| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg, uzlasSinamas tirpalas katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename 0,9 ml laSintuve yra:
veikliyju medziagy:

dinotefurano....................... 423 mg,
piriproksifeno..................... 42,3 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamas tirpalas.

Bespalvis arba Sviesiai geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms, uzsikrétusioms blusomis (Ctenocephalides felis), gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo.
Viena dozé apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis vieng ménesj. Be to, ji 3 ménesius neleidzia blusoms
daugintis, slopindama jy atsiradimga katés aplinkoje.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms ir kac¢iukams, sveriantiems maziau nei 0,6 kg.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Gydyti reikia visas vienuose namuose laikomas kates. Tuose paciuose namuose laikomiems Sunims
galima naudoti tik jy rusiai skirta veterinarinj vaista.

Blusy gali biiti katés krepsSyje, guolyje ar jprastose katés poilsio vietose, pavyzdziui, ant kilimy ar
mink§ty baldy. Jei blusy labai daug, pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias vietas reikia apdoroti
tinkamu insekticidu, o po to reguliariai siurbti.

Prausimo su Sampuinu jtaka veterinarinio vaisto veiksmingumui nebuvo vertinta.

Jtarus dermatita (niez¢&jimas ir odos sudirgimas), reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto saugumas nenustatytas jaunesnéms nei 7 savaiciy ar sverian¢ioms maziau nei 0,6 kg katéms
(zr. 4.3 p.).

Atsitiktinai prarijus vaisto, gali pasireiksti trumpalaikés reakcijos, tokios kaip seilétekis, nejprastos
iSmatos ir vémimas, ta¢iau $ie pozymiai praeina savaime be gydymo per 4 valandas.

Reikia stengtis vaista uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nulaizyti (zr. 4.9 p.), ir
uztikrinti, kad gyviinai nelaizyty vienas kito iskart po uzlaSinimo.

Reikia stengtis, kad vaistas i$ lasintuvo ar uzlasinta doz¢é nepatekty j gydomos katés akis ir (ar) kity
gyviiny akis.

Neatlikta jokiy tyrimy su serganciomis ar sveikstanciomis po ligos katémis, todél naudojimas Sioms
katéms turéty biti pagrjstas veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas dinotefuranui, piriproksifenui ar dimetilo sulfoksidui,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas dirgina akis ir oda.

Norint i§vengti nepalankiy reakcijy:

e I3 karto po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

e Vengti salycio su oda, akimis ar burna.

e Atsitiktinai uzpylus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

e Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai patenka j akis, atmerktas akis reikia nedelsiant ir pakankamai
ilgai plauti vandeniu.

e Gydyty gyviny negalima liesti maziausiai astuonias valandas po vaisto uzlasinimo. D¢l §ios
priezasties rekomenduojama vaistg uzlasinti vakare.

e Gydymo dieng gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti kartu su Seimininkais, ypac Su
vaikais.

e Panaudotus laSintuvus reikia nedelsiant iSmesti ir nepalikti jy vaikams matomoje ar
pasiekiamoje vietoje.

Jei odos ar akiy sudirginimas nepraeina arba vaistas atsitiktinai praryjamas, reikia nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapel;j ar etiketg.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Retais atvejais galima pastebéti nedidelj pleiskanojima, laiking paraudimg ir nuplikima, taciau Sie
pozymiai paprastai iSnyksta savaime be gydymo.

Labai retai gali pasireiksti trumpalaikiai neurologiniai pozymiai, tokie kaip raumeny drebulys arba
letargija, ypac¢ po uzlasinimo vietos laizymo.

Labai retai uzlasinimo vietoje gali atsirasti trumpalaikis kosmetinis poveikis, pavyzdziui,
susiriebalaves kailis ar baltos sausos apnasos, galintis trukti iki 7 dieny, taciau Sie pozymiai paprastai
isnyksta po 48 valandy. Sie poky¢iai neturi jtakos §io veterinarinio vaisto saugumui ir veiksmingumui.
Labai retai gali pasireiksti kiti sutrikimai uzlasinimo vietoje, tokie kaip paraudimas, niezulys,
pazeidimai ir uzdegimas.

Labai retai gali pasireiksti padidéjes aktyvumas ir padaznéjes kvépavimas (tachipnéja).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
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- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas suaugusioms vaikingoms katéms ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais, kuriems naudota kiekviena is vaisto veikliyjy
medziagy, t. y. dinotefuranas ir piriproksifenas, nenustatytas nei teratogeninis ar fetotoksinis poveikis,
nei toksinis patelei poveikis.

Tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad dinotefuranas pereina kraujo-pieno barjera ir yra i$skiriamas su
pienu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozés

Maziausia rekomenduojama dozé yra 42,3 mg dinotefurano 1 kg kiino svorio ir 4,23 mg piriproksifeno
1 kg kiino svorio.

Katéms, sverian¢ioms nuo 0,6 iki 10 kg, gydomosios dozés ribos yra nuo 42,3 iki 705 mg dinotefurano
1 kg kiino svorio ir nuo 4,23 iki 70,5 mg piriproksifeno 1 kg kiino svorio.

Naudojimo metodas ir budas

Uzlasinti.
Reikia stengtis veterinarinj vaistg lasini tik ant sveikos (nepazeistos) katés odos.

Gydymo schema

Vienkartinis vaisto naudojimas apsaugo gyviing nuo blusy vieng ménesj ir uzkerta kelig blusy
dauginimuisi katés aplinkoje tris ménesius. Poreikis pakartotinai gydyti kates, kurios gali bti
pakartotinai uzsikrétusios, ir laiko tarpas tarp tokiy gydymy turéty buti pagristas veterinarijos gydytojo
jvertinimu.

Kaip naudoti:
i8imti laSintuvg i§ pakuotés.

1 Zingsnis. Lasintuva laikyti vertikaliai, pirStais suémus zemiau didesnio disko, kaip parodyta.




2 zingsnis. Kitos rankos pirstais spausti mazesnj diska zemyn, kol 2 diskai lygiai susiglaus. Taip bus
pradurtas sandarinamasis sluoksnis.

3 zingsnis. Kad vaistg biity lengva uzlasinti, katé turéty stovéti arba tiesiog biiti patogioje padétyje.
Praskirti plaukus katés pakausio srityje, kad matytysi oda. Lasintuvo galiuka priglausti prie odos ir
létai ant jos iSspausti veterinarinj vaistg. Vengti lasinti ant katés kailio pavirSiaus.
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4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Sveikiems 7 savaiciy ar vyresniems kaciukams vaistg uzlasinus 7 kartus kas 2 savaites ir iki 4 karty
didesnémis uz didziausig rekomenduojama dozémis, nepastabéta jokiy kliniskai reikSmingy
nepalankiy reakcijy, i$skyrus laiking edemg ar odos i$sausé¢jimg vaisto uzlasinimo vietoje.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: antiparazitiniai vaistai, insekticidai ir repelentai, kiti ektoparaziticidai
iSoriniam naudojimui.
ATCvet kodas: QP53AX73.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Dinotefuranas yra insekticidas. Jis kiles i§ neurotransmiterio acetilcholino ir veikia vabzdZziy nerviniy
sinapsiy nikotininius acetilcholino receptorius. Prisijungus prie §iy receptoriy, dél pakartotiniy
jaudinamyjy impulsy agonistinio veikimo vabzdys Zziista. Vamzdziams nereikia praryti dinotefurano,
jis veikia dél vykstancio salycio. Dinotefuranas pasizymi Zemu afiniSkumu Zinduoliy acetilcholino
receptoriams. Blusos dél dinotefurano veikimo ztsta per dvi valandas po gydymo ar uzkrétimo.

Piriproksifenas yra fotostabilus vabzdziy augimo reguliatorius (VAR). Jis veikia salycio biidu,
imituodamas juvenalinj hormona, kuris reguliuoja vabzdzio nérimasi i§ vienos stadijos j kitg.
Piriproksifenas nutraukia blusy gyvenimo ciklg tiek sukeldamas nesubrendusiy kiausinéliy déjima,
tiek ir slopindamas trynio susidaryma blusy kiausinéliuose, o dél iy priezasCiy kiauSinéliai tampa
nevaisingi. Piriproksifenas stabdo vabzdziy vystymosi i§ jauny stadijy (lervos ir ankstyvosios léliukeés
(farato)  suaugusio vabzdzio stadija. Tai apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis gydyto gyviino aplinkoje.



5.2.  Farmakokinetinés savybés

Uzlasinus ant odos, dvi veikliosios medziagos jau pirma dieng greitai pasiskirsSto ant gyviino kiino
pavirSiaus ir jy vis dar galima aptikti skirtingose kailio vietose, pra¢jus ménesiui po uzlasinimo.
Dinotefuranas ir piriproksifenas i§ dalies absorbuojami per katés oda (atitinkamai 30 % ir 12 %), bet Si
sisteminé absorbcija neturi jtakos klinikiniam vaisto veiksmingumui.

Laboratoriniams gyviinams susvirkstus vaisto j pilvo ertme, dinotefuranas greitai pasalinamas
daugiausia su $lapimu kaip nepakitusi pirminé molekulé. Naudojus per 0s, piriproksifenas greitai
metabolizuojasi, daugiausia hidroksilinant, ir pasalinamas daugiausia su iSmatomis ir maziau — su
Slapimu.

Savybés aplinkoje

Vectra Felis negali patekti j vandens telkinius, nes gali biti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Siuo veterinariniu vaistu ar panaudotomis pakuotémis negalima uZterSti vandens
telkiniy, vandentakiy ar kanaly.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Dimetilo sulfoksidas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

LaSintuvas, pagamintas i§ daugiasluoksnio aliuminio ir polietileno (PE) junginio, Su virsiine,
pagaminta i§ DTPE, uZsandarintas junginiu i§ aliuminio, poliesterio ir sandarinamojo PE sluoksnio.

Pakuociy dydziai
Kartoninés dézutés po 1, 3, 4, 6, 12 ar 24 laSintuvus.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Vectra Felis negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zzuvims ir kitiems vandens
organizmams. Siuo veterinariniu vaistu ar panaudotomis pakuotémis negalima uZzter$ti vandens
telkiniy, vandentakiy ar kanaly.



7. REGISTRUOTOJAS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

PRANCUZIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)
EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006—-007

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014-06-06
Perregistravimo data 2019-02-08

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


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

Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Pranciizija

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Prancuzija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama be recepto.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
Specifiniai reikalavimai farmakologiniam budrumui

Turi biiti nustatytas naujas periodiniy veterinarinio vaisto saugumo ataskaity (PVVSA) pateikimo
ciklas, pagal kurj dvejus metus turés buti teikiamos pusmecio ataskaitos (apimancios visas registruotas
produkto pakuotes), kitus dvejus metus — metinés ataskaitos, o véliau ataskaitos turés biiti teikiamos
kas treji metai.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté 1, 3, 4, 6, 12 ir 24 laSintuvams

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg, uzlaSinamas tirpalas katéms
Dinotefuranas, piriproksifenas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename 0,9 ml laSintuve yra 423 mg dinotefurano ir 42,3 piriproksifeno.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamas tirpalas

4.  PAKUOTES DYDIS

1 lasintuvas
3 lasintuvai
4 lasintuvai
6 lasintuvai
12 laSintuvy
24 laSintuvai

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

6. INDIKACIJA (-OS)

Gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo blusomis 1 mén.
Apsaugoti nuo blusy dauginimosi 3 mén.

Blusa

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Naudojimo instrukcijas skaityti informaciniame lapelyje.
UZlaSinti iSoriskai ant odos.
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8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Vengti vaisto sagly€io su jiisy oda, akimis ar burna.
Gydyty gyviiny negalima liesti maziausiai 8 valandas po vaisto uzlasinimo.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

| 10. TINKAMUMO DATA

Atidarius sunaudoti nedelsiant.
EXP {ménuo/metai}

‘ 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
PRANCUZIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/14/165/001 (1 laSintuvas)
EU/2/14/165/002 (3 lasintuvai)
EU/2/14/165/006 (4 laintuvai)
EU/2/14/165/003 (6 lasintuvai)
EU/2/14/165/004 (12 lasintuvy)
EU/2/14/165/007 (24 laSintuvai)
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‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LaSintuvas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectra Felis spot-on

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekviename 0,9 ml lasintuve yra 423 mg dinotefurano ir 42,3 piriproksifeno.

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

‘ 4, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

/5.  ISLAUKA

| 6.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Vectra Felis 423 mg/42,3 mg, uzlaSinamasis tirpalas katéms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Pranciizija
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg, uzlaSinamas tirpalas katéms
Dinotefuranas, piriproksifenas

g VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekviename 0,9 ml laSintuve yra 423 mg dinotefurano ir 42,3 mg piriproksifeno.
Bespalvis arba Sviesiai geltonas uzlasinamas tirpalas.

4, INDIKACIJA (-OS)

Katéms, uzsikrétusioms blusomis (Ctenocephalides felis), gydyti ir nuo pakartotinio uzsikrétimo
apsaugoti vieng ménesj.

Be to, vaistas 3 ménesius neleidzia blusoms daugintis, slopindamas subrendusiy blusy atsiradima katés
aplinkoje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti katéms ir kaciukams, sveriantiems maziau nei 0,6 kg.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais galima pastebéti nedidelj pleiskanojima, laiking paraudimg ir nuplikima, ta¢iau $ie
pozymiai paprastai iSnyksta savaime be gydymo.

Labai retai gali pasireiksti trumpalaikiai neurologiniai poZymiai, tokie kaip raumeny drebulys arba
letargija, ypac po uzlasinimo vietos laizymo.

Labai retai uzlasinimo vietoje gali atsirasti trumpalaikis kosmetinis poveikis, pavyzdziui,
susiriebalaves kailis ar baltos sausos apnasos, galintis trukti iki 7 dieny, taciau Sie poZymiai paprastai
isnyksta po 48 valandy. Sie poky¢iai neturi jtakos $io veterinarinio vaisto saugumui ir veiksmingumui.

Labai retai gali pasireiksti kiti sutrikimai uzlaSinimo vietoje, tokie kaip paraudimas, niezulys,
pazeidimai ir uzdegimas.

Labai retai gali pasireiksti padidéjes aktyvumas ir padaznéjes kvépavimas (tachipnéja).
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Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudojimo budas ir metodas:

uzlasinti.

Reikia stengtis veterinarinj vaista laSinti tik ant sveikos (nepazeistos) katés odos.

Dozés

Vienai katei reikia naudoti vieng lasintuva.

Naudoti katéms, jaunesnéms nei 7 sav. amziaus ar sverian¢ioms maziau nei 0,6 kg,
nerekomenduojama.

(Maziausia rekomenduojama doz¢ yra 42,3 mg dinotefurano 1 kg kiino svorio ir 4,23 mg
piriproksifeno 1 kg kiino svorio. Katéms, sverian¢ioms nuo 0,6 iki 10 kg, gydomosios dozés ribos yra
nuo 42,3 iki 705 mg dinotefurano 1 kg kiino svorio ir nuo 4,23 iki 70,5 mg piriproksifeno 1 kg kiino
svorio.)

Gydymo schema

Vienkartinis vaisto naudojimas apsaugos gyviing nuo blusy vieng ménesj ir uzkerta kelig blusy
dauginimuisi katés aplinkoje tris ménesius. Poreikis pakartotinai gydyti kates, kurios gali bti
pakartotinai uzsikrétusios, ir laiko tarpas tarp tokiy gydymy turéty biiti pagrjstas veterinarijos gydytojo
jvertinimu.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kaip naudoti:
i8imti laSintuvg i§ pakuotés.

1 Zingsnis. Lasintuva laikyti vertikaliai, pirStais suémus zemiau didesnio disko, kaip parodyta.
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2 zingsnis. Kitos rankos pirstais spausti mazesnj diska zemyn, kol 2 diskai lygiai susiglaus. Taip bus
pradurtas sandarinamasis sluoksnis.

3 zingsnis. Kad vaista buty lengva uzlasinti, katé turéty stovéti arba tiesiog biiti patogioje padétyje.
Praskirti plaukus katés pakausio srityje, kad matytysi oda. Lasintuvo galiukg priglausti prie odos ir
létai ant jos iSspausti veterinarinj vaistg. Vengti laSinti ant katés kailio pavirSiaus.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir lasintuvo po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rsiy paskirties gyviinams
Gydyti reikia visas vienuose namuose laikomas kates. Tuose paciuose namuose laikomiems $unims
galima naudoti tik jy rusiai skirta veterinarinj vaista.

Blusy gali bati katés krepSyje, guolyje ar jprastose katés poilsio vietose, pavyzdziui, ant kilimy ar
minksty baldy. Jei blusy labai daug, pradedant taikyti kontrolés priemones, §ias vietas reikia apdoroti
tinkamu insekticidu, o po to reguliariai siurbti.

Prausimo su Samptinu jtaka veterinarinio vaisto veiksmingumui nebuvo vertinta.

Itarus dermatita (niez¢jimas ir odos sudirgimas), reikia pasitarti su veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Lasinti tik ant odos pavirSiaus. Negalima naudoti per burng ar bet kokiu kitu badu.

Vaisto saugumas nenustatytas jaunesnéms nei 7 savaiciy ar sverian¢ioms maziau nei 0,6 kg katéms
(Zr. p. ,,Kontraindikacijos®).

Atsitiktinai prarijus vaisto, gali pasireiksti trumpalaikés reakcijos, tokios kaip seilétekis, nejprastos
iSmatos ir vémimas, taCiau Sie pozymiai praeina savaime be gydymo per 4 valandas.
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Reikia stengtis vaistg uzlaSinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nulaizyti (zr. skyriy ,,Nuorodos
dél tinkamo naudojimo*), ir uztikrinti, kad gyviinai nesitrinty vienas j kitg iSkart po uZlaginimo.

Reikia stengtis, kad vaisto i$ lasintuvo ar uzlasintos dozés nepatekty i gydomos katés akis ir (ar) kity
gyviny akis.

Neatlikta jokiy tyrimy su serganciomis ar sveikstanciomis po ligos katémis, todél tokioms katéms
galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas dinotefuranui, piriproksifenui ar dimetilo sulfoksidui,
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Sis veterinarinis vaistas dirgina akis ir oda.

Norint i§vengti nepalankiy reakcijy:

e I3 karto po naudojimo reikia kruopsciai nusiplauti rankas.

e Vengti salyCio su oda, akimis ar burna.

e  Atsitiktinai uzpylus ant odos, reikia nedelsiant plauti muilu ir vandeniu.

e Jei veterinarinio vaisto atsitiktinai patenka j akis, atmerktas akis reikia nedelsiant ir pakankamai
ilgai plauti vandeniu.

o Gydyty gyviny negalima liesti maziausiai astuonias valandas po vaisto uzlasinimo. Dél Sios
priezasties rekomenduojama vaistg uzlasinti vakare.

e Gydymo dieng gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti kartu su Seimininkais, ypac su
vaikais.

e Panaudotus lasintuvus reikia nedelsiant iSmesti ir nepalikti jy vaikams matomoje ar
pasiekiamoje vietoje.

Jei odos ar akiy sudirginimas nepraeina arba vaistas atsitiktinai praryjamas, reikia nedelsiant kreiptis
medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija

Sio veterinarinio vaisto saugumas suaugusioms vaikingoms katéms ar laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Laboratoriniais tyrimais su ziurkémis ir triusiais, kuriems naudotos vaisto veikliosios medziagos —
dinotefuranas ir piriproksifenas, nenustatyta nei apsigimimy, nei joks zalingas poveikis embriono ar
vaisiaus raidai (nei teratogeninis, nei fetotoksinis) ir joks zalingas poveikis patelei (toksinis patelei
poveikis).

Tyrimais su ziurkémis nustatyta, kad dinotefuranas pereina kraujo-pieno barjera ir yra i§skiriamas su
pienu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Sveikiems 7 savai¢iy ar vyresniems kac¢iukams vaistg sulaSinus 7 kartus kas 2 savaites ir iki 4 karty
didesnémis uz didZiausig rekomenduojamg dozémis, nepastabéta jokiy kliniskai reik§mingy
nepalankiy reakcijy, i§skyrus laiking patinimg ar odos i$saus¢jimg vaisto uzlasinimo vietoje.

Nesuderinamumai
Nezinoma.

20



13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vectra Felis negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Siuo veterinariniu vaistu ar panaudotomis pakuotémis negalima uZtersti vandens
telkiniy, vandentakiy ar kanaly.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14, INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Pakuociy dydziai
Kartoninés dézutés po 1, 3, 4, 6, 12 ar 24 laSintuvus.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Veikimo mechanizmas

Panaudojus vaista dvi veikliosios §io veterinarinio vaisto medziagos pasiskirsto katés kiino pavirsiuje
per pirma dieng. Veikliosios medziagos veikia tiesiogiai ant katés kailio, visiSkai nereikalinga, kad jos
patekty j kraujotaka.

Parazitas kontaktuoja su gydyta kate ir tada Ziista.

Dinotefuranas nuzudo vabzdzius veikdamas jy nervy sistema.

Piriproksifenas veikia nesubrandusius vabzdzius (kiausinélius, lervas, jauniklius) nutraukdamas jy
dauginimasi ir vystymasi. Blusy kiausinéliai, lervos ir jaunikliai yra randami aplinkoje.

Sis veterinarinis vaistas nuzudo blusas per 2 valandas po vaisto uZlaginimo arba per 2 valandas po
gydyto gyvino uzsikrétimo.
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