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1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde
Activyl 150 mg spot-on, oplesning, til sma hunde

Activyl 300 mg spot-on, oplgsning, til mellemstore hunde
Activyl 600 mg spot-on, oplasning, til store hunde
Activyl 900 mg spot-on, oplgsning, til ekstra store hunde

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Aktivt stof:

1 ml indeholder 195 mg indoxacarb.
1 enkeltdosispipette giver:

Enkeltdosis (ml) | Indgxacarb (mg)
Activyl til miniaturehunde (1,5 - 6,5 kg) 0,51 .. 5,100
Activyl til sma hunde (6,6 — 10 kg) 0,77 L 150
Activyl til mellemstore hunde (10,1 — 20 kg) 1,54 ' 300
Activyl til store hunde (20,1 — 40 kg) 3,08 R 600
Activyl til ekstra store hunde (40,1 — 60 kg) 4,62 /N | 900
Hjzelpestof:

Isopropylalkohol 354 mg/ml.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplesning.

En klar, farveles til gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Hunde.

4.2 Terapefitzske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Forebygg¢lssog behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). Effekt over for nye
loppeinfastationer opretholdes i 4 uger efter en enkelt applikation.

Logvers forskellige udviklingsstadier, der findes i kaeledyrets nermeste omgivelser, bliver draebt, nr
aesxornmer i kontakt med Activyl-behandlede dyr.

4.0  Kontraindikationer
Ingen.

4.4 Sezerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til



Ingen.
4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Produktet ber ikke anvendes til hunde yngre end 8 uger, da sikkerheden af laegemidlet ikke enfastlagt
hos disse hunde.

Produktet ber ikke anvendes til hunde, der vejer mindre end 1,5 kg, da sikkerheden af lssgemidlet ikke
er fastlagt hos disse hunde.

Det skal sikres, at doseringen (pipetten) svarer til vaegten af hunden, der skal behatidles (se pkt. 4.9).

Produktet skal kun péaferes pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Som beskrev¢t iokt. 4.9 skal dosis
administreres pa et sted, hvor hunden ikke kan komme til at slikke det af. Endvilere skal man sikre
sig, at dyrene ikke slikker pa hinanden umiddelbart efter behandlingen. Huld behandlede dyr adskilt,
indtil péferingsstedet er tort.

Dette produkt er kun beregnet til udvortes topikal applikation. M4 1Kize administreres oralt eller via
nogen anden indgivelsesvej. Man ber omhyggeligt undga, at preduriet kommer i kontakt med hundens
gjne.

Lagemidlet forbliver effektivt efter vask med shampoo,veadzang (svemning, badning) og udsattelse
for sollys. Imidlertid ber dyr i de forste 48 timer efter hchandling ikke svemme eller vaskes med
shampoo.

Alle hunde i1 husstanden ber behandles med et ggnet’leppemiddel.

Derudover anbefales en grundig behandling 4f keeledyrets omgivelser med kemiske midler eller andet
udstyr.

Serlige forsigtighedsregler for persérer, som indgiver leegemidlet til dyr

Opbevar pipetterne i den originai_€¢mballage indtil lige for brug.
Spis, drik og ryg ikke, samtidig med at dette veterinaerlagemiddel anvendes.

Emballagen er bernesiigrew Lad pipetten blive i emballagen indtil brug, for at undgé at bern far direkte
adgang til produktet. Rurigte pipetter skal smides ud med det samme.

Personer med Jenaroverfalsomhed over for indoxacarb ber undgé kontakt med dette produkt.

Lokale oglelipr systemiske reaktioner er observeret hos nogle mennesker efter eksponering. For at
undga bivirkninger:

. administrer leegemidlet et sted, hvor der er god ventilation
1 berer ikke nyligt behandlede dyr, for péferingsstedet er tort

lad ikke barn bergre dyret samme dag, som det er blevet behandlet, og lad ikke dyret sove i
samme seng som dets ejer, is@r ikke hos bern

. vask hander straks efter brug og vask straks med vand og sabe, hvis legemidlet kommer i
kontakt med huden
. undga kontakt med gjnene, da leegemidlet kan forarsage moderat gjenirritation; hvis det sker,

skylles gjnene langsomt og forsigtigt med vand.



Hvis der opstar symptomer, skal der seges leegehjelp, og indlaegssedlen ber vises til leegen.

Produktet er letanteendeligt. Ma ikke opbevares i naerheden af varme, gnister, aben ild eller anden
antendingskilde.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme hypersalivation i en kortere periode, hvis dyrec
umiddelbart efter behandling slikker pé applikationsstedet. Dette er ikke et tegn pa forgiftning og vil
forsvinde uden behandling efter et par minutter. Korrekt brug (se pkt. 4.9) vil minimere siiltken pa
applikationsstedet.

I meget sjeldne tilfelde kan der forekomme reaktioner pé applikationsstedet sasonnforbigdende kloe,
erytem, alopeci eller dermatitis. Disse bivirkninger vil sedvanligvis forsvinde udén/behandling.
Anvendelse af det veterinere leegemiddel kan resultere i dannelsen af et lokait farbigdende fedtet
udseende eller sammenfiltring af harene pa applikationsstedet. Teorre hvide testér kan ogsé ses. Dette
er normalt og forsvinder almindeligvis inden for fa dage efter applikationcn, Disse forandringer har
ingen indflydelse pa produktets sikkerhed eller virkning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (mere end 1 ud af 10 dyr far bivirkninger jiinbctaf en behandling)
- almindelige (mere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 100 dyr)

- valmindelige (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 1,680 dyr)

- sjeldne (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.009%vr)

- meget sjeldne (feerre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herutider isolerede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktationfelipr zeglaegning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laitation er ikke fastlagt.

Draegtighed:
Ma ikke anvendes under draegtighed.

Laktation:
Ma ikke anvendes under laktation

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

4.8 Interaktion m¥d.ndre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte

I kliniske zndersogelser blev Activyl administreret samtidigt med deltamethrin-halsband, impraegneret
med opj 412 deltamethrin, uden tegn pa relaterede bivirkninger.

4.9/ TMosering og indgivelsesvej
Dastringsskema:

DBen anbefalede dosis er 15 mg indoxacarb/kg kropsvaegt, svarende til 0,077 ml/kg kropsveegt.
Nedenstaende tabel angiver, hvilken storrelse pipette der skal bruges, athangigt af hundens vagt:

Hundens Pipettestorrelse Volumen Indoxacarb
vaegt (kg) (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Miniaturehunde 0,51 Minimum 15




Hundens Pipettestorrelse Volumen Indoxacarb
vaegt (kg) (ml) (mg/kg)
6,6 - 10 Sma hunde 0,77 15-23
10,1 - 20 Mellemstore hunde 1,54 15-30
20,1 -40 Store hunde 3,08 15-30
40,1 - 60 Ekstra store hunde 4,62 15-23
> 60 Den rette kombination, af pipetter bar anvendes
Indgivelsesmade:

Til spot-on anvendelse. Kun til anvendelse pa hundens hud.
Abn brevet og udtag pipetten.

Trin 1: Hunden ber sté op for at lette paferingen. Hold pipetten med spidsén opad og pegende veek fra
dit ansigt. Abn pipetten ved at beje toppen af spidsen bagover og ned.

Trin 2: Skil harene, indtil huden er synlig. Placén’pipettespidsen mod huden mellem hundens
skulderblade. Klem fast om pipetten og péafer bale“zidholdet direkte pa huden.

Hos store hunde ber hele indholdet af enl gilor flere pipetter fordeles ligeligt pd 2 - 4 steder langs

ryggens midtlinje fra skulderen til halerod¢n) Undgé at pafere for meget af produktet pa et enkelt sted,
for at sikre, at det ikke lgber.

Behandlingsinterval:

En enkelt wekandling med det veterinaere legemiddel vil forhindre yderligere loppeangreb i 4 uger.
4.10 "Qverdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

erdolev ikke set bivirkninger hos hunde i alderen 8 uger eller &ldre, som blev behandlet enten med 5
gange den anbefalede dosis 8 gange med 4 ugers interval, eller med 5 gange den anbefalede dosis 6
gange med 2 ugers interval.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ektoparacitere midler til udvortes anvendelse, inkl. insekticider:
indoxacarb.
ATCvet-kode: QP53AX27.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Indoxacarb er et ektoparasitert middel med insekticid virkning tilherende, gruppen af
oxadiazinforbindelser. Efter at veere omdannet til en metabolit, er indoxacarb aktivt.ayes/for voksne,
larvestadier og &g af insekter. Ud over at vare draebende for voksne lopper er indoxadarbs virkning pa
de af loppens larvestadier, der befinder sig i det behandlede dyrs umiddelbare omgivelser, ogsé blevet
pavist.

Indoxacarb er et pro-drug, som skal aktiveres af insekternes egne enzymier,“ter det kan udeve sin
farmakodynamiske virkning. Det optages af insekterne primert ved inctagelse, men ogsa i mindre
grad igennem insekternes ydre skelet. I det midterste tarmstykke hos)felsomme insekter, spalter
insektets enzymer en carboxymetylgruppe fra modersubstansen til {adoxacarb, som derved omdannes
til sin bioaktive form. Hos insekter virker den bioaktiverede metaholit som en spendingsathengig
natriumkanal-antagonist ved at blokkere de natriumkanaler, s#m r€gulerer natriumionernes passage i

insektets nervesystem. Dette medferer et hurtigt indsattende(stop for fedeindtagelse inden for 0-4
timer efter behandling, efterfulgt af et stop 1 @glegning, pasalyse og dod inden for 448 timer.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter en enkelt spot-on dosering af produktet kah mydoxacarb stadig findes i bdde hud og har 4 uger
senere. Der sker absorption igennem huden, meii“den systemiske absorption er kun delvis og ikke
relevant for den kliniske virkning. Den absorberede indoxacarb metaboliseres i udstrakt grad i leveren
til en lang reekke metabolitter. Udskillelse<ker/novedsageligt via feces.

Miljeoplysninger

Se pkt. 6.6.

6. FARMACEUTISKEQPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse oycy hjelpestoffer

Triacetin

Ethyl acetoacetas

Isopropylaiioh@l!

6.2 Veesentlige uforligeligheder

Ingén endte

62/ Opbevaringstid

Gpbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning: 4 ar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
Opbevar pipetterne i den originale emballage for at beskytte mod fugt.
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6.5 Den indre emballages art og indhold

Aske med 1, 4 eller 6 breve; hvert brev indeholder en enkeltdosispipette. Hver enkeltdosispipette
indeholder 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml eller 4,62 ml spot-on, oplgsning. Kun en sterrelse
enkeltdosispipetter pr. aske.

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

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerl:ageinidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold tillokale retningslinjer.

Activyl mé ikke udledes i vandleb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSEXS [Nd/VIMER (NUMRE)
EU/02/10/118/001-010
EU/02/10/118/015-019

9. DATO FOR FORSTE TILEAODELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstiladelse: 18/02/2011.
Dato for seneste fornyelse: 07/01/2016.

10. DATO FOR AZNDRING AF TEKSTEN

YderligereinfGrmation om dette veterinerleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske
Laegentidcalzgenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FOX2UD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

like'relevant.


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

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on, oplesning, til sma katte

Activyl 200 mg spot-on, oplesning, til store katte

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivt stof:

1 ml indeholder 195 mg indoxacarb.
1 enkeltdosispipette giver:

Enkeltdosis (ml) Indoxacarb (mg) _|

Activyl til sma katte (< 4 kg) 0,51 100 (/

Activyl til store katte (> 4 kg) 1,03 200 , L]
Hjzelpestof:

Isopropylalkohol 354 mg/ml.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplesning.

En klar, farveles til gul oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som legemidlet er bertgnet til

Katte.

4.2 Terapeutiske indikatia'ier med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Forebyggelse og behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). Effekt over for nye
loppeinfestationer oprerhoides i 4 uger efter en enkelt applikation.

Det veterinaere iafgemiddel kan anvendes som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget
allergisk dermgtitis (flea allergy dermatitis, FAD).

Loppens forskeilige udviklingsstadier, der findes i kaeledyrets nermeste omgivelser, bliver drebt, nér
de kommeri“contakt med Activyl-behandlede dyr.

4.3 Xontraindikationer
liigen.
44 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt hos katte yngre end 8 uger.
Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt hos katte, der vejer mindre end 0,6 kg.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen
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Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Det skal sikres, at doseringen (pipetten) svarer til vaegten af katten, der skal behandles (se pkt. 4.9).

Produktet skal kun péferes pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Som beskrevet i pkt. 4.9 skal dosis
administreres pa et sted, hvor katten ikke kan komme til at slikke det af. Endvidere skal man gikre sig,
at dyrene ikke slikker pa hinanden umiddelbart efter behandlingen. Hold behandlede dyr adslelt,vndtil
péaferingsstedet er tort.

Dette produkt er kun beregnet til udvortes topikal applikation. Ma ikke administreres graitller via
nogen anden indgivelsesvej. Man ber omhyggeligt undga, at produktet kommer i kon‘dkt'med kattens
gjne.

Lagemidlet forbliver effektivt efter vask med shampoo, vandgang (svemning, badning) og udsattelse
for sollys. Imidlertid ber dyr i de forste 48 timer efter behandling ikke svenime<ller vaskes med
shampoo.

Alle katte i husstanden ber behandles med et egnet loppemiddel.

Derudover anbefales en grundig behandling af keledyrets omgiselser med kemiske midler eller andet
udstyr.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver lazgénzidlet til dyr
Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil lige far brug.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dette veterinarlaegemiddel handteres.

Emballagen er bernesikret. Lad pipetten blive inemballagen indtil brug for at undga, at bern far direkte
adgang til produktet. Brugte pipetter skal sinidés ud med det samme.

Personer med kendt overfalsomhed over ter indoxacarb ber undgé kontakt med dette produkt.
Lokale og/eller systemiske reakti¢nce=¢r observeret hos nogle mennesker efter eksponering. For at
undga bivirkninger:

. administrer legemidlet ¢t sted, hvor der er god ventilation

. berer ikke nyligt kehandlede dyr, for paferingsstedet er tort

. lad ikke barn tepare dyret samme dag, som det er blevet behandlet, og lad ikke dyret sove i
samme seng sorii'dets ejer, iser ikke hos bern

. vask handervsiraks efter brug og vask straks med vand og sabe, hvis legemidlet kommer 1
kontakt “hed huden

. undgarontakt med gjnene, da leegemidlet kan forarsage moderat gjenirritation; hvis det sker,
skydI€s gjnene langsomt og forsigtigt med vand.

Hvis der opstar symptomer, skal der seges leegehjelp, og indlaegssedlen ber vises til leegen.

Dctte produkt er letanteendeligt. Ma ikke opbevares i naerheden af varme, gnister, aben ild eller anden
anyendingskilde.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I sjeeldne tilfzelde er der observeret neurologiske symptomer (fx manglende koordination, tremor,
ataksi, konvulsioner, mydriasis og nedsat synsevne). Andre symptomer, som er observeret, omfatter



emese (set 1 sjeldne tilfeelde) eller anoreksi, letargi, hyperaktivitet og vokalisation (set 1 meget
sjeldne tilfeelde). Alle symptomer er generelt reversible efter understettende behandling.

I meget sjeeldne tilfelde kan der forekomme en kort periode med hypersalivation, hvis dyret
umiddelbart efter behandling slikker pa applikationsstedet. Dette er ikke et tegn pa forgiftning og
forsvinder uden behandling efter nogle minutter. Korrekt brug (se pkt. 4.9) vil minimere slikken pa
applikationsstedet.

I sjeeldne tilfeelde kan der forekomme reaktioner pé applikationsstedet sdésom forbigaende klee,
erytem, alopeci eller dermatitis pa applikationsstedet. Disse bivirkninger vil saedvanligvis foravinde
uden behandling.

Anvendelse af det veterinare legemiddel kan resultere i dannelsen af et lokalt midlertidigt/fedtet
udseende eller sammenfiltring af harene pé applikationsstedet. Torre hvide rester karnn0gsa ses. Dette
er normalt og forsvinder almindeligvis inden for fa dage efter applikationen. Disse forandringer har
ingen indflydelse pa produktets sikkerhed eller virkning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelige (mere end 1 ud af 10 dyr far bivirkninger i lebet af errhehandling)
- almindelige (mere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 100 dyr)

- ualmindelige (mere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 1.000 dyr)

- sjeldne (mere end 1, men farre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)

- meget sjeldne (ferre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, herunder isgigrede rapporter).

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller 2eglgning

Laegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation evikke fastlagt.

Dragtighed:
Ma ikke anvendes under draegtighed.

Laktation:
Ma ikke anvendes under laktation.

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr

4.8 Interaktion med anave 'scgemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og infgivelsesvej

Doseringsskenza

Den anbefaiedc dosis er 25 mg indoxacarb/kg kropsvegt, svarende til 0,128 ml/kg kropsvagt.
NedenStacedl tabel angiver, hvilken storrelse pipette der skal bruges, athangigt af kattens vagt:

Kattens vaegt Pipettestorrelse Volumen Indoxacarb
(kg) (ml) (mg/kg)
<4 Sma katte 0,51 Minimum 25
>4 Store katte 1,03 Maksimum 50
Indgivelsesmade:

Til spot-on anvendelse. Kun til anvendelse pa kattens hud.

Abn brevet og udtag pipetten.
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Trin 1: Katten skal sta op for at lette paferingen. Hold pipetten med spidsen opad og pegende vak fra
dit ansigt. Abn pipetten ved at bgje toppen af spidsen bagover og ned.

Trin 2: Skil harene, indtil huden er synlig. Placér pipettespidsen mod huden i nakken, der hvor man
kan marke, kraniet slutter, hvor katten ikke kan slikke produktet af.
Klem fast om pipetten og péfer hele indholdet direkte pa huden.

Behandlingsskema:
En enkelt behandling med det veterinaere laegemiddel vil forhindre yderligere loppeangreb i 4 uger.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift); om nedvendigt

Der blev ikke set bivirkninger hos katte i alderen 8 uger eller ®ldre, som blev behandlet enten med 5
gange den anbefalede dosis 8 gange med 4 ugers interval,“¢ll<r med 5 gange den anbefalede dosis 6
gange med 2 ugers interval.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ektopara<iteere midler til udvortes anvendelse, inkl. insekticider:
indoxacarb.
ATCvet-kode: QP53AX27.

5.1 Farmakodynamitke egenskaber

Indoxacarb er et ektopasasiteert middel med insekticid virkning tilherende gruppen af
oxadiazinforbindélser. Efter at vaere omdannet til en metabolit, er indoxacarb aktivt over for voksne,
larvestadier ograyg di insekter. Ud over at veere drebende for voksne lopper er indoxacarbs virkning pa
de af loppeiig |&=estadier, der befinder sig i det behandlede dyrs umiddelbare omgivelser, ogsa blevet
pavist.

Indox@tarb er et pro-drug, som skal aktiveres af insekternes egne enzymer, for det kan udeve sin
farrhakedynamiske virkning. Det optages af insekterne primert ved indtagelse, men ogsa i mindre
grod 1gennem insekternes ydre skelet. I det midterste tarmstykke hos felsomme insekter, spalter
iiisaiktets enzymer en carboxymetylgruppe fra modersubstansen til indoxacarb, som derved omdannes
tiiysin bioaktive form. Hos insekter virker den bioaktiverede metabolit som en spendingsathengig
ndtriumkanal-antagonist ved at blokkere de natriumkanaler, som regulerer natriumionernes passage i
insektets nervesystem. Dette medferer et hurtigt indsattende stop for fedeindtagelse inden for 0-4
timer efter behandling, efterfulgt af et stop 1 ®glegning, paralyse og ded inden for 448 timer.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger
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Efter en enkelt spot-on dosering af produktet kan indoxacarb stadig findes i bade hud og har 4 uger
senere. Der sker absorption igennem huden, men den systemiske absorption er kun delvis og ikke
relevant for den kliniske virkning. Den absorberede indoxacarb metaboliseres i udstrakt grad i leveren
til en lang reekke metabolitter. Udskillelse sker hovedsageligt via faeces.

Miljeoplysninger

Se pkt. 6.6.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Triacetin

Ethyl acetoacetat

Isopropylalkohol

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: ™ 4r.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Der er ingen se@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel.
Opbevar pipetten i den originale emballage’ fOr/at beskytte mod fugt.

6.5 Den indre emballages art og indheld

Aske med 1, 4 eller 6 breve; hyert bre¥ indeholder en enkeltdosispipette. Hver enkeltdosispipette
indeholder 0,51 ml eller1,03 ml $;:0t-on, oplesning. Kun en sterrelse enkeltdosispipetter pr. &ske.
Pipetten bestér af en blisterfiln={polypropylen/cyclic-olefin-copolymer/polypropylen) og et folielag
(aluminium-polypropylen corekstruderet) forseglet i aluminiumsbreve.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

6.6 Eventueli<saerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldspiaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anverdte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Activiyisnarikke udledes 1 vandleb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer i vandet.

7 INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Iiftervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/02/10/118/011-014

EU/02/10/118/020-021

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for ferste markedsforingstilladelse: 18/02/2011.

Dato for seneste fornyelse: 07/01/2016.

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlagemiddel er tilgeengelig pad Deat Europaeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRU%

Ikke relevant.
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BILAG {Q/

FREMSTILLER ANSVARLIG F@ATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER B SNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG

ANGIVELSE AF MR&RDIER
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
BRUG

Hunde: Legemidlet er ikke veterinarreceptpligtigt.
Katte: Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

C. ANGIVELSE AF MRL-VZARDIER

Ikke relevant.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg spot-on, oplesning, til sma hunde (6,6-10 kg)

Activyl 300 mg spot-on, oplesning, til mellemstore hunde (10,1-20 kg)
Activyl 600 mg spot-on, oplesning, til store hunde (20,1-40 kg)
Activyl 900 mg spot-on, oplesning, til ekstra store hunde (40,1-60 kg)

Indoxacarb

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 150 mg
Indoxacarb 300 mg
Indoxacarb 600 mg
Indoxacarb 900 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
4 pipetter
6 pipetter

5. DYREARTEK

Hunde 1,5 - 6,5 g
Hunde 6,6 — 19 g
Hunde 10,1 - 2v kg
Hunde 20 1 - 40 kg
Hunde 42 1 — 60 kg

¢./ ) INDIKATION(ER)

11! behandling og forebyggelse af loppeangreb.

i
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til spot-on anvendelse.
Lées indlaegssedlen inden brug.

‘ 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Lzes indlaegssedlen inden brug.
Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil lige for brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale emballage for at beskytte maa+fugt.

12. EVENTUELLE SZERLIGE FORHOEBSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAEGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.
Activyl mé ikke udledes i vandleb.

13. TEKSTEN “KUN TIL(DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRENSNINGER
FOR UDLEVERINS G BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTF_I'\ “DOPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevaresnutiigengeligt for bern.

15./ "NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

littefvet International B.V.
\WWim de Korverstraat 35
5631 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
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EU/02/10/118/001 :

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer} @0



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on, oplgsning, til sma katte (< 4 kg)
Activyl 200 mg spot-on, oplesning, til store katte (> 4 kg)

Indoxacarb

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER®

Indoxacarb 100 mg
Indoxacarb 200 mg

3. LAGEMIDDELFORM

Spot- on, oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 pipette
4 pipetter
6 pipetter

5. DYREARTER

Katte <4 kg
Katte > 4 kg

(6. INDIKATION(ER)

7. ANYENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til spst-o1. anvendelse.

Kan'il anvendelse pa huden lige bag baghovedet.
Ies/indlaegssedlen inden brug.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

‘ 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT
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Laes indlaegssedlen inden brug.
Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil lige for brug.

| 10. UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}

‘ 11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

12. EVENTUELLE SZERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORYSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: Laes indlaegssedlen.
Activyl mé ikke udledes i vandleb.

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

Til dyr - kraever recept.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILL. ENGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESS]EP:; INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/02/164118/011
EU/22/16/118/012
EU/22/10/118/013
[51,/62/10/118/014
TU/02/10/118/020
=1J/02/10/118/021

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

BREV

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on til miniaturehunde
Activyl 150 mg spot-on til sma hunde

Activyl 300 mg spot-on til mellemstore hunde
Activyl 600 mg spot-on til store hunde
Activyl 900 mg spot-on til ekstra store hunde

Indoxacarb

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SGM v_/EGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til spot-on anvendelse

‘ 5. TILBAGEHOLDELb_ESTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Batch {numnier}

(7. AUDLOBSDATO

EXP’{maned/ar}

| 8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER
BREV

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on til sma katte
Activyl 200 mg spot-on til store katte

Indoxacarb

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

100 mg
200 mg

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLZJJMEN ELLER ANTAL
DOSER

4. INDGIVELSESVEJ(E)

Til spot-on anvendelse

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(£R)

| 6. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

(7. UDLOBSDATO

EXP {maned/ut

8. /TEKSTEN "TIL DYR”

Tibdyy.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
BLISTER (pipette label)

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on til hunde 1,5 - 6,5 kg
Activyl 150 mg spot-on til hunde 6,6 — 10 kg
Activyl 300 mg spot-on til hunde 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg spot-on til hunde 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg spot-on til hunde 40,1 — 60 kg

Indoxacarb

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Intervet International B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS
BLISTER (pipette label)

1. VETERINERLZGEMIDLETS NAVN )]

Activyl 100 mg spot-on til katte < 4 kg
Activyl 200 mg spot-on til katte > 4 kg

Indoxacarb

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILLADEI,_SEN_

Intervet International B.V.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP {maned/ar}

| 4.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

‘ 5. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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INDLAGSSEDDEL TIL:
Activyl spot-on, oplesning, til hunde

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on, oplgsning, til miniaturehunde
Activyl 150 mg spot-on, oplesning, til sméa hunde

Activyl 300 mg spot-on, oplesning, til mellemstore kwnde
Activyl 600 mg spot-on, oplesning, til store hundg
Activyl 900 mg spot-on, oplesning, til ekstra stese iiunde

Indoxacarb

3. ANGIVELSE AF DET AKZ)VE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof:
1 ml indeholder 195 mg indox=i earb.
1 pipette af Activyl giver:

> Volumen (ml) Indoxacarb (mg)
Activyl til miniaturehérede (1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl til sma Iyénde (6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl til meli€nstore hunde (10,1 — 20 kg) 1,54 300
Activyl til starcifunde (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activyl ti}lergtra store hunde (40,1 — 60 kg) 4,62 900

IndehOlder ogsa isopropylalkohol 354 mg/ml

Ev/klar, farveles til gul oplesning

4. INDIKATIONER

Forebyggelse og behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). Effekt over for nye
loppeinfestationer opretholdes i 4 uger efter en enkelt applikation.
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Loppens forskellige udviklingsstadier, der findes i keeledyrets neermeste omgivelser, bliver draebt, nar
de kommer i kontakt med Activyl-behandlede dyr.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.

6. BIVIRKNINGER

I meget sjeldne tilfeelde kan der forekomme hypersalivation (eget spytsekretion/saylo) / en kortere
periode, hvis dyret umiddelbart efter behandling slikker pa paferingsstedet. Dette cwikke et tegn pa
forgiftning og vil forsvinde uden behandling efter et par minutter. Korrekt brug((se nkt. 9) vil
minimere slikken péa paferingsstedet.

Der kan i meget sjeldne tilfeelde forekomme reaktioner pa paferingsstedensasom forbigaende kloe,
erytem (hudredme), alopeci (hértab) eller dermatitis (betandelse i huden).)Disse bivirkninger vil
sedvanligvis forsvinde uden behandling.

Anvendelse af det veterinare l&egemiddel kan resultere i dannelgendr et lokalt midlertidigt fedtet
udseende eller sammenfiltring af harene pd paferingsstedet. Toire hvide rester kan ogsé ses. Dette er
normalt og forsvinder almindeligvis inden for f4 dage efterpdforingen. Disse forandringer har ingen
indflydelse p& produktets sikkerhed eller virkning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr far bivizkninger i lobet af en behandling)

- almindelig (mere end 1, men faerre end 10 dypad a2 00 dyr)

- ikke almindelig (mere end 1, men feerre end_iQ dyr ud af 1.000 dyr)

- sjelden (mere end 1, men faerre end 10 dyw/ud af 10.000 dyr)

- meget sjelden (faerre end 1 dyr ud afil0.¢00 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemerker alvorlige bivifkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakteldii=dyrlege.

7. DYREARTER

Hunde.

8. DOSERIG+OR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Til spot-or anvendelse. Kun til anvendelse pa hundens hud.

Den afivetalede dosis er 15 mg indoxacarb/kg kropsvegt, svarende til 0,077 ml/kg kropsveegt.
Nedenstaende tabel angiver, hvilken storrelse pipette der skal anvendes, athengigt af hundens veegt:

Hundens Pipettestorrelse
vaegt (kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg til miniaturehunde
6,6 -10 Activyl 150 mg til sma hunde
10,1 -20 | Activyl 300 mg til mellemstore hunde
20,1 -40 | Activyl 600 mg til store hunde
40,1 - 60 | Activyl 900 mg til ekstra store hunde
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Hundens Pipettestorrelse
vaegt (kg)
> 60 Den rette kombination, af pipetter bar bruges

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Abn brevet og udtag pipetten.

Trin 1: Hunden ber sta op for at lette paferingen. Hold pipetten med spidsen opad og p¢gende vk fra
dit ansigt. Abn pipetten ved at beje toppen af spidsen bagover og ned.

Trin 2: Skil hérene, indtil huden er synlig. Placér pipettespidsen mod hudernmellem hundens
skulderblade. Klem fast om pipetten og péfer hele indholdet direkte pa huden.

Hos store hunde ber hele indholdet af en eller flere gipetter fordeles ligeligt pd 2 - 4 steder langs
ryggens midtlinje fra skulderen til haleroden. Undga a¢ péfere for meget af produktet pa et enkelt sted,
for at sikre, at det ikke lgber.

3N SN

Syt 3 p I,-r' .:"\ c’{.J_‘.J c_’,"z.lll
10. TILBAGEHCQLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVERVUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbelvares utilgengeligt for barn.

Desler ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

@poevar pipetten i den originale emballage for at beskytte mod fugt.

brag ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stir pad @sken, aluminiumsfoliebrevet
cgpipetten efter “EXP”. Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende méned.

12. SARLIGE ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug hos dyr:
Produktet ber ikke anvendes til hunde yngre end 8 uger, da sikkerheden af leegemidlet ikke er fastlagt
hos disse hunde.

Produktet ber ikke anvendes til hunde, der vejer mindre end 1,5 kg, da sikkerheden af leegemidlet(tkic
er fastlagt hos disse hunde.

Det skal sikres, at doseringen (pipetten) svarer til veegten af hunden, der skal behandles (se"pkt, 3).
Produktet skal kun péferes pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Pafer dosis pa et omréde,"avor hunden
ikke kan slikke det af og serg for, at dyr ikke slikker pé hinanden efter behandlingen ¥4cld behandlede
dyr adskilt, indtil paferingsstedet er tort.

Dette produkt er kun til anvendelse pa hundens hud. M4 ikke indgives gennefnssunden eller via nogen
anden indgivelsesvej Man ber omhyggeligt undgé, at produktet kommer i koataikt med hundens gjne.

Produktet forbliver effektivt efter vask med shampoo, vandgang (svenininj, badning) og udsettelse
for sollys. Imidlertid ber hunden i de forste 48 timer efter behandling,ikke svemme eller vaskes med
shampoo.

Alle hunde i husstanden ber behandles med et egnet loppemidd:]

Derudover anbefales en grundig behandling af kaeledyretssonigivelser med kemiske midler eller andet
udstyr.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personef, dar administrerer laegemidlet til dyr:
Opbevar pipetterne i den originale emballage ix=tiiiige for brug.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dett>Aelerinerleegemiddel héndteres.

Emballagen er bernesikret. Lad pipetten tlive i emballagen indtil brug for at undga, at bern far direkte
adgang til produktet. Brugte pipettef vkal smides ud med det samme.

Personer med kendt overfelsomiied over for indoxacarb ber undga kontakt med dette produkt.
Lokale og/eller systemiske reaktioner er observeret hos nogle mennesker efter eksponering. For at
undga bivirkninger:

. administrer leeinidlet et sted, hvor der er god ventilation

. berer ikkeziyligt behandlede dyr, for paferingsstedet er tort

. lad ikke(barn bergre dyret samme dag, som det er blevet behandlet, og lad ikke dyret sove i
sammoseiig som dets ejer, iser ikke hos bern

. vasishzender straks efter brug og vask straks med vand og sabe, hvis legemidlet kommer 1
wontakt med huden

. undga kontakt med gjnene, da leegemidlet kan forarsage moderat gjenirritation; hvis det sker,
skylles gjnene langsomt og forsigtigt med vand.

Vvis der opstar symptomer, skal der seges laegehjlp, og indlaegssedlen ber vises til legen.

Dette produkt er letanteendeligt. M4 ikke opbevares i nerheden af varme, gnister, aben ild eller andre
antendelseskilder.

Dragtighed og fertilitet:
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Ma ikke anvendes til draegtige hunde og avishunde.

Laktation:
Ma ikke anvendes til diegivende hunde.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:
I kliniske undersoggelser blev Activyl administreret samtidigt med deltamethrin-halsband, impraegneret
med op til 4% deltamethrin, uden tegn pa relaterede bivirkninger.

Kontakt en dyrleege, hvis du pétenker at bruge produktet til hunde, der fir andre produkzer eller
leegemidler.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAEZFLSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdnitigsatfald.

Activyl mé ikke udledes i vandleb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
Kontakt din dyrlege vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikits leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF IN2UAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinaerlegemidayl er tilgaengelig pa Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.sma.Curopa.cu/.

15. ANDRE OPLYSNINGER
Aske med 1, 4 eller 6 breve; hvert btov, indeholder en enkeltdosispipette.
Ikke alle pakningssterrelser er ne«<ivendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokalesreprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du
onsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgtern: Lietuva:
VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4 Uusaru 5,
BE-3001 Ltuvién, 76505 Saue/Harjumaa,
Tél/Tel: 4/52.(0) 16 38 72 60 Estija,

Tel: + 372 6 709 006
Pern'yosuka bparapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epror-Munanosa EOO/I, VIRBAC BELGIUM NV,
PExnrapus, rp.Codus, Esperantolaan 4,
s JIromun 10, 6:1.145, BE-3001 Leuven,
efgon-m@mbox.contact.bg Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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Ceska republika:
VIRBAC,

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

Francie,

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel 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

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimerd 179-181,
ES-8950 Esplugues de, 10bregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC Francs,

13%" rye +J.D. — BP 27,
FR-06517 &2iros,
servicg=vonso@yvirbac.fr

Hirvatska:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

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

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

Malta:

VIRBAC,

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

Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND E'V,
Hermesweg 15,

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

Norge:

VIRBAC,

1°° ayenue 2065 m — L.1.D.,
FRO& 16 Carros,
Erankrike,

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

Csterreich:

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

Tel: +43(0) 121 834260

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,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

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

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00
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Ireland:

VIRBAC,

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

France

Tel: +33(0)4 9208 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

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yApu. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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Slovenija:

VIRBAC,

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

Francija,

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

Slovenska republika:
VIRBAC,

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

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

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 th — L.1.D.,
FR-06516 Carrds,
Ranska/Frankriie,

Puh/Tel: +23%5) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIREAC,

1““wvenue 2065 m —L.1.D.,
HR-D6516 Carros,
Srankrike,

Iel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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INDLAGSSEDDEL TIL:
Activyl spot-on, oplesning, til katte

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Activyl 100 mg spot-on, oplesning, til sma katte
Activyl 200 mg spot-on, oplgsning, til store katte
Indoxacarb

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOY. OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Aktivt stof:

1 ml indeholder 195 mg indoxacarb.
1 pipette af Activyl giver:

N | Volumen (ml) Indoxacarb (mg)
Activyl til sma katte (< 4 kg) 0,51 100
Activyl til store katte (> 4 kg) 1,03 200

Indeholder ogsa isopyGpylalkohol 354 mg/ml.

En klar, farvela$8il gul oplasning.

4. INPVIKZATIONER

Foreblyggelise og behandling af loppeangreb (Ctenocephalides felis). Effekt over for nye
lop;ieirifestationer opretholdes i 4 uger efter en enkelt applikation.

Ié@geinidlet kan indga som del af en behandlingsstrategi til kontrol af loppebetinget allergisk
dosatitis.

Jidppens forskellige udviklingsstadier, der findes i keeledyrets neermeste omgivelser, bliver draebt, néar
de kommer i kontakt med Activyl-behandlede dyr.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen.
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6. BIVIRKNINGER

I sjeeldne tilfzelde er der observeret symptomer fra nervesystemet sasom manglende koordination,
tremor (rysten), ataksi (manglende muskelkontrol), kramper, mydriasis (unaturlig udvidelse af
pupillerne) og nedsat synsevne. Andre symptomer, som er observeret, omfatter emese (opkastning),
som er set i sjeeldne tilfelde, eller anoreksi (appetitlashed), letargi (sevnlignende slovhedstilstard),
hyperaktivitet og hylen (set i meget sjeldne tilfzlde). Alle symptomer opherer sedvanligvisefter
understottende behandling.

I meget sjeldne tilfelde er der observeret hypersalivation (eget spytsekretion/savlen )i eri kortere
periode, hvis katten umiddelbart efter behandling slikker pa paferingsstedet. Dette“ar ikke et tegn pé
forgiftning og vil forsvinde uden behandling efter et par minutter. Korrekt brug((se nkt. 9) vil
minimere slikken pé paferingsstedet.

Der kan i sjeldne tilfeelde forekomme reaktioner pa paferingsstedet sdsonaforbigédende kloe, erytem
(hudredme), alopeci (hartab) eller dermatitis (beteendelse i huden). Di<se vivirkninger vil
sedvanligvis forsvinde uden behandling.

Anvendelse af det veterinare l&egemiddel kan resultere i dannelgendr et lokalt midlertidigt fedtet
udseende eller sammenfiltring af harene pd paferingsstedet. Toire hvide rester kan ogsé ses. Dette er
normalt og forsvinder almindeligvis inden for f4 dage efterpdforingen. Disse forandringer har ingen
indflydelse pd produktets sikkerhed eller virkning.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr far bivizkninger i lobet af en behandling)

- almindelig (mere end 1, men faerre end 10 dypad"ai200 dyr)

- ikke almindelig (mere end 1, men feerre end_i'Q dyr ud af 1.000 dyr)

- sjelden (mere end 1, men faerre end 10 dy'w/ud af 10.000 dyr)

- meget sjelden (faerre end 1 dyr ud af\l0.¢00 dyr, herunder isolerede rapporter).

Hvis du bemerker alvorlige bivifkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes du kontakte(dii=dyrlege.

7. DYREARTER

Katte.

8. DOSER:G+OR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ
Til spot-or anvendelse. Kun til anvendelse pé kattens hud.

Den githeralede dosis er 25 mg indoxacarb/kg kropsveegt, svarende til 0,128 ml/kg kropsvaegt.
Nedenustaende tabel angiver, hvilken storrelse pipette der skal anvendes, athengigt af kattens vaegt:

Kattens vaegt Pipettestorrelse
(kg)
<4 Activyl 100 mg til sma katte
>4 Activyl 200 mg til store katte

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
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Abn brevet og udtag pipetten.

Trin 1: Katten ber std op for at lette behandlingen. Hold pipetten med spidsen opad og pegende vak
fra dit ansigt. Abn pipetten ved at baje toppen af spidsen bagover og ned.

Trin 2: Skil harene, indtil huden er synlig. Placér pipettespidsen mod huden i nakken, der hver man
kan meerke, kraniet slutter, hvor katten ikke kan slikke det af. Klem fast om pipetten og pafersheie
indholdet direkte pa huden.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSRIGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Der er ingen serlige krav vedrerende ophCyaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Opbevar pipetten i den originale embaliageior at beskytte mod fugt.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa asken, aluminiumsfoliebrevet
og pipetten efter “EXP”. Udlebsdatger refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. SARLIGE ADVARSLEYR

Seerlige advarsler for hvar dyreart:
Leegemidlets sikkerhd’ey 1kke fastlagt hos katte yngre end 8 uger.
Leagemidlets sikkerhea er ikke fastlagt hos katte, der vejer mindre end 0,6 kg.

Serlige forsiglighedsregler vedrerende brug hos dyr:
Det skal sikrewe, at doseringen (pipetten) svarer til veegten af katten, der skal behandles (se pkt. 8).

Produktewskal kun péferes pa hudoverfladen og pa uskadt hud. Dosis skal paferes pa et omrade, hvor
kattes ikre kan slikke det af, og det skal sikres, at dyr ikke slikker pa hinanden efter behandlingen.
Hoid,behandlede dyr adskilt, indtil paferingsstedet er tort.

Dette produkt er kun til anvendelse pa kattens hud. Produktet ma ikke indgives gennem munden eller
¥1x nogen anden indgivelsesvej. Man ber omhyggeligt undga, at produktet kommer i kontakt med
kattens gjne.

Produktet forbliver effektivt efter vask med shampoo, vandgang (svemning, badning) og udsettelse

for sollys. Imidlertid ber katten i de forste 48 timer efter behandling ikke svemme eller vaskes med
shampoo.
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Alle katte i husstanden ber behandles med et egnet loppemiddel. Derudover anbefales en grundig
behandling af keledyrets omgivelser med kemiske midler eller andet udstyr.

Searlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Opbevar pipetterne i den originale emballage indtil lige for brug.

Spis, drik og ryg ikke samtidig med, at dette veterinarlaegemiddel handteres.

Emballagen er bernesikret. Lad pipetten blive i emballagen indtil brug for at undgé, gt Jarn far direkte
adgang til produktet. Brugte pipetter skal smides ud med det samme.

Personer med kendt overfelsomhed over for indoxacarb ber undga kontakt méd.actte produkt.

Lokale og/eller systemiske reaktioner er observeret hos nogle menneskes, efter eksponering. For at
undga bivirkninger:

. administrer leegemidlet et sted, hvor der er god ventilation
. berer ikke nyligt behandlede dyr, for paferingsstedet er st

. lad ikke bern berere dyret samme dag, som det er blevet behandlet, og lad ikke dyret sove i
samme seng som dets ejer, isar ikke hos bern

. vask hander straks efter brug og vask straks med wand og sabe, hvis legemidlet kommer 1
kontakt med huden
. undgé kontakt med gjnene, da laegemidlet kan/fyrarsage moderat gjenirritation; hvis det sker,

skylles gjnene langsomt og forsigtigt m<d vend.

Hyvis der opstar symptomer, skal der sgges Jagchjalp, og indleegssedlen ber vises til laegen.

Produktet er letanteendeligt. Ma ikke-gpbevares i naerheden af varme, gnister, aben ild eller anden
antaendingskilde.

Draegtighed og fertilitet:
Ma ikke anvendes til draegtigekatte og aviskatte.

Laktation:
Ma ikke anvendes til Giggivende katte.

Interaktion med 2indre laegemidler og andre former for interaktion:
Kontakt en ¢yriesge, hvis du patenker at bruge produktet til katte, der far andre produkter eller
leegemidlef.

134, EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Jigzgemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Activyl mé ikke udledes i vandleb, da dette kan vere farligt for fisk og andre organismer i vandet.
Kontakt din dyrlege vedrerende bortskaffelse af leegemidler, der ikke leengere findes anvendelse for.
Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
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Yderligere information om dette veterinarleegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaiske

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

15. ANDRE OPLYSNINGER

Aske med 1, 4 eller 6 breve; hvert brev indeholder en enkeltdosispipette.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladeisén) hvis du

onsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smnka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JTromuu 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

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

Francie,

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tieratzieimittel GmbH,
Rogen 20

DE-22843'Rad Oldesloe,

Tel: 429 (4531) 805 111

Eatr:
OLLZOOVETVARU,
Ulgsaru 5,

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

EAada:
VIRBAC HELLAS A.E.,
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Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumas),
Estija,

Tel: + 372 6,709,006

Luxemboury/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Espeidntolaan 4,

BE-2001 Leuven,

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

Miagyarorszag:

VIRBAC,

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

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

Malta:

VIRBAC,

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

Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:

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,


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

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.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.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

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

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

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

Simi: + 33 (0) 4422 08 73 00

Italia:

VIRBAC SR,

Via Ettore Rugatti, 15,
IT-20/32, Milano,
Tel:+3902409247 1

KXmpoc:

VARBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

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 Belourd,
PT-2710-693 Siatra,

Tel: + 351 219245 020

Roménia:

VIRBAC,

1°°avénie 2065 m— L.1D.,
FR-26516 Carros,

Harta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

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

Francija,

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

Slovenska republika:
VIRBAC,

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

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

Suomi/Finland:

VIRBAC,

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

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

Sverige:

VIRBAC,

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

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


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

Latvija:
OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,

Igaunija,
Tel: +372 6 709 006
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United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

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



