LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,9 ml:n paikallisvalelukaadin sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Dinotefuraani..................... 423 mg
Pyriproksifeeni .................. 42,3 mg.

Apuaine(et):

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Dimetyylisulfoksidi

Varitdn tai vaaleankellertava liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji

Kissa.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Kissojen kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) ehkéisyyn ja hoitoon.
Yksi hoitokerta estda kirpputartuntoja yhden kuukauden ajan. Se myds estaa kirppujen lisdéntymista
estamalla kirppujen kuoriutumista kissan ymparistéssa 3 kuukauden ajan.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 0,6 kg painavilla kissoilla ja kissanpennuilla.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

3.4  Erityisvaroitukset

Kaikki saman talouden kissat on hoidettava. Talouden koirat saa hoitaa vain kyseisen lajin hoitoon
hyvaksytylla eldinladkkeella.

Kirput voivat levité kissan koriin, makuualustaan ja sdénnéllisiin lepopaikkoihin kuten mattoihin ja
pehmustettuihin kalusteisiin. Hyvin runsaiden kirpputartuntojen yhteydessa ja hoitotoimien alussa
nama alueet kasitellaan asianmukaisella hyonteismyrkylld, minka jalkeen ne imuroidaan
saannollisesti.

Shampoopesun vaikutusta eldinladkkeen tehoon ei ole arvioitu.

3.5  Kayttdon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Elainla&kkeen turvallisuutta ei ole selvitetty alle 7 viikon ikaisilld eikd alle 0,6 kg:n painoisilla
kissoilla (ks. kohta 3.3).

Jos eldinladkettd on nielty vahingossa, ohimenevia reaktioita kuten kuolaamista, ulosteiden
poikkeavuuksia ja oksentelua, voi esiintyd. Oireet havidvét 4 tunnissa ilman hoitoa.




Annos annostellaan huolellisesti alueelle, josta eléin ei pysty nuolemaan sité pois (ks. kohta 3.9). On
myds varmistettava, ettd eldimet eivét paése puhdistamaan toistensa turkkia heti hoidon jalkeen.

On varmistettava huolellisesti, ettd paikallisvalelukaatimen sisaltdd tai annosteltua annosta ei joudu
hoidettavan kissan eikd minkaan muun eldimen silmiin.

Eldinlaékkeen kayttod ei ole tutkittu sairailla eikd toipuvilla kissoilla, joten naill& kissoilla
eldinlaaketta saa kéyttada ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Epadiltdessa dermatiittia (kutina, ihoarsytys), kysy neuvoa eldinlaakarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid dinotefuraanille, pyriproksifeenille tai dimetyylisulfoksidille, tulee
valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Eldinlaédke arsyttaa silmia ja ihoa.

Haittavaikutusten valttdmiseksi:

- Pese kadet huolellisesti heti valmisteen kéyton jalkeen.

- Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

- Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, se on pestévé heti pois vedelld ja saippualla.

- Jos eléinlaékettd joutuu vahingossa silmiin, silmid on huuhdeltava vélittdmasti vedella
silmaluomet auki riittavan pitkan aikaa.

- Hoidettuja elaimié ei saa kasitella ennen kuin eldinladkkeen annostelusta on kulunut véhintaan 8
tuntia. Tasta syysta on suositeltavaa hoitaa eldin illalla.

- Hoidettua eléinté ei saa paastaa nukkumaan omistajien, etenkaan lasten, vieressa hoitopéivana.

- Kaytetyt paikallisvalelukaatimet on hévitettdva valittomasti, eikd niitd saa jattaa lasten nakyville
eikd ulottuville.

Jos iho- tai silméa-arsytys pitkittyy tai jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittémasti laakarin
puoleen ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympariston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Kissa:
Harvinainen Hilseilya (lievaa)!?, punoitustal?, karvanlaht6a?
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta
elaimestd):
Hyvin harvinainen Antokohdan reaktiot (esim. punoitus, kutina, leesiot,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta tulehdus, jaamat (kuiva valkoinen)*®, karvan muutokset
elaimestd, yksittaiset ilmoitukset (turkin mérkyys)**
mukaan luettuina): Yliaktiivisuus
Tihed hengitys
Lihasvarinal#
Letargial*
1 Ohimeneva.

2 paranevat yleensa spontaanisti ilman hoitoa.

3 Esiintyvat enintaan 7 paivan ajan. Tallaisia muutoksia ei yleensa kuitenkaan ole havaittavissa

48 tunnin jalkeen. Muutokset eivat vaikuta eldinldékevalmisteen turvallisuuteen eivétka sen tehoon.
# Varsinkin elaimen nuoltua antokohtaa.




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

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Eldinlaékkeen turvallisuutta aikuisen naaraskissan tiineyden ja laktaation aikana ei ole selvitetty.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kaytt&a ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.

Valmisteen siséltdmien aineiden eli dinotefuraanin ja pyriproksifeenin laboratoriotutkimuksissa rotalla
ja kanilla ei ole 16ydetty ndyttod emélle toksisista, epdmuodostumia aiheuttavista tai sikiétoksisista
vaikutuksista.

Dinotefuraanin on osoitettu lapéisevén rotan veri-maitoesteen, ja se erittyy rotan maitoon.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.

Annostus:
Pienin suositeltava annos on 42,3 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23 mg pyriproksifeenia/painokilo.

Terapeuttinen annosalue on 42,3-705 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23-70,5 mg
pyriproksifeenia/painokilo, kun kissan paino on 0,6-10 kg.

Eldinlaékettd saa annostella vain ehjalle (vaurioitumattomalle) kissan iholle.

Hoitojen ajoitus:

Yhden hoitokerran jalkeen eldinladke estéa Kirpputartuntoja yhden kuukauden ajan sekd estéa
Kirppujen lisdantymista estaméalla Kirppujen kuoriutumista kissan ympéristdssa 3 kuukauden ajan. Jos
uuden kirpputartunnan todenndkdisyys on suuri, hoitava eldinlaakari arvioi uusintahoidon tarpeen ja
hoitovélin.

Annosteluohjeet:
Ota paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pida kaadinta pystyasennossa, sormet suuremman levyn alla (ks. kuva).




Vaihe 2: Paina toisella kadella pienempéa levya alaspdin, kunnes levyt kohtaavat tasaisesti. Tallgin
sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Annostelun helpottamiseksi kissan tulee seist tai olla mukavassa asennossa. Tee kissan
niskaan jakaus niin, ettd iho tulee ndkyviin. Annostele eldinladketta hitaasti kaatimen karjest iholle.
Valta valmisteen annostelua pinnallisesti kissan turkkiin.

(

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

Terveilld, vahintdan 7 viikon ikaisilla kissanpennuilla ei havaittu kliinisesti merkittavié haitta-
vaikutuksia lukuun ottamatta ohimenevaa turvotusta ja ihon kuivuutta antokohdassa, kun pennut saivat
7 paikallishoitokertaa 2 viikon valein ja annos oli enintédén 4 kertaa suurimman suositusannoksen
suuruinen.

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

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4, FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi:

QP53AXT73.

4.2 Farmakodynamiikka

Dinotefuraani on hyonteismyrkky. Sen rakenne on johdettu hermovaélittdjaaine asetyylikoliinista, ja se
vaikuttaa asetyylikoliinin nikotiinireseptoreihin hyonteisten hermosynapseissa. L&&kkeen sitouduttua
kyseiseen reseptoriin sen taysi agonistinen vaikutus eli toistuvat eksitatoriset hermoimpulssit tappavat
hyonteisen. Hyonteisen ei tarvitse nielld dinotefuraania, vaan pelkka kosketus tappaa. Dinotefuraanilla
on heikko affiniteetti nisakkaiden asetyylikoliinireseptoreihin. Dinotefuraani tappaa kirppuja 2 tunnin
kuluessa hoidosta tai kirpputartunnasta.



Pyriproksifeeni on valoa kestava hyonteisten kasvua saatelevé aine (IGR, insect growth regulator). Se
vaikuttaa kosketuksessa jéljitteleméalla nuoruushormonia, joka séételee hydnteisten siirtymisté
kehitysvaiheesta toiseen. Pyriproksifeeni pysdyttad kirpun elinkierron sek& indusoimalla munien liian
varhaisen laskun etté estamalla vitellogeneesid Kirppujen munissa, jolloin muodostuu hedelméattdmia
munia. Pyriproksifeeni estdd myos nuoruusmuotojen (toukka ja varhainen koteloaste) kehittymisen
kuoriutuviksi aikuisiksi. Tdméa estaa tartuntoja hoidetun eldimen ymparistossa.

4.3  Farmakokinetiikka

Paikallisen annostelun jalkeen vaikuttavat aineet levidvét ensimmaisen péivén kuluessa eldimen iholle.
Niita pystyttiin edelleen mittaamaan eri turkkialueilta yhden kuukauden kuluttua hoidosta.

Dinotefuraani ja pyriproksifeeni imeytyvat osittain Kissan ihoon (30 % dinotefuraanista ja 12 %
pyriproksifeenista imeytyy), mutta systeemiselld imeytymiselld ei ole merkitysta eldinladkkeen
kliinisen tehon kannalta.

Laboratorioelaimilla vatsaonteloon annettu dinotefuraani eliminoituu nopeasti muuttumattoman kanta-
aineen muodossa lahinnd virtsaan. Suun kautta annettaessa pyriproksifeeni metaboloituu nopeasti
1ahinn& hydroksyloitumalla ja eliminoituu 1&hinn& ulosteeseen ja vahdisemmassa méarin virtsaan.

Ymparistovaikutukset

Elainlaéke on vahingollista kaloille ja muille vesistojen vesielidille.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettévé heti.

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisid sdilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, jossa monikerroksisesta alumiini-polyeteenikompleksista valmistettu
paikallisvalelukaadin, jossa on HDPE-muovista valmistettu paé ja jonka kérki on sinetoity

pinnoitekompleksilla (alumiini/polyesteri/sinetditdva polyeteenikerros).

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 1, 3, 4, 6, 12 tai 24 paikallisvalelukaadinta (kukin sisaltden 0,9 ml).

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kdyttamattomien eléinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana.
Elainlaéketta ei saa joutua vesistoihin, silla se on vahingollista kaloille ja vesistéjen muille vesielidille.
Lampia, vesistdja ja ojia ei saa saastuttaa eldinlaakkeella eika kaytetyilld pakkauksilla.



Eldinlaékkeiden tai niiden kéytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjéd seké kyseessa olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Ceva Santé Animale

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéaré: 06/06/2014

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{KKIVVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkemaaraysta.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

LIITEN

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvikotelo, jossa 1, 3, 6, 12 ja 24 paikallisvalelukaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,9 ml:n paikallisvalelukaadin sisaltaa:
dinotefuraani 423 mg
pyriproksifeeni 42,3 mg

3. PAKKAUSKOKO

1 paikallisvalelukaadin

3 paikallisvalelukaadinta
4 paikallisvalelukaadinta
6 paikallisvalelukaadinta
12 paikallisvalelukaadinta
24 paikallisvalelukaadinta

| 4. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

Kirpputartuntojen ehkaisyyn ja hoitoon 1 kuukauden ajan.
Estéa kirppujen lisdantymisen 3 kuukauden ajan.

| 6. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti. Annostellaan ulkoisesti iholle.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
Kéayté avattu pakkaus heti.

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET
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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/2/14/165/001 (1 paikallisvalelukaadin)
EU/2/14/165/002 (3 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/006 (4 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/003 (6 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/004 (12 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/007 (24 paikallisvalelukaadinta)

| 15. ERANUMERO

Lot {numero}

12



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Paikallisvalelukaadin

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra Felis

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN LAADULLISET OMINAISUUDET

Dinotefuraani 423 mg ja pyriproksifeeni 42,3 mg.

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

Kéayté avattu pakkaus heti.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlagdkkeen nimi

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi 0,9 ml:n paikallisvalelukaadin sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:
Dinotefuraani 423 mg
Pyriproksifeeni 42,3 mg

Variton tai vaaleankellertava paikallisvaleluliuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Kissa.

4. Kéayttoaiheet

Tamé elédinladke tuhoaa kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) saaneiden Kissojen Kirppuja ja estaa
uusia tartuntoja yhden kuukauden ajan. Se myds estéé kirppujen lisddntymista estdmalla kirppujen
kuoriutumista kissan ympaéristtssé 3 kuukauden ajan.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 0,6 kg painavilla kissoilla ja kissanpennuilla.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Kaikki saman talouden kissat on hoidettava. Talouden koirat saa hoitaa vain kyseisen lajin hoitoon
hyvéksytylla eldinlddkkeella.

Kirput voivat levité kissan koriin, makuualustaan ja saannéllisiin lepopaikkoihin kuten mattoihin ja
pehmustettuihin kalusteisiin. Hyvin runsaiden kirpputartuntojen yhteydessa ja hoitotoimien alussa
nadma alueet kasitelld&n asianmukaisella hyonteismyrkylld, minka jalkeen ne imuroidaan
séannollisesti.

Shampoopesun vaikutusta eldinladkkeen tehoon ei ole arvioitu.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéat turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostele ainoastaan iholle. Ei saa annostellla suun kautta tai mitddn muuta kautta.

Tamén eldinladkkeen turvallisuutta ei ole selvitetty alle 7 viikon ikéisill& eika alle 0,6 kg:n painoisilla
kissoilla (ks. kohta ”Vasta-aiheet”).

Jos eldinladkettd on nielty vahingossa, ohimenevia reaktioita kuten kuolaamista, ulosteiden
poikkeavuuksia ja oksentelua, voi esiintyd. Oireet havidvét 4 tunnissa ilman hoitoa.

Annos annostellaan huolellisesti alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sité pois (ks. kohta
”Annostusohjeet”). On my0ds varmistettava, ettd eldimet eivat pdése sukimaan toistensa turkkia heti
hoidon jalkeen.
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On varmistettava huolellisesti, ettd paikallisvalelukaatimen sisaltod tai annosteltua annosta ei joudu
hoidettavan kissan eikd minkaan muun eldimen silmiin.

Elainla&kkeen kayttoa ei ole tutkittu sairailla eikd toipuvilla kissoilla, joten naill4 kissoilla
elainlaaketta saa kéyttadd ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty-riskiarvion perusteella.
Epadiltaessd ihotulehdusta (kutina ja ihodrsytys), kysy neuvoa eldinladkarilta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinl&ékettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:
Henkildiden, jotka ovat yliherkkia dinotefuraanille, pyriproksifeenille tai dimetyylisulfoksidille, tulee
valttad kosketusta eldinladkkeen kanssa. Eldinlaake arsyttaa silmia ja ihoa.
Haittavaikutusten valttdmiseksi:
- Pese kéadet huolellisesti heti valmisteen kayton jalkeen.
- Vaélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.
- Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, se on pestava heti pois vedell4 ja saippualla.
- Jos eldinlakettd joutuu vahingossa silmiin, silmid on huuhdeltava valittémaésti vedell&
silmaluomet auki riittavén pitkan aikaa.
- Hoidettuja eldimia ei saa késitella ennen kuin valmisteen annostelusta on kulunut vahintééan 8
tuntia. Tasta syysté on suositeltavaa hoitaa eldin illalla.
- Hoidettua eldinté ei saa paastad nukkumaan omistajien, etenkaan lasten, vieressa hoitopéivana.
- Kaytetyt paikallisvalelukaatimet on hadvitettava valittomaésti, eika niitd saa jattaa lasten nakyville
eikd ulottuville.
Jos iho- tai silma-arsytys pitkittyy tai jos vahingossa nielet eldinladkettd, kaanny valittémasti ladkarin
puoleen ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaékkeen turvallisuutta aikuisen naaraskissan tiineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty.
Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekemén hyoty-riskiarvion perusteella.
Valmisteen vaikuttavien aineiden eli dinotefuraanin ja pyriproksifeenin laboratoriotutkimuksissa
rotalla ja kanilla ei ole 16ydetty ndyttéd synnynnaisista kehityshairioista eikd muista kehittyvaan
alkioon tai sikioon tai emaén kohdistuvista haittavaikutuksista.

Dinotefuraanin on osoitettu 1apéisevén veri-maitoesteen rotilla, ja se erittyy maitoon.

Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Terveilld, vahintaan 7 viikon ikaisilla kissanpennuilla ei havaittu merkittavia haittavaikutuksia lukuun
ottamatta ohimenevaé turvotusta ja ihon kuivuutta antokohdassa, kun pennut saivat

7 paikallishoitokertaa 2 viikon vélein ja annos oli enintdén 4 kertaa suurimman suositusannoksen
suuruinen.

Merkittavat yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Kissa:

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

Hilseilya (lievad)!?, punoitustal?, karvanlahtta?

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Antokohdan reaktiot (esim. punoitus, kutina, vauriot, tulehdus, jaamat (kuiva valkoinen)'?, karvan
muutokset (turkin markyys)); Yliaktiivisuus; Tihed hengitys; Lihasvarina>*; Uneliaisuus'*

1 Ohimeneva.

2 paranevat yleensa spontaanisti ilman hoitoa.

8 Esiintyvat enintdan 7 paivan ajan. Tallaisia muutoksia ei yleensa kuitenkaan ole havaittavissa

48 tunnin jalkeen. Muutokset eivat vaikuta eldinldékevalmisteen turvallisuuteen eivatkd sen tehoon.
# Varsinkin elaimen nuoltua antokohtaa.
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Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltg, ettd l1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttamalla
tdman pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta:
{kansallisen jarjestelméan yksityiskohdat}

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-elainlajeittain
Kertavaleluun paikallisesti.
Elainlaé&kettd saa annostella vain ehjélle (vaurioitumattomalle) kissan iholle.

Annostus:

Kéayta yksi paikallisvalelukaadin yhden kissan yhta hoitokertaa kohti.

Kéayttoa alle 7 viikon ikéisilla tai alle 0,6 kg:n painoisilla kissoilla ei suositella.

(Pienin suositeltava annos on 42,3 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23 mg pyriproksifeenia/painokilo.
Hoitoannosalue on 42,3-705 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23-70,5 mg pyriproksifeenia/painokilo,
kun kissan paino on 0,6-10 kg.)

Hoitojen ajoitus:

Yhden hoitokerran jalkeen eldinlddke estéd kirpputartuntoja yhden kuukauden ajan sekd estéé
Kirppujen lisdantymista estaméalla Kirppujen kuoriutumista kissan ympéristdssa 3 kuukauden ajan. Jos
uuden kirpputartunnan todennakdisyys on suuri, hoitava eldinlaakari arvioi uusintahoidon tarpeen ja
hoitovélin.

9. Annostusohjeet

Annosteluohjeet:
Ota paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pida kaadinta pystyasennossa, sormet suuremman levyn alla (ks. kuva).

Vaihe 2: Paina toisella kadella pienempéa levya alaspdin, kunnes levyt kohtaavat tasaisesti. Tallgin
sinetti rikkoutuu.
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Vaihe 3: Annostelun helpottamiseksi kissan tulee seisté tai olla mukavassa asennossa. Tee kissan
niskaan jakaus niin, etta iho tulee nakyviin. Annostele eldinlaaketta hitaasti kaatimen karjesta iholle.
Vélta valmisteen annostelua pinnallisesti kissan turkkiin.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ei erityisia sdilytysohjeita..

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
paikallisvalelukaatimessa merkinnan Exp. jalkeen. Viimeisella kdyttopaivaméaaralla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

Sisapakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kdytettévé heti.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaédketta ei saa joutua vesistoihin, silla se on vahingollista kaloille ja vesistdjen muille vesielidille.
Lampia, vesistdja ja ojia ei saa saastuttaa elainlddkkeella eika kaytetyilla pakkauksilla.
Elainla&kkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisesta eldinladkariltési tai apteekista.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinladkemaaraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006-007

Pahvirasia, jossa 1, 3, 4, 6, 12, tai 24 paikallisvalelukaadinta (kukin sisaltden 0,9 ml).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.
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15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK/VVVV}

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

Puh: +800 3522 1151

Séhkdposti: pharmacovigilance@ceva.com

Erén 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

Vaikutusmekanismi:

Kaksi eldinldékkeen vaikuttavaa ainetta leviavat ensimmaisen péivan kuluessa annostelun jalkeen
eldimen iholle. Vaikuttavat aineet vaikuttavat suoraan kissan iholta, ilman etta niiden on imeydyttava
verenkiertoon.

Kun hyonteiset joutuvat kosketuksiin hoidetun kissan kanssa, ne kuolevat.

Dinotefuraani tappaa hyonteiset sitoutumalla niiden hermostoon.

Pyriproksifeeni vaikuttaa hairitseméalla kehittyvien hyonteisten (munat, toukat ja kotelot) lisddntymista
ja kasvua. Kirppujen munat, toukat ja kotelot eldvat ymparistossa.

Tama eléinlaéke tappaa kirppuja 2 tunnin kuluessa valmisteen annostelusta tai 2 tunnin kuluessa
hoidetun el&dimen saamasta Kirpputartunnasta.
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