisvalelukaadinta koiralle >25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 paikallisvalelukaadinta koiralle >25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 paikallisvalelukaadinta koiralle >25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 paikallisvalelukaadinta koiralle >25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 paikallisvalelukaadinta koiralle >25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 paikallisvalelukaadin koiralle > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 paikallisvalelukaadinta koiralle > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 paikallisvalelukaadinta koiralle > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 paikallisvalelukaadinta koiralle > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 paikallisvalelukaadinta koiralle > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 paikallisvalelukaadinta koiralle > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 paikallisvalelukaadinta koiralle > 40 kg)

15. ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Paikallisvalelukaatimen etiketti

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra 3D

1,5-4 kg
> 4-10 kg
> 10-25 kg

( ( > 25-40 kg
> 40 kg

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

dinotefuraani 44 mg / pyriproksifeeni 3,9 mg / permetriini 317 mg
dinotefuraani 87 mg / pyriproksifeeni 7,7 mg / permetriini 635 mg
dinotefuraani 196 mg / pyriproksifeeni 17,4 mg / permetriini 1429 mg
dinotefuraani 256 mg / pyriproksifeeni 22,7 mg / permetriini 1865 mg
dinotefuraani 436 mg / pyriproksifeeni 38,7 mg / permetriini 3175 mg

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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1. Elainlagdkkeen nimi

PAKKAUSSELOSTE

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle 1,5 — 4 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 4 — 10 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 10 — 25 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 25 — 40 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koiralle > 40 kg

2. Koostumus

Yksi millilitra siséltdd 54 mg dinotefuraania, 4,84 mg pyriproksifeenia ja 397 mg permetriinia

Yksi paikallisvalelukaadin sisaltaa:

Koiran Kaatimen | Tilavuus | Dinotefuraani | Pyriproksifeeni | Permetriini N-
paino korkin (ml) (mg) (mg) (mg) metyylipyrrolidonin
Vari

1,5-4kg keltainen 0,8 44 39 317 g.s. 0,8 ml

>4 -10kg |sinivihred 1,6 87 7,7 635 g.s. 1,6 ml
>10-25Kkg | sininen 3,6 196 17,4 1429 gs.3,6 ml
>25-40kg | violetti 4,7 256 22,7 1865 g.s. 4,7 ml

> 40 kg punainen | 8,0 436 38,7 3175 g.s. 8,0 ml

Eldinlaéke on vaaleankeltainen paikallisvaleluliuos, joka on pakattu kerta-annoksina

paikallisvalelukaatimiin.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira

4. Kéayttoaiheet

Kirput:

Tamé eldinladke tappaa kirppuja tartunnan saaneissa eldimissa ja ennaltaehkaisee tartuntoja yhden
kuukauden ajan. Sill& on tehoa koirilla esiintyvid Ctenocephalides canis ja Ctenocephalides felis-
Kirppuja vastaan. Estaa kirppujen lisdantymisen kahden kuukauden ajan annostelusta estamallé

munien kuoriutumisen (ovisidinen vaikutus) seké kehittymisen aikuismuodoiksi.

Puutiaiset:

Tamaé elédinladke tappaa ja karkottaa puutiaisia (vaikutus kestda Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes
ricinus-puutiaisia vastaan kuukauden ajan ja Dermacentor reticulatus-puutiaisia vastaan kolmen
viikon ajan). Jos koirassa on puutiaisia elainlddkkeen annostelun aikaan, kaikki puutiaiset eivat
vélttdmatta kuole 48 tunnin kuluessa annostelusta, mutta ne voivat kuolla viikon kuluessa. N&iden
puutiaisten poistamisessa on suositeltavaa kayttd4 asianmukaista puutiaisten poistoon tarkoitettua

valinetta.

Hietasdasket, hyttyset ja pistokarpéset:

Tamé eldinladke karkottaa (pistoja estavé vaikutus) lentdvid hyonteisid, kuten hietasadskia
(Phlebotomus perniciosus), hyttysia (Culex pipiens, Aedes aegypti) ja pistokérpésia (Stomoxys
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calcitrans) yhden kuukauden ajan annostelusta. Eldinladke myds tappaa hyttysia (Aedes aegypti) ja
pistokérpasia yhden kuukauden ajan.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa kissoille (katso Erityisvaroitukset”). Eldinladketta ei saa kayttaa kissoille, silld kissat
eivét pysty poikkeavan aineenvaihduntansa takia metaboloimaan permetriinia (yksi eléinlaékkeen
vaikuttavista aineista). Eldinladke voi aiheuttaa vakavia haittoja, jos sitd annostellaan kissalle tai kissa
saa eldinladkettd suuhunsa nuollessaan askettdin késiteltyd koiraa.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kaikki saman talouden koirat tulisi k&sitell& samanaikaisesti. Talouden kissat hoidetaan kissoille
hyvéksytylla valmisteella.

Kirput levidvat koiran makuualustaan ja lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja pehmustettuihin
kalusteisiin. Voimakkaan kirpputartunnan yhteydessé ja hoitotoimenpiteiden alussa ndmaé paikat tulisi
kasitella asianmukaisella hyénteismyrkylla ja imuroitava sdannollisesti.

Elainlaédke sailyttad tehonsa, vaikka hoidettu eldin kastuu (esim. uiminen, pesu) valmisteen
vaikutusaikana. Viikoittainen kastuminen kuukauden ajan, alkaen 48 tuntia annostelusta, mukaan
lukien shampoopesu 2 viikon kuluttua annostelusta, eivat vaikuta valmisteen tehoon. Mikali koiraa
pestéan toistuvasti shampoolla tai koira kastuu 48 tunnin kuluessa annostelusta, voi valmisteen
vaikutuksen kesto lyhentyé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Ulkoisesti.

Epailtaessd ihotulehdusta (kutina ja ihoarsytys), kysy neuvoa eldinladkarilta.

Ei saa kayttaa kissoille. Valmiste voi aiheuttaa kissoille kuolemaan johtavia kouristuksia niiden
niellessé sitd vahingossa. Jos kissa on tahattomasti altistunut valmisteelle, pese kissa shampoolla tai
saippualla ja kd&nny vélittdmasti eldinlddkarin puoleen. Kissat on syyta pitéé erossa kasitellyisté
koirista vahinkoaltistuksen estdmiseksi, kunnes annostelukohta koirassa on kuivunut. Varmista, ettei
kissa nuole koiran annostelukohtaa. Tallaisen altistuksen tapahtuessa kaanny valittomasti elainl&dakéarin
puoleen.

Eldinladkkeen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 7 viikon ikéisill&4 koiranpennuilla tai alle 1,5 kg
painoisilla koirilla.

Valta elainlaékkeen joutumista koiran silmiin. Roiskeet silmista huuhdeltava valittémasti vedella.
Koska yksittdisten puutiaisten kiinnittyminen on mahdollista hoidon aikana, ei niiden levittdmien
sairauksien siirtymisté suotuisissa olosuhteissa voida taysin estéa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Al sy6, juo tai tupakoi kasitellessasi tata elainlaaketta.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid valmisteen aineosille, tulee valtta kosketusta eldinladkkeen kanssa.
Kaneilla ja rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on I0ydetty ndytt6d apuaine N-
metyylipyrrolidonin sikidtoksisista vaikutuksista. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka epdilevat
olevansa raskaana, ei tule annostella t4ta eldinlagketta.

Hedelmallisessé idssa olevien naisten on kdytettdva henkildsuojaimia, kuten hanskoja, taté4
eldinlaaketta kasitellessa.

Tamaé eldinladke arsyttaa silmia ja ihoa.
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Haittavaikutusten valttdmiseksi:

o Pese kadet huolellisesti ja valittémasti kayton jalkeen.

Valtd ihokosketusta.

Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho vélittdmasti saippualla ja vedella.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silméat huolellisesti vedella.

Lasten ei tulisi antaa kasitelld koiraa vahintdan neljaan tuntiin annostelun jalkeen, siksi on

suositeltavaa annostella valmiste koiraan illalla tai ennen ulkoilutusta.

Annostelupéivéna koiran ei tulisi antaa nukkua omistajien, erityisesti lasten, kanssa.

o Kaéytetyt kaatimet tulee vélittdmasti heittda pois, eika niita saa jattaa lasten nakyville eiké
ulottuville.

Mikali iho- ja silméoireet jatkuvat, tai jos valmistetta on vahingossa nielty, kdanny valittdmasti
ladkarin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Odota, ettd annostelukohta kuivuu ennen kuin paéstét koiran kontaktiin kankaiden tai kalusteiden
kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympériston suojeluun:
Hoidettuja koiria ei tulisi pd&stad uimaan ennen kuin 48 tuntia on kulunut hoidosta, sill& valmiste voi
vahingoittaa vesieli6itd. Katso myds kohta ”Erityiset varotoimet havittamiselle”

Tiineys ja laktaatio:

Ké&yta ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella.

Eldinlaékkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kaytettavilla koirilla ei ole
selvitetty. Kaneilla ja rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty nayttéa apuaineen N-
metyylipyrrolidonin sikidtoksisista vaikutuksista.

Tutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 10ydetty ndytt6é vaikuttavien aineiden (dinotefuraanin,
permetriinin tai pyriproksifeenin) toksisista vaikutuksista tiineille tai imettaville elaimille.
Dinotefuraanin on todettu erittyvan maitoon.

Yliannostus:

Lukuun ottamatta punoitusta ja karvojen kosmeettisia muutoksia annostuskohdassa, terveilla seitsemén
viikon ikaisilla koiranpennuilla ei havaittu haittavaikutuksia annosteltaessa jopa ylimpéan
hyvéksyttyyn hoitoannostasoon néhden viisinkertaista annosta seitseman kertaa kahden viikon vélein.

Jos eldinladkettd on nielty vahingossa korkeinta suositeltua hoitoannosta vastaava maard, saattaa
esiintyd oksentelua, kuolaamista ja ripulia. Ndiden oireiden tulisi parantua ilman hoitoa.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Harvinainen (1-10 el&int4 10 000 hoidetusta eldimestd):

Annostuskohdan reaktioita * (esim. punoitus, kutina), Epamukavuutta 12, Kaytoshdairioita (esim.
yliaktiivisuus, aantely, ahdistus), Neurologisia oireita (esim. lihasvapina), Yleisoireita (esim.
uneliaisuus, ruokahaluttomuus)

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):
Annostuskohdan reaktioita 2 (esim. turkin muutokset (kostea ulkonako, liimautuminen), jaamaét),
Ruuansulatuskanavan oireita (esim. oksentelu, ripuli), Ataksiaa (esim. epavakaa liike),
Kouristuksia

! Lievid ja ohimenevid. Jos oireet jatkuvat tai pahenevat, on kysyttava neuvoa elainlaakarilta.
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2 Annostuskohdassa.
8 Ohimenevia. Nama eivat yleensa ole enaa havaittavissa 48 tunnin kuluttua annostelusta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térke&a. Se mahdollistaa eldinld&kkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlaakarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kdyttamalla timén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta: {kansallisen jarjestelman
yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Kertavaleluun paikallisesti. 1 kaadin per koira.

Kéytetdén vain terveelle (vahingoittumattomalle) koiran iholle.

Annostus:

Maéérita koirallesi sopivan kokoinen paikallisvalelukaadin (kéyttod alle 7 viikon ikéisill&
koiranpennuilla tai alle 1,5 kg painoisilla koirilla ei ole suositeltu).

Katso myds kohta "Erityisvaroitukset”.

Alhaisin suositeltu annos on 6,4 mg dinotefuraania/kg, 0,6 mg pyriproksifeenia/kg ja 46,6 mg
permetriinida/kg, mika vastaa 0,12 ml eldinlaékettd painokiloa kohden.

Sopiva paikallisvalelukaadin valitaan koiran painon mukaan seuraavasti:

Ko! ran Kaatlmgln_korkln Tilavuus Kéytettiva kaadin

paino vari (ml)
15-4Kkg keltainen 0,8 Vectra 3D 1,5 — 4 kg painoiselle koiralle
>4 -10Kkg sinivihred 16 Yksi Vectra 3D > 4 — 10 kg painoiselle koiralle
>10-25kg sininen 3,6 kaadin Vectra 3D > 10 — 25 kg painoiselle koiralle
>25-40kg violetti 4,7 Vectra 3D > 25 — 40 kg painoiselle koiralle
> 40 kg punainen 8,0 Vectra 3D > 40 kg painoiselle koiralle

9. Annostusohjeet

Annostusohje:

Kayttoohje:

Poista paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pida kaadinta pystysuorassa asennossa, sormien ote suuremman levyn alla.
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Vaihe 2: Paina toisella kadella pienempéa levyd, kunnes levyt kohtaavat. Talloin sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Koiran tulisi seisté tai olla mukavassa asennossa annostuksen helpottamiseksi. Tee turkkiin
jakaus, jotta saat ihon esiin. Annostele eldinldéake (vaiheessa 4 kuvatulla tavalla) hitaasti kaatimen
kérjestd iholle.

Vaihe 4
Toimi joko kohdan 4a tai 4b suosituksen mukaisesti:

4a suositus: Purista kaadinta kevyesti ja annostele eldinl&éketta koiran iholle seldn alueelle, kunnes
kaadin on tyhj&. Aloita lapojen vélista noudattaen oheisissa kuvissa osoitettuja annostelukohtia ja
jarjestysta. Valta eldinladkkeen annostelua pinnallisesti koiran turkkiin. Annostelukohtien méaaré
riippuu koiran painosta.

Koirat, jotka painavat 1, 5-4 kg.
1 keltainen kaadin per koira.

Koirat, jotka painavat yli 4 kg aina 10 kg saakka.
1 sinivihred kaadin per koira jaettuna kahteen annostelukohtaan.

Koirat, jotka painavat yli 10 kg aina 40 kg saakka.
1 sininen tai violetti kaadin per koira jaettuna kolmeen
annostelukohtaan.

Yli 40 kg painavat koirat.
1 punainen kaadin per koira jaettuna neljaan annostelukohtaan.

TAI

4b suositus: Koiran painosta riippumatta jaa koiran hannén tyven alueen turkki jakaukselle kayttaden
kaatimen kérked apuna ja annostele eldinladketta suoraan iholle seldn keskilinjaa pitkin jatkuvana
linjana lapojen véliin saakka, kunnes kaadin on tyhja.
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Annostelutiheys:
Yhden annostelukerran vaikutus kestda yhden kuukauden ajan.
Annostelu voidaan toistaa kerran kuukaudessa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.
Ei erityisia sdilytysohjeita.
Al kayta tata elainladketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa

ja paikallisvalelukaatimessa merkinnén Exp. jalkeen. Viimeisella kayttopaivamaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemdriin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Tama elainlaake ei saa joutua vesistoihin, silla se on vahingollista kaloille ja vesistojen muille vesielidille.
Al3 saastuta ojia, lampia tai vesistdja eldinladkkeella tai kaytetyilla pakkauksilla.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyjé seké kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. N&iden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.
Kysy kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinlaakariltasi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkemaaraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/13/156/001-035

Pahvikotelo, jossa 1, 3, 4, 6, 12, 24 tai 48 paikallisvalelukaadinta siséltden 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7
ml tai 8,0 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.
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15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

Tatd elainladékettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epdillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska
Puh: +800 35 22 11 51 - S&hkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Ranska

17. Muut tiedot

Toimintamekanismi:

Elainla&kkeen kolme vaikuttavaa ainetta levidvét koiran kehon pinnalle ensimmaisen vuorokauden
kuluessa annostelusta, ja ne pysyvét kehon pinnalla 1 kuukauden ajan. Vaikuttavat aineet vaikuttavat
suoraan lemmikin turkissa, eika niiden tarvitse imeytya verenkiertoon. Kun loiset joutuvat
kosketuksiin valmistetta saaneen koiran kanssa, valmiste karkottaa ja/tai tappaa ne.

Dinotefuraani tappaa hyonteisia vaikuttamalla niiden hermostoon.

Pyriproksifeeni vaikuttaa hydnteisten nuoruusmuotoihin (muniin, toukkiin, koteloihin) hairitsemall&
niiden lisadntymista ja kehittymistd. Ymparistossd on muna-, toukka- ja kotelovaiheen kirppuja.
Permetriini karkottaa ja tappaa loisia niiden hermostoon kohdistuvan vaikutuksen valityksella.
Permetriini aiheuttaa loisten hermoston ylikiihottumista (”hot-foot” vaikutus puutiaisilla), joka johtaa
loisten liikuntakyvyttomyyteen ja estéa niiden kiinnittymistd sekd ravinnonottoa.

Dinotefuraani ja permetriini toimivat synergistisesti yhdessa, miké nopeuttaa vaikutuksen alkamista in
vivo. Kirppuja tappava vaikutus saavutetaan 12 tunnin kuluessa annostelusta.
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