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1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl 100 mg kozni nanos, raztopina za zelo majhne pse
Activyl 150 mg koZzni nanos, raztopina za majhne pse
Activyl 300 mg kozni nanos, raztopina za srednje velike pse
Activyl 600 mg kozni nanos, raztopina za velike pse
Activyl 900 mg koZzni nanos, raztopina za zelo velike pse

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Zdravilna uéinkovina:

1 ml vsebuje indoksakarb 195 mg
Enkratni odmerek v merilni kapalki vsebuje:

Enkratni odmerek irdoksakarb

(ml) 4 (mg)
Activyl za zelo majhne pse (1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl za majhne pse (6,6 - 10 kg) 0,77 &4 150
Activyl za srednje velike pse (10,1 - 20 kg) 1,54 N 300
Activyl za velike pse (20,1 - 40 kg) 3,08 600
Activyl za zelo velike pse (40,1 do - kg) 4,627 900
Pomozne snovi:
Izopropilalkohol 354 mg/ml
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte pogiavje.bel.
3. FARMACEVTSKA OBLIKA
Kozni nanos, raztopina
Bistra brezbarvna do rumena raztopia:.
4. KLINICNI PODA( i1
4.1 Ciljne Zivalske “wxsie
Psi.
4.2 Indikasiyeza uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenjesin), prepreCevanje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis). U¢inkovitost proti novim
infestadiidin se obdrzi 4 tedne po enem dajanju.

Razwortie stopnje bolh v neposredni okolici hisnega ljubljencka se po stiku s hisnimi ljubljencki, ki so
bilinzaravljeni z zdravilom Activyl, unicijo.

4.3 Kontraindikacije
Jih ni.
4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Jih ni.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Zdravila ne smete uporabljati pri psih, mlajsih od 8 tednov, ker varnost zdravila pri teh psih ni bila
ugotovljena.

Zdravila ne smete uporabljati pri psih, lazjih od 1,5 kg, ker varnost zdravila pri teh psih ni hila
ugotovljena.

Paziti je treba, da odmerek (merilna kapalka) ustreza tezi zdravljenega psa (glejte paglavi< 4.9).
Nanasajte zdravilo samo na neposkodovano kozo. Odmerek nanesite na podrocje, ier ga pes ne more
polizati, kot je opisano v poglavju 4.9. Zagotovite, da zivali ne Cistijo druga drugi dlake takoj po

zdravljenju. Zdravljene Zivali naj bodo locene od drugih, dokler se mesto nangsz'ne posusi.

To zdravilo je namenjeno samo za zunanje, topikalno dajanje. Ne dajajte gaperoralno ali kakorkoli
drugace.

Paziti je treba, da zdravilo ne pride v stik z o¢mi psa.

Zdravilo Se naprej uc¢inkuje po Samponiranju, mocenju (playaiies kopanje) in izpostavljanju soncu.
Vendar pa zivalim ne smete dovoliti plavanja ali jih Sampenirati 48 ur po zdravljenju.

Vse pse v gospodinjstvu je treba zdraviti z ustreznim &dievilom proti bolham.
Priporoca se primerna obdelava okolja ljubljencka z ilodatnimi kemi¢nimi ali fizikalnimi ukrepi.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajat=bdseba, ki Zivalim daje zdravilo

Merilne kapalke hranite v originalni oyvein.ei do uporabe.
Ne jejte, pijte ali kadite, ko delate Z=eravilom za uporabo v veterinarski medicini.

Vrecka je varna za otroke. Zdra'zilo naj ostane v vrecki do uporabe, da ne bi otroci prisli neposredno v
stik z zdravilom. Uporabljshe rierilne kapalke je treba takoj odstraniti.

Ljudje z znano preobéutljivostjo na indoksakarb naj se izogibajo stiku s tem zdravilom.

Pri nekaterih ljudeh so opazili lokalne in/ali sistemske reakcije po izpostavljenosti temu zdravilu. Da
bi preprecili iezelerie ucinke,

e nanasaite’zdravilo v dobro zracenem prostoru,

o n¢desikajte se zdravljenih zivali, dokler se mesto nanosa ne posusi,

e _“yla ian zdravljenja se otroci ne smejo dotikati zdravljenih Zivali in zivali ne smejo spati z
lastniki, posebno ne z otroki,

o » takoj po uporabi zdravila si umijte roke in sperite morebitno zdravilo s koZe z milom in vodo,
e izogibajte se stiku z o¢mi, ker zdravilo lahko povzro¢i zmerno drazenje oci. Ce se to zgodi, je

treba o€i pocasi in nezno spirati z vodo.

Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo.

To zdravilo je zelo vnetljivo. Hranite ga stran od vrocine, isker, odprtega ognja ali drugih virov vziga.



4.6 Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

V zelo redkih primerih se lahko pojavi krajse obdobje prevelikega slinjenja, Ce Zival lize mesto nanosa
takoj po zdravljenju. To ni znak zastrupitve in izgine v nekaj minutah samo od sebe. Ce boste zdravilo
pravilno nanesli (glejte poglavje 4.9), bo zZival manj lizala mesto nanosa.

V zelo redkih primerih se na mestu nanosa zdravila lahko pojavi prehodno praskanje, pordelost koze,
izpadanje dlake ali dermatitis. Ti uc¢inki navadno izginejo brez zdravljenja.

Uporaba zdravila za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci lokalen, kratkotrajen olini*widez
ali zlepljanje dlake na mestu nanosa. V¢asih lahko opazite tudi suh bel ostanek. To je northaliio in se
navadno razres$i v nekaj dneh po dajanju. Te spremembe ne vplivajo na varnost ali ucinko'yitost
zdravila.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosto (nezeleni ucinki se med enim ciklom zdravljenja pokaZzejo prixe€ kot'1 Zivali od 10
zivali)

- pogosto (pri vec kot 1 Zivali toda manj kot pri 10 Zivalih od 100 Zivali)

- obcasno (pri vec kot 1 zivali toda manj kot pri 10 zivalih od 1000 zivali)

- redko (pri vec kot 1 Zivali toda manj kot pri 10 Zivalih od 10.000 Zivali)

- zelo redko (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zivali, vkljucno s posétaeZnimi primeri)

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije in nesnosti

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini v obdabjinbrejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Brejost
Ne uporabite v obdobju brejosti.

Laktacija
Ne uporabite v obdobju laktacije.

Plodnost
Ne uporabite pri vzrejnih zivalih.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.

V klini¢nih $tudijah so dajali Activyl skupaj z ovratnicani, ki so bile impregnirane z do 4%
deltametrina in niso figetovili s tem povezanih stranskih u¢inkov.

4.9 Odmerjaie in pot uporabe

Odmerjanje;

PriporoZoai odmerek je 15 mg indoksakarba/kg telesne teze, kar ustreza 0,077 ml/kg telesne teze.
Naslefinjaiazpredelnica doloca velikost kapalke, ki jo je treba uporabiti glede na teZo psa:

Teza psa (kg) Velikost merilne Volumen Indoksakarb
kapalke (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Zelo majhni psi 0,51 najmanj 15
6,6-10 Majhni psi 0,77 15-23
10,1-20 Srednje veliki psi 1,54 15-30
20,1-40 Veliki psi 3,08 15-30
40,1-60 Zelo veliki psi 4,62 15-23
> 60 Uporabiti je treba primerno kombinacijo merilnih kapalk.
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Pot uporabe:
Nanos na kozo. Samo za dajanje na kozo psa.

Odprite eno vrecko in izvlecite merilno kapalko.

Prvi korak: Pes naj stoji, da je nanasanje lazje. Z eno roko drzite merilno kapalko v pokon¢nenx
polozaju stran od obraza. Odtrgajte konico, tako da jo prepognete in zavijete nazaj.

Drugi korak: Razdelite dlako, da se vidi koZa in nastavite vrh merilne kapalke na kozo niad
lopaticama. Merilno kapalko moc¢no stisnite in vso vsebino nanesite neposredno na kozo.

Pri vecjih psih je treba vso vsebino merilne kapalke nanesti efizkgmerno na 2-4 mesta vzdolz hrbtenice
od ramen do korena repa. Ne nanesite prevec¢ raztopine na ¢ixg mesto, da je ne bo nekaj steklo ob strani
dol.

Nacrt zdravljenja:
Po enkratni uporabi zdravila 2a uporabo v veterinarski medicini bo to prepre¢evalo nadaljnjo
infestacijo z bolhami za *\tedne.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je potrebno)

Nobenih neZeleniiru¢inkov niso opazili pri psih in mackah, starih 8 tednov ali ve¢, ko so jim dali 5-
kratni pripotocent odmerek 8-krat v 4-tedenskih razmikih ali 5-kratni priporoc¢eni odmerek 6-krat v 2-
tedenskih“raznikih.

4.11+ Karenca

N1eniiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Uc¢inkovine proti ektoparazitom za lokalno zdravljenje, vkljucno z
insekticidi: indoksakarb.
Oznaka ATC vet: QP53AX27



5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Indoksakarb je ektoparaziticid, ki spada v kemijsko skupino oksadiazinov. Ko se pretvori v metabolit,
indoksakarb deluje na odrasle insekte, njihove li¢inke in jajéeca. Pri bolhah so poleg tega, da ubija
odrasle insekte, dokazali tudi u¢inkovitost na licinke v neposredni okolici zdravljenega hiSnega
ljubljencka.

Indoksakarb je pro-zdravilo, ki ga morajo bioaktivirati encimi insekta, da za¢ne farmakodinamsi<e
ucinkovati. V insekt pride predvsem z zauZitjem, se pa v manjsi stopnji tudi absorbira skoz
povrhnjico insekta. V ¢revesju obc¢utljivih vrst insektov encimi odstranijo karbometoksi skupino iz
indoksakarba in ga pretvorijo v bioloSko aktivno obliko. Bioaktivirani metabolit delujelkoyod
napetosti odvisni antagonist natrijevih kanalov pri insektih z zaviranjem natrijevih kanalov, ki
uravnavajo tok natrijevih ionov v Zivénem sistemu insekta. To povzro¢i hitro pren€ianje hranjenja v 0
do 4 urah po zdravljenju, cemur sledi prenehanje odlaganja jajcec, paraliza in smriwastopita v 4 do 48
urah.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Po enkratnem nanosu raztopine indoksakarb Se vedno lahko odkrijeniq(tako v kozi kot v dlaki 4 tedne
po nanosu. Raztopina se absorbira tudi skozi kozo, toda ta sistemska absorbcija je le delna in ni
pomembna za klini¢no ucinkovitost. Absorbirani indoksakarb s¢irazgradi v jetrih v vrsto metabolitov.
V glavnem se izlo¢ajo s fecesom.

Okoljski podatki

Glejte poglavje 6.6.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

triacetin

etil acetoacetat

izopropilalkohol

6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabngsi, zdravila za uporabo v veterinarski medicini v pakiranju za prodajo: 4 leta

6.4 Pos€viia navodila za shranjevanje

Zaslizanjevanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni posebnih temperaturnih omejitev.
Skraiiujte merilne kapalke v originalni ovojnini, da so zascCitene pred vlago.

0.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska $katla z 1, 4 ali 6 vreckami, v vsaki vrecki je ena merilna kapalka z enim odmerkom, ki
vsebuje 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml ali 4,62 ml koZznega nanosa.. Samo ena velikost merilne
kapalke z enim odmerkom v $katli.

Merilna kapalka je sestavljena iz pretisnega filma (polipropilen/cikli¢ni olefin kopolimer/polipropilen)
in pokrovcka iz folije (stisnjen aluminij/polipropilen) in zavarjena v aluminijasto vrecko.
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Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo izteh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

Zdravilo Activyl ne sme priti v vodne tokove, ker je lahko nevaren za ribe in druge vodne gigaiizme.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/18/015-019

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DNOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 18/022(\1 1.
Datum zadnjega podaljsanja: 07/01/2016.

10. DATUM REVIZIJE BESED!L A

Podrobne informacije o tem zdravilu 2a uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency, EMA) http://www.ema.europa.eu/).

PREPOVED PRODAJE, GEKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


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

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Activyl 100 mg kozni nanos, raztopina za zelo majhne macke

Activyl 600 mg kozni nanos, raztopina za velike macke

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
Zdravilna u¢inkovina:

1 ml vsebuje indoksakarb 195 mg
Enkratni odmerek v merilni kapalki vsebuje:

Enkratni odmerek Indoksalzaxb
(ml) (mg)
Activyl za majhne macke (< 4 kg) 0,51 400
Activyl za velike macke (> 4 kg) 1,03 5 200

PomoZzne snovi:
Izopropilalkohol 354 mg/ml

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos.

Bistra brezbarvna do rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Macke.

4.2 Indikacije za uporgino pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje in preprecevanje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis). U¢inkovitost proti novim
infestacijam se obdrz{ 4%edne po enem dajanju.

Zdravilo za upordvq v veterinarski medicini se lahko uporablja kot del strategije zdravljenja
dermatitisa zavaaaiergije na bolhe (FAD).

Razvojnesstobnje bolh v neposredni okolici hisnega ljubljencka se po stiku s hisnimi ljubljencki, ki so
bili zdViieni z zdravilom Activyl, unicijo.

4.3 Kontraindikacije
Jihmi.
4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Varnost zdravila ni bila ugotovljena pri mackah, mlajsih od 8 tednov.
Varnost zdravila ni bila ugotovljena pri mackah, lazjih od 0,6 kg.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi



Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih
Paziti je treba, da odmerek (merilna kapalka) ustreza tezi zdravljene macke (glejte poglavje 4.9).

Nanasajte zdravilo samo na neposkodovano kozo Odmerek nanesite na podrocje, kjer ga macka ne
more polizati, kot je opisano v poglavju 4.9. Zagotovite, da zivali ne Cistijo druga drugi dlake takoj po
zdravljenju. Zdravljene Zivali naj bodo locene od drugih, dokler se mesto nanosa ne posusi.

To zdravilo je namenjeno samo za zunanje, topikalno dajanje. Ne dajajte ga peroralno ali kakorizoli
drugace.

Paziti je treba, da zdravilo ne pride v stik z o¢mi macke.

Zdravilo Se naprej uc¢inkuje po Samponiranju, mocenju (plavanje, kopanje) in izpostarljanju soncu.
Vendar pa zivalim ne smete dovoliti plavanja ali jih Samponirati 48 ur po zdravljenju.

Vse macke v gospodinjstvu je treba zdraviti z ustreznim zdravilom proti Botham.
Priporoca se primerna obdelava okolja ljubljenc¢ka z dodatnimi kemiéniny ali fizikalnimi ukrepi.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalizh aaje/zdravilo
Merilne kapalke hranite v originalni ovojnini do uporabe.

Ne jejte, pijte ali kadite, ko delate z zdravilom za uporabo Wwvetzrinarski medicini.

Vrecka je varna za otroke. Zdravilo naj ostane v vredkiido uporabe, da ne bi otroci prisli neposredno v
stik z zdravilom. Uporabljene merilne kapalke jefireya takoj odstraniti.

Ljudje z znano preobcutljivostjo na indoksakarb naj se izogibajo stiku s tem zdravilom.

Pri nekaterih ljudeh so opazili lokalne'izi/2ii sistemske reakcije po izpostavljenosti temu zdravilu.Da bi
preprecili nezelene ucinke,

e nanasajte zdravilo v dobro zracenem prostoru,

e ne dotikajte se zdravljeriibZivali, dokler se mesto nanosa ne posusi,

e nadan zdravljenjas<e owoci ne smejo dotikati zdravljenih zivalmi in Zivali ne smejo spati z
lastniki, posebno‘ag z'otroki,

o takoj po uporged zdravila si umijte roke in sperite morebitno zdravilo s koZe z milom in vodo,

e izogibajte se stiku z o¢mi, ker zdravilo lahko povzro¢i zmerno drazenje oci. Ce se to zgodi, je
treba oci#pacasi in nezno spirati z vodo.

Ce se pojaviiosimptomi, se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo.

To zdravilg'je zelo vnetljivo. Hranite ga stran od vrocine, isker, odprtega ognja ali drugih virov vziga.

4.0 “yNezeleni ucinki (pogostost in resnost)

V retkih primerih so opazili nevroloske znake (npr. nekoordinacijo, tremor, ataksijo, konvulzije,
1nidriazo in okvarjen vid). V redkih primerih so opazili tudi bruhanje ali v zelo redkih primerih
anoreksijo, letargijo, hiperaktivnost in vokalizacijo. Vsi znaki navadno izginejo po podpornem
zdravljenju.

V zelo redkih primerih se lahko pojavi krajSe obdobje prevelikega slinjenja, ¢e Zival lize mesto nanosa
takoj po zdravljenju. To ni znak zastrupitve in izgine v nekaj minutah samo od sebe. Ce boste zdravilo
pravilno nanesli (glejte poglavje 4.9), bo zival manj lizala mesto nanosa.



V zelo redkih primerih se na mestu nanosa zdravila lahko pojavi prehodno praskanje, pordelost koze,
izpadanje dlake ali dermatitis. Ti u¢inki navadno izginejo brez zdravljenja.

Uporaba zdravila za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci lokalen, kratkotrajen oljni videz
ali zlepljanje dlake na mestu nanosa. V¢asih lahko opazite tudi suh bel ostanek. To je normalno in se
navadno razre$i v nekaj dneh po dajanju. Te spremembe ne vplivajo na varnost ali u¢inkovitost
zdravila.

Pogostost nezelenih uéinkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosto (nezeleni uc¢inki se med enim ciklom zdravljenja pokaZejo pri ve¢ kot 1 zivali ud 10
Zivali)

- pogosto (pri vec kot 1 zivali toda manj kot pri 10 zivalih od 100 Zivali)

- obcasno (pri ve¢ kot 1 zivali toda manj kot pri 10 zivalih od 1000 zivali)

- redko (pri ve¢ kot 1 Zivali toda manj kot pri 10 zivalih od 10.000 zivali)

- zelo redko (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zivali, vkljuéno s posameznimi primeri)

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije in nesnosti

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini v obdobju brejodt/iiplaktacije ni bila ugotovljena.

Brejost
Ne uporabite v obdobju brejosti.

Laktacija
Ne uporabite v obdobju laktacije.

Plodnost:
Ne uporabite pri vzrejnih zivalih.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.
4.9 Odmerjanje in pot uporahe

Odmerjanje:

Priporoceni odmerek je Z5wmg indoksakarba/kg telesne teze, kar ustreza 0,128 ml/kg telesne teze.
Naslednja razpredelnicaadéioca velikost kapalke, ki jo je treba uporabiti glede na teZo macke:

Teza matke | Merilna kapalka, ki jo je | Volumen Indoxacarb
~kg) treba uporabiti (ml) (mg/kg)

S Majhne macke 0,51 najmanj 25
N >4 Velike macke 1,03 najve¢ 50

Pot uparace:
Naites ta koZzo. Samo za dajanje na kozo macke.

Ddprite eno vrecko in izvlecite merilno kapalko.

Prvi korak: Macka naj stoji, da je nanasanje lazje. Z eno roko drzite merilno kapalko v pokon¢nem
polozaju stran od obraza. Odtrgajte konico, tako da jo prepognete in zavijete nazaj.

Drugi korak: Razdelite dlako, da se vidi koza in nastavite vrh merilne kapalke na dnu lobanje, kjer se
macka ne more polizati. Merilno kapalko mocno stisnite in vso vsebino nanesite neposredno na kozo.
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Nacdrt zdravljenja:

Po enkratni uporabi zdravila za uporabo v veterinarski medicini bo to preprécewdio nadaljnjo
infestacijo z bolhami za 4 tedne.

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (¢e je patrebno)

Nobenih nezelenih uc¢inkov niso opazili pri psih in mackah, starih 8 tedne# alj,vec, ko so jim dali 5-
kratni priporoceni odmerek 8-krat v 4-tedenskih razmikih ali 5-kratni priporoceni odmerek 6-krat v 2-
tedenskih razmikih.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

S. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Uc¢inkovine proti eltoparazitom za lokalno zdravljenje, vkljucno za
insekticide: indoksakarb.
Oznaka ATC vet: QP53AX27

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Indoksakarb je ektoparaziticid, ki spada v kemijsko skupino oksadiazinov. Ko se pretvori v metabolit,
indoksakarb deluje na odrasle insekte, njihove li¢inke in jajéeca. Pri bolhah so poleg tega, da ubija
odrasle insekte, dokazali tudi yCinkovitost na li¢inke v neposredni okolici zdravljenega hiSnega
ljubljencka.

Indoksakarb je pro-zdrayile, ki ga morajo bioaktivirati encimi insekta, da zacne farmakodinamsko
ucinkovati. V insekt piide predvsem z zauzitjem, se pa v manjsi stopnji tudi absorbira skozi
povrhnjico insekta. V&revesju obcutljivih vrst insektov encimi odstranijo karbometoksi skupino iz
indoksakarba in gayoretvorijo v biolosko aktivno obliko. Bioaktivirani metabolit deluje kot od
napetosti odvisnianagonist natrijevih kanalov pri insektih z zaviranjem natrijevih kanalov, ki
uravnavajo t¢k natrijevih ionov v Zivénem sistemu insekta. To povzro¢i hitro prenehanje hranjenja v 0
do 4 urah po'zdravljenju, cemur sledi prenehanje odlaganja jajCec, paraliza in smrt nastopita v 4 do 48
urah.

5.2y, “Earmakokineti¢ni podatki

°0 gnkratnem nanosu raztopine indoksakarb $e vedno lahko odkrijemo tako v kozi kot v dlaki 4 tedne
0 nanosu. Raztopina se absorbira tudi skozi koZo, toda ta sistemska absorbcija je le delna in ni
pomembna za klini¢no u€inkovitost. Absorbirani indoksakarb se razgradi v jetrih v vrsto metabolitov.
V glavnem se izloc¢ajo s fecesom.

Okoljski podatki
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Glejte poglavje 6.6.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

triacetin

etil acetoacetat

izopropilalkohol

6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila za uporabo v veterinarski medicini v pakiranju za prodajo: 4 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni=posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte merilne kapalke v originalni ovojnini, da so zasCitcdepred vlago.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kartonska $katla z 1, 4 ali 6 vreckami, v vsaki vrecKi5eiena merilna kapalka z enim odmerkom, ki
vsebujejo 0,51 ml, 1,03 ml, koznega nanosa. Sanio eha velikost merilne kapalke z enim odmerkom v
Skatli.

Merilna kapalka je sestavljena iz pretisnega filina’(polipropilen/cikli¢ni olefin kopolimer/polipropilen)
in pokrovcka iz folije (stisnjen aluminij/psiinropilen) in zavarjena v aluminijasto vrecko.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pikiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi

Vsako neporabljeno zdravilgszawporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstranitigvskladu z lokalnimi predpisi.

Zdravilo Activyl ne sfitaoriti v vodne tokove, ker je lahko nevaren za ribe in druge vodne organizme.

7. IMETNL. POVOLJENJA ZA PROMET

Intervet International BV
Wim defindrverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nioazemska

L STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET
EU/2/10/118/011-014
EU/2/10/18/020-021

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
12



Datum pridobitve dovoljenja za promet: 18/02/2011.
Datum zadnjega podaljSanja: 07/01/2016.

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni “razii
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency, EMA) http://www.ema.curopd.ct).

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.
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DODATEKX I

A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, GDGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDRY OSKRBE IN UPORABE

C. NAVEDBA NAJVISJIH DCVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)
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A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca, ki je odgovoren za spro$¢anje serij

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
Za pse: Brez Rp-Vet.

Za macke: Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl 100 mg koZni nanos, raztopina za zelo majhne pse (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg kozni nanos, raztopina za majhne pse(6,6 - 10 kg)

Activyl 300 mg kozni nanos, raztopina za srednje velike pse (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg kozni nanos, raztopina za velike pse (20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg kozni nanos, raztopina za zelo velike pse (od 40,1 - 60 kg)

indoksakarb

2. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGI! SNOVI

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 150 mg
Indoksakarb 300 mg
Indoksakarb 600 mg
Indoksakarb 900 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina

4. VELIKOST PAKIRANJA

1 merilna kapalka
4 merilne kapalke
6 merilnih kapalk

5.  CILJNE ZIVADRSKE VRSTE

Psi1,5-6,5 kg
Psi 6,6 — 10 kg

Psi 10,1 =29 ¢
Psi 20,1 - 40 kg
Psi 40, - 40 kg

16.\_/ INDIKACIJA(E)

zdravljenje in prepre¢evanje infestacije z bolhami.

i
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7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Za nanos na kozo
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

| 8.  KARENCA(E)

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Merilne kapalke naj bodo v originalni ovojnini do uporabe.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /

EXP {mesec/leto}

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo hranite v originalni ovojnini, da je zaS¢iteno pred vliago.

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA GDSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOV7, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: Preberite navodilo za pipporaoo.
Zdravilo za uporabo v veterinarski mieGieini ne sme priti v vodne tokove.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, e je smiselno

Samo za zivali.

14. BESEBIL?) ‘ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

ES_ IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

\nt£rvet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
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EU/02/10/118/001

‘ 17. I1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {Stevilka}



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

KARTONSKA SKATLA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl 100 mg kozni nanos, raztopina za majhne macke < 4 kg)
Activyl 200 mg kozni nanos, raztopina za velike macke (> 4 kg)

Indoksakarb

2. NAVEDBA ZDRAVILNE/IH) UCINKOVIN(E) IN DRUGIH SN@/ i

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 200 mg

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina

4. VELIKOST PAKIRANJA

1 merilna kapalka
4 merilne kapalke
6 merilnih kapalk

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE,

Macke <4 kg
Macke > 4 kg

| 6.  INDIKACIJA(E)

7. NAGININPOT(I) UPORABE

Kozni nanos

Nanéuite samo na kozo na spodnjem delu lobanje.
Prtd“ynorabo preberite navodilo za uporabo.

8.  KARENCA(E)

| 9.  POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)
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Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Merilne kapalke naj bodo v originalni ovojnini, do uporabe.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Zdravilo hranite v originalni ovojnini, da je zas¢iteno pred vlago.

12.  POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEFCEABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: Preberite navodilo za uporabo.
Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ne sme priti v povrSinsize wgde.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALLOMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, ¢e je smiselno

Samo za zivali. - Rp-Vet.

14. BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJME Y NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokond.

15. IME IN NASLOV IMETNii&A DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. gTEV'Ll_(At E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/02/10/118/011
EU/02/12/116/012
EU/02/1)/°18/013
EU/02/10/118/014
EUJ/0:/10/18/016

EU/v2/10/118/020

| 17. 1ZDELOVALCEVA STEVILKA SERIJE

Serija {stevilka}
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VRECKA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl 100 mg koZni nanos za zelo majhne pse
Activyl 150 mg kozni nanos za majhne pse
Activyl 300 mg kozni nanos za srednje velike pse
Activyl 600 mg kozni nanos za velike pse
Activyl 900 mg koZni nanos za zelo velike pse

indoksakarb

2.  KOLICINA ZDRAVILNE(IH) UCINKOVIN(E)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

(3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PRRSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA |

Kozni nanos

| 5. KARENCA(E)

| 6.  STEVILKA SERIJE

Serija (Stevilka)

‘ 7. DAYTUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EIXP ¥mesec/leto)

’_8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VRECKA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl 100 mg koZni nanos za majhne macke
Activyl 200 mg kozni nanos za velike macke

indoksakarb

2.  KOLICINA AKTIVNE(IH) UCINKOVIN(E)

100 mg
200 mg

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNIN(,‘_A 2.1 STEVILOM ODMERKOV

‘ 4. POTI) UPORABE ZDRAVILA

Kozni nanos

| 5.  KARENCA(E)

| 6. STEVILKA SERIJE

Serija (Stevilka)

‘ 7. DATUM IZT:KA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP (mesec/et)

(8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Saimo 22 zivali.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJIMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT (oznaka kapalke)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Activyl 100 mg kozni nanos za pse 1,5 — 6,5 kg
Activyl 150 mg kozni nanos za pse 6,6 — 10 kg
Activyl 300 mg koZni nanos za pse 10,1 —20 kg
Activyl 600 mg kozni nanos za pse 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg kozni nanos za pse 40,1 — 60 kg

indoksakarb

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAV.LOM

Intervet International BV

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI Z52 AViLA

EXP {mesec/leto}

| 4. STEVILKA SERLJE

Serija {stevilka}

‘ S. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za zivali.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJIMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT (oznaka kapalke)

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI g - _‘

Activyl 100 mg kozni nanos za macke < 4 kg
Activyl 200 mg kozni nanos za v macke > 4 kg

indoksakarb

2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILONM. /~

Intervet International BV

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVIEA

EXP {mesec/leto}

| 4. STEVILKA SERLJE

Serija {Stevilka}

‘ S. BESEDILO “SAMO ZA ZIVAL e

Samo za zivali.
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NAVODILO ZA UPORABO
Activyl koZni nanos, raztopina za pse

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA IZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEV SERIJE V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

Izdelovalec, odgovoren za sprostitev serije:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINAPSI<¥MEDICINI

Activyl 100 mg kozni nanos, raztopina za zelo majhne f)se
Activyl 150 mg kozni nanos, raztopina za majhne pse
Activyl 300 mg kozni nanos, raztopina za srednje yelixe pse
Activyl 600 mg kozni nanos, raztopina za velike (se
Activyl 900 mg kozni nanos, raztopina za zelg/velike pse
indoksakarb

3. NAVEDBA ZDRAVILNE(IH;/JS£ INKOVIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

Zdravilna u¢inkovina:
1 ml vsebuje indoksakarb 1954p2
Vsaka merilna kapalka zdrazila ¥ictivyl vsebuje:

Volumen (ml) Indoksakarb (mg)
Activyl a zelo majhnC pae (1,5 — 6,5 kg) 0,51 100
Activyl za majhne pse™(6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl za sredrjeyelike pse (10,1 - 20 kg) 1,54 300
Activyl za yeiikepse (20,1 —40 kg) 3,08 600
Activyl za zelgyelike pse (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Vsebuj¢ 2upli izopropilalkohol 354 mg/ml.

Bistie, brezbarvna do rumena raztopina.

4. INDIKACIJA(E)

Zdravljenje in prepreCevanje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis). U¢inkovitost proti novim
infestacijam se obdrzi 4 tedne po enem dajanju.

Razvojne stopnje bolh v neposredni okolici hisnega ljubljencka se po stiku s hiSnimi ljubljencki, ki so
bili zdravljeni z zdravilom Activyl, unicijo.
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S. KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.

6. NEZELENI UCINKI

V zelo redkih primerih se lahko pojavi krajSe obdobje prevelikega slinjenja, ¢e Zival lize #aestv nanosa
takoj po zdravljenju. To ni znak zastrupitve in izgine v nekaj minutah samo od sebe. C¢ byste
proizvod pravilno nanesli (glejte poglavje 9), bo Zival manj lizala mesto nanosa.

V zelo redkih primerih se lahko pojavijo reakcije na mestu nanosa, kot na primer prenodno praskanje,
pordelost koze, alopecija (izpadanje dlake) ali dermatitis (vnetje koze). Ti ucinki navadno izginejo
brez zdravljenja.

Uporaba zdravila za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci lokalen; kratkotrajen oljni videz
ali zlepljanje dlake na mestu nanosa. V¢asih lahko opazite tudi suh b&loytanek. To je normalno in se
navadno razresi v nekaj dneh po dajanju. Te spremembe ne vplivaj0mavarnost ali u¢inkovitost
zdravila.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena z naslednjo lestvico:

- zelo pogosto (nezeleni ucinki se med enim ciklom zdraviienjs pokazejo pri vec kot 1 zivali od 10
zivali)

- pogosto (pri ve¢ kot 1 zivali toda manj kot 10 zivalily 6= 00 zivali)

- obcasno (pri vec kot 1 zivali toda manj kot 10 zivéiiland 1000 zivali)

- redko (pri ve€ kot 1 zivali toda manj kot 10 zivélih'pd 10.000 zivali)

- zelo redko (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zivali, vkljuno s posami¢nimi porocili)

Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z/zdsavnikom in mu pokaZite navodilo za uporabo.

Ce opazite kakrine koli resne stranskeluCisike ali druge ucinke, ki niso omenjeni v tem navodilu za

uporabo, obvestite svojega veterinarja

7. CILINE ZIVALSKE.V2STE

Psi.

8. ODMEREKLZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Kozni nanosi Samo za nanasanje na koZzo psa.

Priporodeni odmerek je 15 mg indoksakarba/kg telesne teze, kar ustreza 0,077 ml/kg telesne teze.
Naplednja razpredelnica doloca velikost merilne kapalke, ki jo je treba uporabiti glede na tezo psa:

Teza psa (kg) Velikost merilne kapalke
1,5-6,5 Activyl 100 mg za zelo majhne pse
6,6 -10 Activyl 150 mg za majhne pse

10,1 - 20 Activyl 300 mg za srednje velike pse
20,1 - 40 Activyl 600 mg za velike pse
40,1 - 60 Activyl 900 mg za zelo velike pse
> 60 Uporabiti je treba primerno kombinacijo merilnih kapalk.
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9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Odprite eno vrecko in izvlecite merilno kapalko.

Prvi korak: Pes naj stoji, da je nanasSanje laZje. Z eno roko drzite merilno kapalko v pokencirem
poloZzaju stran od obraza . Odtrgajte konico, tako da jo prepognete in zavijte nazaj.

Drugi korak: Razdelite dlako, da se vidi koza in nastavite merilno karalko na kozo med lopaticama.
Merilno kapalko mocno stisnite in vso vsebino nanesite neposredno ni kozo.

Pri vecjih psih je treba vso vsebino merilne kapalke nanesti enakamerrio na 2-4 mesta vzdolz hrbtenice
od ramen do korena repa. Ne nanesite prevecC raztopine na end #esto, da ne bo stekla ob strani dol.

y A \ €. g‘\‘\

1.._;:. ‘- - ‘I: '{‘\* _I-r"’rJ.d““I*'-_\. | | |¢
Wy ghaate _ Y i
10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVCEDIrA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo Girokom.

Za shranjevanje tega zdravila za uporabo v veterinarski medicini ni posebnih temperaturnih omejitev.
Hranite merilne(kapalke v originalni ovojnini, da so zaS¢itene pred vlago.

Zdravila ne‘smete uporabljati po izteku roka uporabnosti, navedenega na zunanji ovojnini, foliji in
merilni kapalki'za »EXP«. Rok uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

12, ““POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Postbna opozorila za vsako ciljno vrsto
Jikni.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri Zivalih
Zdravila ne smete uporabljati pri psih, mlajsih od 8 tednov, ker varnost zdravila pri teh psih ni bila
ugotovljena.
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Zdravila ne smete uporabljati pri psih, lazjih od 1,5 kg, ker varnost zdravila pri teh psih ni bila
ugotovljena.

Paziti je treba, da odmerek (merilna kapalka) ustreza tezi zdravljenega psa (glejte poglavje 4.9).
Nanasajte zdravilo samo na neposkodovano kozo. Nanesite odmerek na tako mesto, da ga pes ne
more polizati in pazite, da Zivali ne Cistijo druga drugi dlake takoj po zdravljenju. Zdravljene Zixals

naj bodo loc¢ene od drugih, dokler mesto nanosa ni suho.

To zdravilo je namenjeno samo za kozni nanos za pse. Ne dajajte zdravila peroralno ali keko ¢rugace.
Paziti je treba, da zdravilo ne pride v stik z o¢mi zdravljenega psa.

Zdravilo Se naprej uc¢inkuje po Samponiranju, mocenju (plavanje, kopanje) in izpostayijanju soncu.
Vendar pa psom ne smete dovoliti plavanja ali jih Samponirati 48 ur po zdravljenju

Vse pse v gospodinjstvu je treba zdraviti z ustreznim zdravilom proti bolham.
Priporoca se primerna obdelava okolja ljubljencka z dodatnimi kemi¢nimi ali fizikalnimi ukrepi.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim {aje zdravilo
Merilne kapalke hranite v originalni ovojnini do uporabe.

Ne jejte, pijte ali kadite, ko delate z zdravilom za uporabaq v Weterinarski medicini.

Vrecka je varna za otroke. Zdravilo naj bo v recki do qpesabe, da ne bi otroci prisli neposredno v stik z
zdravilom. Uporabljene merilne kapalke je treba takej=dstraniti.
Ljudje z znano preobcutljivostjo na indoksakarb faj je izogibajo stiku s tem zdravilom.

Pri nekaterih ljudeh so opazili lokalne in/ali sist¢inske reakcije po izpostavljenosti temu zdravilu.Da bi
preprecili nezelene ucinke,

e nanasajte zdravilo v dobro zraZ€neiii prostoru,

e ne dotikajte se zdravljenih zivaii; dokler se mesto nanosa ne posusi,

e na dan zdravljenja se otroci n¢’smejo dotikati zdravljenih zivali in zivali ne smejo spati z
lastniki, posebno ne z gowki,

e takoj po uporabi zdpauiiedsi umijte roke in sperite morebitno zdravilo s koZe z milom in vodo,

e izogibajte se stiki! z'w&mi, ker zdravilo lahko povzro¢i zmerno drazenje oci. Ce se to zgodi, je
treba o€i pocasitin 1ezno spirati z vodo.

Ce se pojavijo simptonti, se posvetujte z zdravnikom in mu pokaZite navodilo za uporabo.
To zdraviloyje'sere?vnetljivo. Hranite ga stran od vrocine, isker, odprtega ognja ali drugih virov vziga.

Brejost in"pladnost:
ZdravilaZig,uporabite pri brejih psicah in vzrejnih psih.

Lakiacija
Zavavila ne uporabljajte v obdobju laktacije.

Niedsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
V klini¢nih $tudijah so dajali zdravilo Activyl skupaj z ovratnicami, ki so bile impregnirane z do 4%
deltametrina in niso ugotovili s tem povezanih stranskih u¢inkov.

Posvetujte se z veterinarjem, ¢e nameravate uporabiti zdravilo pri psih z drugimi zdravili ali
medikacijo.
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13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravil v odpadno vodo ali v gospodinjske odpadke.

Activyl ne sme priti v vodne tokove, ker je lahko nevaren za ribe in druge vodne organizme.

Glede odstranjevanja zdravil, ki jih ne uporabljate ve¢, se posvetujte z veterinarjem. Na ta nainlbsste
pomagali varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODILA ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na volje xa spletni strani
Evropske agencije za zdravila (European Medicines Agency, EMA) http://wyay.ema.turopa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE
Kartonska $katla z 1, 4 ali 6 vreckami, v vsaki vrecki je ena merilné%sapalka z enim odmerkom.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja..

Za vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na‘srajoyno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien: ictuva:
VIRBAC BELGIUM NV, DU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,
BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
Tel/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60 Estija,

Tel: +372 6 709 006
Peny6auka boarapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epron-Munanosa EOO/I, VIRBAC BELGIUM NV,
P Bwarapus, rp.Codus, Esperantolaan 4,
. K. JIromuu 10, 6:1.145, BE-3001 Leuven,
ergon-m@mbox.contact.Hg Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
Ceska republika: Magyarorszag:
VIRBAC, VIRBAC,
1°* avenue 2065my- L.1.D., 1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Garras, FR-06516 Carros,
Francie, Franciaorszag,
Tel: + 338324 92 08 73 00 Tel: +33 (0) 492 08 73 00
Daniark: Malta:
VIRBAC Danmark A/S, VIRBAC,
Profivej 1, 1¢¢ avenue 2065 m — L.LD.,
DK-6000 Kolding, FR-06516 Carros,
TIf: + 45 7552 1244 Franza,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Deutschland: Nederland:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH, VIRBAC NEDERLAND BV,
Rogen 20, Hermesweg 15,
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DE-22843 Bad Oldesloe,
Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

E\0LGoa:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 . EBvikig Odov ABnvav-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AMva-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@virbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente(@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73300

Ireland:

VIRBAC,

1% avenue 2645'm — L.ID.,
FR-06516.Carros,

France

Tel: +33.9) 4 92 08 73 00

{sland:

/IRBAC,
1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:
VIRBAC SRL,

NL-3771 ND Barneveld,
Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 240

Polska:

VIRBAC SP=Z G\0.,
Ul. Pulawska, 314,
PL-02 81 9"Warszawa,
Tels 428 22 855 40 46

Poxtuzal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:
VIRBAC,
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Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,
Tel: +39 02 4092 47 1

Kvrpog:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvicig Odo0 Abnvov-Aapiag,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMVa-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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NAVODILO ZA UPORABO
Activyl koZni nanos, raztopina za macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
IMETNIKA DOVOLJENJA ZA I1ZDELAVO ZDRAVILA, ODGOVORNEGA ZA
SPROSTITEV SERIJE V EGP, CE STA RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Izdelovalec, odgovoren za ssprostitev serije:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARS®!I MEDICINI
Activyl 100 mg koZni nanos, raztopina za majhne macke

Activyl 200 mg kozni nanos, raztopina za velike macke

indoksakarb

3.  NAVEDBA ZDRAVILNE(IH JUCINKX@VIN(E) IN DRUGIH SESTAVIN

Zdravilna u¢inkovina:
1 ml vsebuje indoksakarb 195 mg

Vsaka merilna kapalka zdravila Activyl vsebuje:

Volumen (ml) Indoksakarb (mg

Activyl za majhne macke (£4, k;) 0,51 100

Activyl za velike macke (> 4kg 1,03 200

Vsebuje tudi izoprop/lafizohol 354 mg/ml.

Bistra brezbarvna Gp rumena raztopina.

4. INDVKACIJA(E)

Zdra/ljeryje in prepreCevanje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis). U¢inkovitost proti novim
infestacijam se obdrzi 4 tedne po enem zdravljenju.

Zavay'ilo za uporabo v veterinarski medicini se lahko uporablja kot del strategije zdravljenja
Jderinatitisa zaradi alergije na bolhe (FAD).

Kazvojne stopnje bolh v neposredni okolici hisnega ljubljencka se po stiku s hisnimi ljubljencki, ki so
bili zdravljeni z Activylom, unicijo.

5. KONTRAINDIKACIJE

Jih ni.
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6. NEZELENI UCINKI

V redkih primerih so opazili nevroloske znake (npr. nekoordinacijo, tremor (tresenje), ataksijo
(neusklajenost gibov), konvulzije, midriazo (razsirjenost zenice) in okvarjen vid). V redkih primerih
so opazili tudi bruhanje ali v zelo redkih primerih anoreksijo (pomanjkanje apetita), letargijo
(zaspanost), hiperaktivnost in vokalizacijo. Vsi znaki navadno izginejo po ustreznem zdravljenjs.

V zelo redkih primerih se lahko pojavi krajse obdobje prevelikega slinjenja, ¢e macka lize:mesto
nanosa takoj po zdravljenju. To ni znak zastrupitve in izgine v nekaj minutah samo od getg. Ce boste
zdravilo pravilno nanesli (glejte poglavje 9), bo Zival man;j lizala mesto nanosa.

V redkih primerih se lahko pojavijo reakcije na mestu nanosa, kot na primer prehedro praskanje,
pordelost koze, alopecija (izpadanje dlake) ali dermatitis (vnetje koze). Ti uc¢inki navadno izginejo
brez zdravljenja.

Uporaba zdravila za uporabo v veterinarski medicini lahko povzroci lokalen] kratkotrajen oljni videz
ali zlepljanje dlake na mestu nanosa. V¢asih lahko opazite tudi suh b£lOytanek. To je normalno in se
navadno razresi v nekaj dneh po dajanju. Te spremembe ne vplivajéwavarnost ali ucinkovitost
zdravila.

Pogostost nezelenih ucinkov je dolocena z naslednjo lestvico:

- zelo pogosto (nezeleni u€inki se med enim ciklom zdrawienjs pokazejo pri ve¢ kot 1 zivali od 10
zivali)

- pogosto (pri ve¢ kot 1 Zivali toda manj kot 10 zivalily 6&+ 00 Zivali)

- obcasno (pri ve€ kot 1 toda manj kot 10 zivalih od* 20 zivali)

- redko (pri ve€ kot 1 toda manj kot 10 zivalih od 105900 zivali)

- zelo redko (pri manj kot 1 zival od 10.000.ziyalki, Vkljuéno s posamic¢nimi porocili)

Ce opazite kakrine koli resne stranske u&izke ali druge ucinke, ki niso omenjeni v teh navodilih za
uporabo, obvestite svojega veterinarja.
7. CILINE ZIVALSKE VRSTE

Macke

8. ODMERKI Z/=POGSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT(I) IN NACIN UPORABE

Kozni nanos. Samaq za nanaSanje na kozo macke.
PriporoCeni ednierex je 25 mg indoksakarba/kg telesne teze, kar odgovarja 0.128 ml/kg telesne teze.
Naslednja razprodelnica doloca velikost merilne kapalke, ki jo je treba uporabiti glede na tezo macke:

Teza macke (kg) Velikost merilne kapalke
<4 Activyl 100 mg za majhne macke
>4 Activyl 200 mg za velike macke

¢/ NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA
Odprite eno vrecko in izvlecite merilno kapalko.

Prvi korak: Macka naj stoji, da je nanasanje lazje. Z eno roko drzite merilno kapalko v pokon¢nem
poloZzaju stran od obraza. Odtrgajte konico, tako da jo prepognete in zavijete nazaj.
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Drugi korak: Razdelite dlako, da se vidi koza in nastavite vrh merilne kapalke na koZo na spodnji del
lobanje, kjer se macka ne more polizati. Merilno kapalko mo¢no stisnite in nanesite vso vsebino
neposredno na kozo.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte nedosegljivo otrokom.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev./vieriine kapalke hranite v originalni
ovojnini, da so zaS¢itene pred vlago.

Zdravila ne smete uporabljati po izteku roka uporabnosti, Bavedenega na zunanji ovojnini, foliji in
kapalki za »EXP«. Rok uporabnosti se nanasa na zadnj{ dan navedenega meseca.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako zivalsko vrsto
Varnost zdravila ni bila ugotovljena pri‘@azkah, mlajsih od 8 tednov.
Varnost zdravila ni bila ugotovljena pr=masiah, ki tehtajo manj kot 0,6 kg.

Posebni previdnostni ukrepi za uperatio pri zivalih
Pazite, da odmerek (merilna kapalka) ustreza tezi zdravljene macke (glejte poglavje 8).

Nanasgajte zdravilo samo nagrendskodovano kozo. Nanesite odmerek na podrocje, kjer ga macka ne
more polizati in pazite, dazivali ne Cistijo druga drugi dlake takoj po zdravljenju. Zdravljene Zivali naj
bodo locene od drugih, dokler se mesto nanosa ne posusi.

Zdravilo je namenjendsamo za nanaSanje na kozo mack. Ne dajajte zdravila peroralno ali kako
drugace.

Paziti je trebapda’zdravilo ne pride v stik z o¢mi macke.

Zdravilg ¥ naprej uc¢inkuje po Samponiranju, mocenju (plavanje, kopanje) in izpostavljanju soncu.
Venddr po/mackam ne smete dovoliti plavanja ali jih Samponirati 48 ur po zdravljenju.

Ve niacke v gospodinjstvu je treba zdraviti z ustreznim zdravilom proti bolham.
Friporoca se primerna obdelava okolja ljubljenc¢ka z dodatnimi kemi¢nimi ali fizikalnimi ukrepi.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki Zivalim daje zdravilo
Merilne kapalke hranite originalni ovojnini do uporabe.

Ne jejte, pijte ali kadite, ko delate z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini.
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Vrecka je varna za otroke. Zdravilo naj bo v vrecki do uporabe, da ne bi otroci prisli neposredno v stik
z zdravilom. Uporabljene merilne kapalke je treba takoj odstraniti.

Ljudje z znano preobcutljivostjo za indoksakarb naj se izogibajo stiku s tem zdravilom.
Pri nekaterih ljudeh so opazili lokalne in/ali sistemske reskcije po izpostavljenosti temu zdravilu. Da
bi preprecili nezelene ucinke,

e nanaSajte zdravilo v dobro zracenem prostoru,

e ne dotikajte se zdravljenih zivali, dokler se mesto nanosa ne posusi,

e na dan zdravljenja se otroci ne smejo dotikati zdravljenih Zivali in zivali ne smejd'spati z
lastniki, posebno ne z otroki,

e takoj po uporabi zdravila si umijte roke in sperite morebitno zdravilo s koZe4: milom in vodo,

e izogibajte se stiku z o¢mi, ker zdravilo lahko povzro¢i zmerno drazenje ofi. Ue se to zgodi, je
treba o€i pocasi in nezno spirati z vodo.

Ce se pojavijo simptomi, se posvetujte z zdravnikom in mu pokaZite navodilo Za uporabo.
To zdravilo je zelo vnetljivo. Hranite ga stran od vrocine, isker, odprt€ge ognja ali drugih virov vziga.

Brejost in plodnost
Zdravila ne uporabite pri brejih in vzrejnih mackah.

Laktacija
Ne uporabite v obdobju laktacije.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge ehliise medsebojnega delovanja
Posvetujte se z veterinarjem, ¢e nameravate uporgoiy zdravilo pri mackah z drugimi zdravili ali
medikacijo.

13. POSEBNI VARNOSTNI UKRE?} 22A ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIK $SNOVI, CE OBSTAJAJO

Ne odvrzite zdravil v odpadno vodo it v gospodinjske odpadke.

Activyl ne sme priti v vodne toleave, ker je lahko nevaren za ribe in druge vodne organizme.

Glede odstranjevanja zdravil. kiiia ne uporabljate vec, se posvetujte z veterinarjem. Tako boste pomagali
varovati okolje.

14. DATUM ZAENJE ODOBRITVE NAVODILA ZA UPORABO

Podrobne inforrhactie o tem zdravilu za uporabo v veterinarski medicini so na voljo na spletni strani
Evropske agendiie za zdravila (European Medicines Agency, EMA) http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE
Ni'ntino, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

a/vse nadaljnje informacije o tem zdravilu se obrnite na krajevno predstavnistvo imetnika dovoljenja
za promet z zdravilom.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,

BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
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Tél/Tel: +32 (0) 16 38 72 60

Peny6smka bearapus:
Epron-Mwunanosa EOO/],
P brearapwus, rp.Codus,
*K.K.JTromun 10, 011.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EAada:
VIRBAC HELLAS A%,

130 yAp. EBvicnig OdghAtnvaov-Aapiag,

EL-144 52 Metapdpgpaon,
AMva-EAAAA A5

Tni: + 30 219,6219520,
info@virbacr

Espaiias

VIRBAC.ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ESW8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13¢m rue — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Estija,
Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tel/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73,51

Malta:

VIRBAC,

1% avenue 2665 /- L.1D.,
FR-06516 Cazros;

Franza,

Tel: £ 37 /0p4 92 08 73 00

Nedariani:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvicig Odo0 Abnvov-Aaptug,
EL-144 52 Metapdpomon,
AMva-EAAAAA,

Tni: + 30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARLU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjemaa,
Igaunija,

Tel: + 37236 709 006

PT-2710-693 Sintra,
Tel: + 351219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°¢ avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33 (0) 4 92 08 73 €2

Slovenska republika:
VIRBAC,

1% avenue 2965 — L.ID.,
FR-06516 Carros,
Franciz{ko,

Telat52,(V) 4 92 08 73 00

Suam’/Finland:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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