DODATAKI

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse 1,5 — 4 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 4 —10 kg

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 10 =25 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 25 —40 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse teze od > 40 kg

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:

Jedan ml sadrzi 54 mg dinotefurana, 4,84 mg piriproksifena i 397 mg permetrina.

Jedan aplikator za nakapavanje sadrzava:

Tezina psa (kg) Boja poklopca | Volumen | Dinotefuran | Piriproksifen | Permetrin N-
aplikatora (ml) (mg) (mg) (mg) Metilpirolidon
f{;pse >154 suta 0.8 44 3,9 317 Qs 0.8 ml
za pse >4 -10 kg tirkizna 1,6 87 7,7 635 Qs 1.6ml
Zpse > 10-25 plava 3,6 196 17,4 1429 Qs 3.6ml
f{;pse 2540 ljubicasta 4,7 256 22,7 1865 Qs 4.7 ml
za pse > 40 kg crvena 8,0 436 38,7 3175 Qs 8.0 ml

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.

Blijedozuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Buhe:

Tretman i1 prevencija infestacije buhama (Ctenocephalides felis 1 Ctenocephalides canis). Tretman
sprjecava infestaciju buhama tijekom mjesec dana. Takoder sprjecava razmnozavanje buha tijekom dva
mjeseca nakon primjene, inhibicijom leZenja jajaSaca (ovicidna aktivnost) i inhibicijom nastanka odraslih
jedinki iz jajasaca koje legu odrasle buhe (larvicidna aktivnost).

Krpelji:




Veterinarsko-medicinski proizvod ima perzistetntnu akaricidnu i repelentnu aktivnost protiv infestacije
krpeljima (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus tijekom mjesec dana i Dermacentor reticulatus do
tri tjedna).

Ako su krpelji prisutni u vrijeme primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, mozda nece biti moguce
ubiti sve krpelje unutar prvih 48 sati, ali mogu biti ubijeni unutar tjedan dana. Za uklanjanje krpelja
preporucuje se koriStenje odgovarajuéeg instrumenta.

Papataci, komarci i stajske muhe:

Tretman osigurava perzistentnu repelentnu aktivnost (sprje¢ava hranjenje). SprjeCava ugrize papataca
(Phlebotomus perniciosus), komaraca (Culex pipiens, Aedes aegypti) i stajskih muha (Stomoxys
calcitrans) tijekom mjesec dana nakon primjene. Tretman osigurava trajnu insekticidnu aktivnost protiv
komaraca (dedes aegypti) i stajskih muha (Stomoxys calcitrans) tijekom mjesec dana.

4.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na bilo koju djelatnu tvar ili na bilo koju od pomoc¢nih
tvari.

Nemojte upotrebljavati na mackama. S obzirom da macke imaju jedinstvenu fiziologiju i ne mogu
metabolizirati permetrin, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se koristiti na mackama. Ako se
primijeni na macki ili ako ga macka koja je lizala nedavno tretiranog psa proguta, ovaj veterinarsko-
medicinski proizvod moze imati ozbiljne Stetne u¢inke. (Vidi odjeljak 4.5.)

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba tretirati sve pse u kucanstvu. Macke u kucanstvu treba tretirati samo veterinarsko-medicinskim
proizvodom koji je odobren za tu vrstu Zivotinja.

Buhe mogu infestirati pseéu kosaru, lezaj i druga mjesta na kojima pas boravi, poput tepiha i mekog
namjestaja. U slu¢aju masivne infestacije buhama i na po¢etku provodenja mjera kontrole, ta podrucja
treba tretirati prikladnim insekticidom i potom redovito usisavati.

U slucaju sumnje na dermatitis (svrbez i iritacije koZe), potrazite savjet veterinara.
4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama

U macaka, koje zbog jedinstvene fiziologije ne mogu metabolizirati neke komponente, ukljucujuci i
permetrin, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze izazvati konvulzije koje mogu biti fatalne. U
slucaju nehoti¢nog izlaganja i pojave neZeljenih ucinaka, operite macku Samponom ili sapunom. Kako bi
se sprijecilo slucajno izlaganje macaka veterinarsko-medicinskom proizvodu, drzite ih podalje od
tretiranih pasa sve dok se mjesto aplikacije ne osusi. Vazno je pobrinuti se da macke ne lizu mjesto
primjene na psu tretiranom ovim veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u pasa mladih od 7 tjedana ili koji teze
manje od 1,5 kg.

Potrebno je obratiti paznju kako bi se izbjegao kontakt veterinarsko-medicinskog proizvoda s o¢ima psa.
U sluc¢aju da VMP dospije u kontakt s o¢ima odmabh ih isperite vodom.

Ne moze se iskljuciti moguénost pricvri¢ivanja pojedinacnih krpelja i nakon tretmana. Zbog toga se ne
moze u potpunosti iskljuciti niti prijenos infektivnih bolesti u sluc¢aju povoljnih uvjeta.



Veterinarsko-medicinski proizvod ostaje djelotvoran ¢ak i kad se tretirane zivotinje urone u vodu (npr.
plivanje, kupanje). Uranjanje u vodu jednom tjedno tijekom mjesec dana, a prvi put 48 sati nakon
tretmana, kao i Samponiranje 2 tjedna nakon tretmana, ne utjecu na djelotvornost proizvoda. Medutim, u
slucaju Cestog Samponiranja ili kupanja unutar 48 sati nakon tretmana, trajanje djelotvornosti proizvoda
moze biti smanjeno.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama

Nemojte jesti, piti ili pusiti dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Osobe preosjetljive na bilo koji sastojak trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

Laboratorijska ispitivanja pomo¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i Stakorima dokazala su
fetotoksic¢ne u€inke. Trudnice i Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju primjenjivati ovaj veterinarsko-
medicinski proizvod. Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom zene u reproduktivnoj dobi
trebaju nositi osobnu zastitnu opremu koja se sastoji od rukavica i zastitne odjece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nadrazuje o¢i 1 kozu.

Kako bi izbjegli nuspojave pridrzavajte se sljedeceg:

e Temeljito operite ruke neposredno nakon primjene.

Izbjegavajte kontakt s kozom.

U slucaju da se nehotice prolije na kozu, odmah isperite vodom i sapunom.

U slucaju da nehotice dospije u o¢i, temeljito ih isperite s vodom.

Djeca ne smiju dirati tretirane pse najmanje 4 sata nakon primjene veterinarsko-medicinskog
proizvoda. Stoga se preporucuje tretirati pse uvecer ili prije izvodenja u Setnju.

Na dan tretmana, tretiranim psima se ne smije dopustiti spavanje s vlasnicima, posebice s djecom.

e Koristene aplikatore treba odmah zbrinuti i ne smije ih se ostavljati unutar pogleda ili dohvata djece.

U slucaju da iritacija koze ili ociju potraje ili ako se veterinarsko-medicinski proizvod nehotice proguta,
odmabh potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.

Pricekajte da se mjesto aplikacije osusi prije nego dopustite tretiranom psu kontakt s tkaninama ili
namjestajem.

Druge mjere opreza
Tretiranim psima ne smije se dopustiti ulazak u povrsinske vode 48 sati nakon tretmana kako bi se izbjegli
Stetni ucinci na vodene organizme. (Vidi odjeljak 6.6).

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Eritem, pruritus ili drugi znakovi nelagode na mjestu aplikacije prijavljuju se rijetko .Ove nuspojave mogu
biti blage i prolazne. Ukoliko znakovi potraju ili se pogorsSaju treba zatraZiti savjet veterinara.

U rijetkim slucajevima prijavljuju se poremecaji u ponasanju poput hiperaktivnosti, glasanja ili tjeskobe,
sustavni znakovi poput letargije ili anoreksije te neuroloski znakovi poput tremora misica.

Znakovi ataksije, kao §to su poremecaji u kretanju, prijavljeni su u vrlo rijetkim slu¢ajevima.
Gastrointestinalni znakovi poput povracanja ili proljeva takoder su vrlo rijetki.

Prolazni kozmeticki u¢inci (mokar izgled dlake, nakostrijeSenost dlake i naslage na dlaci) na mjestu
primjene prijavljivani su vrlo rijetko, medutim ti ucinci se obi¢no ne primje¢uju nakon 48 sati.

Dodatno, zaprimljene su izolirane prijave o konvulzijama.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )



- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja )

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za pse tijekom graviditeta i laktacije ili u
zivotinja namijenjenih za rasplod. Laboratorijska ispitivanja pomoc¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima
i Stakorima dokazala su o fetotoksi¢ne ucinke. Primijeniti tek nakon §to nadlezni veterinar procijeni omjer
koristi i rizika.

Laboratorijskim pokusima sa svakom od komponenti (dinotefuranom, piriproksifenom ili permetrinom) na
Stakorima i zeCevima nisu dokazani nikakvi maternotoksicni, teratogeni ili fetototoksi¢ni uc€inci.

Dokazano je da dinotefuran prolazi krvnu barijeru posteljice i izlucuje se u maj¢ino mlijeko.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Doziranje:

Minimalna preporucena doza iznosi 6,4 mg dinotefurana/kg tjelesne tezine, 0,6 mg piriproksifena/kg
tjelesne teZine i 46,6 mg permetrina/kg tjelesne tezine, Sto je jednako 0,12 ml veterinarsko-medicinskog
proizvoda po kg tjelesne tezine.

Sljedeca tablica prikazuje volumen aplikatora za nakapavanje koji se koristi u skladu s teZinom psa.

Tezina psa (kg) Boislﬁfaliggca Vo(lrl;rlr)len Aplikator koji se koristi

zapse 1,54kg Zuta 0,8 Vectra 3D za pse 1,5 4 kg

za pse >4 —-10 kg tirkizna 1,6 Vectra 3D za pse >4 —-10 kg
za pse >10 25 kg plava 3,6 1 aplikator | Vectra 3D za pse > 10 — 25 kg
za pse >25 40 kg ljubicasta 4,7 Vectra 3D za pse > 25 40 kg
za pse > 40 kg crvena 8,0 Vectra 3D za pse > 40 kg

Nacdin i put primjene

Nakapavanjem. 1 pipeta po psu.
Treba paziti da se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje samo na intaktnu (neostec¢enu) kozu.

Kako primijeniti:
Izvadite aplikator za nakapavanje iz pakovanja.

Korak 1: Drzite aplikator u uspravnom polozaju, stavljajuci prste ispod veceg diska kako je prikazano na
slici.



Korak 2: Drugom rukom pritisnite manji disk prema dolje sve dok ne dodirne vec¢i disk. To ¢e probusiti
poklopac.

Korak 3: Pas treba stajati ili biti u udobnom polozaju za lakSu primjenu. Razdvojite dlaku dok ne ugledate

kozu. Polako nanesite veterinarsko-medicinski proizvod na kozu vrhom aplikatora (kako je niZe opisano u
koraku 4).

Korak 4
Upotrijebite u skladu s preporukama 4a ili 4b:

Preporuka 4a: Lagano stisnite aplikator i nanesite veterinarsko-medicinski proizvod na kozu leda psa, na
jedno ili viSe mjesta, prema prikazu na slici u nastavku, pocevsi od vrhova lopatica te stis¢ite aplikator sve

dok se ne isprazni. Izbjegavajte aplikaciju na povrsinu psece dlake. Broj mjesta za aplikaciju ovisi o
tjelesnoj tezini psa.

Psi tjelesne tezine od 1,5 do 4 kg
1 Zuta pipeta po psu

Psi tjelesne tezine izmedu 41 10 kg
1 plavo zelena pipeta po psu podijeli se na dva mjesta




Psi tjelesne tezine izmedu 10 i 40 kg
1 plava ili ljubicasta pipeta po psu podijeli se na 3 mjesta

Psi tjelesne tezine preko 40 kg
1 crvena pipeta po psu podijeli se na 4 mjesta

ILI

Preporuka 4b: Neovisno o tjelesnoj tezini psa, vchom aplikatora razdvojite dlaku na bazi repa i po¢nite
nanositi veterinarsko-medicinski proizvod izravno na kozu u neprekidnoj liniji od baze repa, cijelom
duljinom sredi$nje linije leda, sve do vrhova lopatica, kako je prikazano na slici, stiS¢uéi aplikator dok se
ne isprazni.
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Raspored tretmana:

Nakon jednokratne primjene, veterinarsko-medicinski proizvod sprjec¢ava infestaciju tijekom mjesec dana.
Tretman se moze ponavljati jednom mjesecno.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno
Osim eritema i kozmetickih promjena na dlaci na mjestu primjene, nisu uoc¢ene nuspojave u zdravih
Stenaca u dobi od 7 tjedana, koji su topikalno tretirani 7 puta u dvotjednim intervalima, dozama do pet

puta ve¢im od preporucenih.

Nakon slu¢ajnog gutanja najvise preporucene doze, mogu se javiti povracanje, slinjenje i proljev,
medutim, te se nuspojave povlace bez lijeCenja.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: EKTOPARAZITICIDI, insekticidi i repelenti, u kombinaciji s permetrinom
ATCvet kod: QP53AC54



5.1 Farmakodinamicka svojstva

Dinotefuran je insekticid. Njegova struktura dobiva se iz neurotransmitera acetilkolina i djeluje na
nikotinske acetilkolinske receptore Zivcanih sinapsi kukaca. Nakon §to se veze na receptore, djeluje kao
agonist 1 ponovljenim podraZajnim impulsima ubija kukce. Kukci ne moraju progutati dinotefuran; ubija
ih kontaktom. Dinotefuran ima nizak afinitet za acetilkolinske receptore sisavaca.

Piriproksifen je fotostabilni regulator rasta kukaca (IGR). Djeluje kontaktno, oponaSajuci juvenilni
hormon koji regulira prijelaz kukca iz jednog zivotnog stadija u sljedeci. Piriproksifen prekida zivotni
ciklus buhe indukcijom preranog leZenja i supresijom odlaganja zumanca u jajasca Sto uzrokuje
produkciju neplodnih jajasaca. Piriproksifen takoder blokira razvoj juvenilnih stadija (larve i rane
kukuljice) u odrasle jedinke. To sprjeava infestaciju okoline tretirane zivotinje.

Permetrin je sinteticki piretroid. Piretroidi djeluju kao neurotoksini na naponom regulirane natrijeve
kanale usporavajuc¢i njihovu sposobnost aktivacije i inaktivacije. To rezultira hiperpodrazljivoséu i smréu
parazita. Permetrin je akaricid i insekticid. Takoder ima i svojstva repelenta.

Sinergisticki u€¢inak kombinacije dinotefurana s permetrinom uocen in vitro, uzrokuje brzi nastup
insekticidne aktivnosti in vivo. Prvi dan tretmana, unutar 12 sati nakon aplikacije veterinarsko-
medicinskog proizvoda, dolazi do ugibanja odraslih jedinki buha.

Ocekivana klinicka korist kombinacije dinotefurana i permetrina potvrdena je jednim laboratorijskim
ispitivanjem na psima koje je pokazalo produljenje djelotvornosti protiv buha C. canis do 4 tjedna.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon topikalne primjene, dinotefuran i piriproksifen djelomi¢no se apsorbiraju kroz kozu psa $to
uzrokuje sustavno izlaganje. Plazmatske razine permetrina ostaju ispod granice kvantifikacije.

Tri djelatne tvari brzo se distribuiraju povrSinom tijela zivotinje unutar prvog dana, a maksimalne
koncentracije se postizu 3 dana nakon primjene. Mjesec dana nakon tretmana sve tri djelatne tvari jo$ su
uvijek mjerljive u razli¢itim zonama dlake.

Svojstva koja se tiCu zastite okoliSa

Veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se odlagati u otvorene vode jer je opasan za ribe i druge vodene
organizme. Nemojte zagadivati jezera, kanale za vodu ili jarke veterinarsko-medicinskim proizvodom ili
koriStenim spremnicima.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

N-oktil-2-pirolidon
N-Metilpirolidon

6.2  Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.



6.4. Posebne mjere pri cuvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Aplikator za nakapavanje nacinjen je od viSeslojnog kompleksa aluminija i polietilena (PE) sa
zapecacenim poklopcem od HDPE s umetkom (aluminij/poliester/PE sloj koji se moze zapecatiti).

Velicine pakovanja:
Kartonska kutija sadrzi 1, 3, 4, 6, 12, 24 ili 48 aplikatora za nakapavanje s 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml ili
8,0 ml. (Samo jedna veli¢ina po kutiji.)

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog proizvoda
ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tog proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

Vectru 3D ne treba odlagati u otvorene vode jer to moZze biti opasno za ribe i druge vodene organizme.
Nemojte zagadivati jezera, kanale za vodu ili jarke veterinarsko-medicinskim proizvodom ili koriStenim
spremnicima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/13/156/001-035

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 04/12/2013

Datum posljednjeg produljenja odobrenja: 27/08/2018

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije_za lijekove (http://www.ema.europa.eu).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.



DODATAK II
PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJENJE U PROMET
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A. PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francuska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

D. OSTALI UVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Specifi¢ni zahtjevi farmakovigilancije:
Periodicka izvjesca o neSkodljivosti (PSUR) ponovo treba podnositi putem 6 mjesecnih izvjeséa

(pokrivajuci sva odobrena pakovanja proizvoda), u naredne dvije godine, nakon kojih slijede godisSnja
izvjesca za sljedece dvije godine, a nakon toga u trogodi$njim intervalima.
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DODATAK III

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonske kutije s 1, 3, 4, 6, 12, 24 i 48 aplikatora za nakapavanje

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse 1,5 —4 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 4 —10 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 10 =25 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 25 —40 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse >40 kg

dinotefuran / piriproksifen / permetrin

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan aplikator za nakapavanje sadrzi dinotefuran 44 mg/ piriproksifen 3,9 mg/permetrin 317 mg
Jedan aplikator za nakapavanje sadrzi dinotefuran 87 mg/ piriproksifen 7,7 mg/permetrin 635 mg
Jedan aplikator za nakapavanje sadrzi dinotefuran 196 mg/ piriproksifen 17,4 mg/permetrin 1429 mg
Jedan aplikator za nakapavanje sadrzi dinotefuran 256 mg/ piriproksifen 22,7 mg/permetrin 1865 mg
Jedan aplikator za nakapavanje sadrzi dinotefuran 436 mg/ piriproksifen 38,7 mg/permetrin 3175 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje

4. VELICINA PAKOVANJA

1 aplikator za nakapavanje

3 aplikatora za nakapavanje
4 aplikatora za nakapavanje
6 aplikatora za nakapavanje
12 aplikatora za nakapavanje
24 aplikatora za nakapavanje
48 aplikatora za nakapavanje

5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

| 6.  INDIKACIJA(E)

Tretman i prevencija infestacije krpeljima i buhama do jednog mjeseca. Takoder sprjeCava razmnoZzavanje
buha kroz dva mjeseca.

Odbija (sprjecava ugrize) leteéih insekata kao $to su papataci, komarci i stajske muhe kroz mjesec dana.
Ubija komarce i stajske muhe kroz mjesec dana.
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7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za vanjsku primjenu nakapavanjem, na kozu.
Pro¢itati uputu o VMP za pravilnu primjenu.

| 8.  KARENCUJA

| 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Nemojte upotrebljavati na mackama.
Izbjegavajte kontakt s koZzom, o¢ima i ustima.
Djeca ne smiju dirati pse najmanje 4 sata nakon primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Procitati uputu o VMP prije primjene.

10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA ILI
OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitajte uputu o VMP.

13. RIJECI“ SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Samo za primjenu na Zivotinjama.

14. RIJECI“CUVATIIZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
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Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francuska

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

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

| 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Naljepnica aplikatora za nakapavanje

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra 3D za nakapavanje (1,5 —4 kg)
Vectra 3D za nakapavanje (> 4 —10 kg)
Vectra 3D za nakapavanje (> 10 -25 kg)
Vectra 3D za nakapavanje (> 25 —40 kg)
Vectra 3D za nakapavanje (> 40 kg)

| 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

| 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Nakapavanjem

| 5.  KARENCIJA(E)

| 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

| 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP:

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse 1,5 — 4 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse >4 — 10 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 10 — 25 kg
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 25 — 40 kg

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 40 kg

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE SERIJE

U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francuska

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francuska
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francuska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse 1,5 —4 kg

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 4 —10 kg

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 10 —25 kg

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse > 25 —40 kg

Vectra 3D otopina za nakapavanje za pse >40 kg

dinotefuran / piriproksifen / permetrin

3. SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA
Jedan ml sadrzi 54 mg dinotefurana, 4,84 mg piriproksifena i 397 mg permetrina.

Jedan aplikator za nakapavanje sadrzava:

Tezina psa (kg) Boja poklopca Volumen | Dinotefuran | Piriproksifen | Permetrin N-
aplikatora (ml) (mg) (mg) (mg) Metilpirolidon
zapse 1,54 kg Zuta 0,8 44 3,9 317 Qs 0.8 ml
za pse >4 — 10 kg tirkizna 1,6 87 7,7 635 Qs 1.6ml
za pse >10 - 25 kg plava 3,6 196 17,4 1429 Qs 3.6 ml
za pse >25 — 40 kg ljubicasta 4,7 256 22,7 1865 Qs 4.7 ml
za pse > 40 kg crvena 8,0 436 38,7 3175 Qs 8.0 ml

Veterinarsko-medicinski proizvod je blijedozuta otopina za nakapavanje, zapakirana u aplikatore za

nakapavanje u pojedinacnoj dozi.

4. INDIKACIJE
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Buhe:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ubija buhe na infestiranim zivotinjama i sprjecava daljnje
infestacije tijekom mjesec dana. Djeluje protiv sljedecih buha na psima: Ctenocephalides canis i
Ctenocephalides felis. Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod sprjeCava umnozavanje buha tijekom dva
mjeseca nakon upotrebe inhibicijom leZenja jajaSaca (ovicidna aktivnost) i inhibicijom transformacije
nezrelih buha u odrasle.

Krpelji:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ubija i odbija krpelje (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus
tijekom mjesec dana; Dermacentor reticulatus do tri tjedna).

Ako su krpelji prisutni u vrijeme primjene veterinarsko-medicinskog proizvoda, mozda nece biti moguce
ubiti sve krpelje unutar prvih 48 sati, ali mogu biti ubijeni unutar tjedan dana. Za uklanjanje krpelja
preporucuje se koristenje odgovarajuéeg instrumenta.

Papataci, komarci 1 stajske muhe

Veterinarsko-medicinski proizvod odbija (sprjecava ugrize) kukce poput papataca (Phlebotomus
perniciosus), komaraca (Culex pipiens, Aedes aegypti) i stajskih muha (Stomoxys calcitrans) tijekom
mjesec dana nakon upotrebe. Takoder ubija komarce (4dedes aegypti) i stajske muhe tijekom mjesec dana
nakon upotrebe.

S. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte koristiti na mackama (vidjeti ,,Posebna upozorenja“). S obzirom da macke imaju jedinstvenu
fiziologiju i ne mogu metabolizirati permetrin, ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se koristiti
na mackama. Ako se primijeni na macki ili ako ga macka koja je lizala nedavno tretiranog psa proguta,
ovaj veterinarsko-medicinski proizvod moze imati ozbiljne Stetne ucinke.

Ne primjenjivati u slucajevima preosjetljivosti na djelatne tvari ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

Crvenilo koze, svrbez i drugi znakovi nelagode na mjestu primjene prijavljeni su rijetko..Ove nuspojave
mogu biti blage i prolazne. Ukoliko znakovi potraju ili se pogorSaju, treba zatraziti savjet veterinara.

U rijetkim slucajevima prijavljuju se poremecaji u ponasanju poput hiperaktivnosti, glasanje ili tjeskobe,
sustavni znakovi poput letargije ili anoreksije te neuroloski znakovi poput tremora misica.

Znakovi ataksije, kao §to su poremecaji u kretanju, prijavljeni su u vrlo rijetkim slu¢ajevima.
Gastrointestinalne nuspojave (koje zahvacaju zeludac ili crijeva) poput povracanja ili proljeva takoder su
vrlo rijetko prijavljivane.

Prolazni kozmetic¢ki u¢inci (mokar izgled dlake, nakostrijeSenost dlake i naslage na dlaci) na mjestu
primjene prijavljivani su vrlo rijetko, medutim ti ucinci se obi¢no ne primje¢uju nakon 48 sati.

Dodatno, zaprimljene su izolirane prijave o konvulzijama.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja )

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih zivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve)
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Ako zamijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i one koje nisu navedene u ovoj uputi o VMP ili mislite da
veterinarsko-medicinski proizvod ne djeluje, molimo obavijestite svog veterinara.
7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Nakapavanjem. 1 pipeta po psu.
Treba paziti da se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje samo na intaktnu (neostec¢enu) kozu.

Doziranje:

Odredite ispravnu veli¢inu aplikatora za nakapavanje koja je potrebna za vaseg psa (upotreba u pasa
mladih od 7 tjedana i laksih od 1,5 kg nije preporucena, vidjeti takoder dio "Posebna upozorenja").

Minimalna preporucena doza iznosi 6,4 mg dinotefurana/kg tjelesne tezine, 0,6 mg piriproksifena/kg
tjelesne teZine i 46,6 mg permetrina/kg tjelesne tezine, Sto je jednako 0,12 ml veterinarsko-medicinskog

proizvoda po kg tjelesne tezine.

Sljedeca tablica prikazuje volumen aplikatora za nakapavanje koji se koristi u skladu s teZinom psa.

Tezina psa (kg) B(gglﬁfaliggca Vo(lrl;rlr)len Aplikator koji se koristi

zapse 1,54kg Zuta 0,8 Vectra 3D zapse 1,5 -4 kg

za pse >4 —-10 kg tirkizna 1,6 Vectra 3D za pse >4 —-10 kg

za pse >10 25 kg plava 3,6 1 aplikator | Vectra 3D za pse > 10 — 25 kg

za pse >25 40 kg ljubicasta 4,7 Vectra 3D za pse tezine > 25 — 40 kg
za pse > 40 kg crvena 8,0 Vectra 3D za pse > 40 kg

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Primjena:

Kako primijeniti otopinu:

Izvadite aplikator za nakapavanje iz pakovanja.

Korak 1: Drzite aplikator u uspravnom polozaju, s prstima ispod veceg diska kako je prikazano na slici.
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Korak 2: Drugom rukom pritisnite manji disk prema dolje dok ne dodirne veci disk. To ¢e probusiti
poklopac.

Korak 3: Pas treba stajati ili biti u udobnom poloZaju za lakSu primjenu. Razdvojite dlaku dok ne uodite
kozu. Polako nanesite veterinarsko-medicinski proizvod na kozu vrhom aplikatora (kako je niZe opisano u
koraku 4).

Korak 4
Upotrijebite u skladu s preporukama 4a ili 4b:

Preporuka 4a: Lagano stisnite aplikator i nanesite veterinarsko-medicinski proizvod na kozu leda psa, na
jedno ili viSe mjesta, prema prikazu na slici u nastavku, po¢evsi od vrhova psecih lopatica te stiscite
aplikator sve dok se ne isprazni. Izbjegavajte aplikaciju na povrSinu pseée dlake. Broj mjesta za aplikaciju
ovisi o tjelesnoj tezini psa.

Psi tjelesne tezine od 1,5 do 4 kg
1 Zuta pipeta po psu

Psi tjelesne tezine izmedu 41 10 kg
1 plavo zelena pipeta po psu podijeli se na 2 mjesta

Psi tjelesne tezine izmedu 10 i 40 kg
1 plava ili ljubicasta pipeta po psu podijeli se na 3 mjesta
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Psi tjelesne tezine preko 40 kg
1 crvena pipeta po psu podijeli se na 4 mjesta

ILI

4b preporuka: Neovisno o tjelesnoj tezini psa, vchom aplikatora razdvojite dlaku na bazi repa i po¢nite
nanositi veterinarsko-medicinski proizvod izravno na kozu u neprekidnoj liniji od baze repa, cijelom
duljinom sredi$nje linije leda, sve do vrhova lopatica, kako je prikazano na slici, stiS¢uéi aplikator dok se
ne isprazni.

Sto

07"“’—/ ,

Raspored tretmana:

Nakon pojedina¢nog tretmana, veterinarsko-medicinski proizvod ée sprijeciti infestaciju tijekom mjesec
dana.
Tretman treba ponoviti jednom mjesecno.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Ne koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji i
aplikatoru za nakapavanje poslije "EXP". Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.
12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Treba tretirati sve pse u kucanstvu. Macke u kucanstvu treba tretirati samo veterinarsko-medicinskim
proizvodom koji je odobren za macke.
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Buhe mogu infestirati pseéu kosaru, lezaj i druga mjesta na kojima pas boravi, poput tepiha i mekog
namjestaja. U slucaju masivne infestacije buhama i na pocetku provodenja mjera kontrole, ta podrucja
treba tretirati prikladnim insekticidom i potom redovito usisavati.

U slucaju sumnje na dermatitis (svrbez i iritacije koZe), potrazite savjet veterinara.

Nemojte upotrebljavati na mackama. Ako se veterinarsko-medicinski proizvod slu¢ajno proguta, moze u
macaka uzrokovati konvulzije koje mogu biti smrtonosne. U slu¢aju nehoti¢nog izlaganja, operite macku
Samponom ili sapunom i odmah potraZite savjet veterinara. Kako biste sprijecili slu¢ajno izlaganje macaka
veterinarsko-medicinskom proizvodu, drzite ih podalje od tretiranih pasa sve dok se mjesto primjene ne
osusi. Vazno je pobrinuti se da macke ne lizu mjesto primjene na psu koji je tretiran ovim veterinarsko-
medicinskim proizvodom. U slucaju izlaganja ovom tipu veterinarsko-medicinskog proizvoda, odmah
potrazite veterinarsku pomoc.

Posebne mjere opreza prilikom primjene na zivotinjama:

Samo za vanjsku primjenu.

Neskodljivost ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena u pasa mladih od 7 tjedana ili onih
koji teze manje od 1,5 kg.

Treba paziti kako bi se izbjegao kontakt veterinarsko-medicinskog proizvoda s ocima psa. U slucaju da
VMP dospije u kontakt s o¢ima odmah ih isperite vodom.

Ne moze se iskljuciti moguénost pricvri¢ivanja pojedinacnih krpelja nakon tretmana. Zbog toga se ne
moze u potpunosti iskljuciti niti prijenos infektivnih bolesti u sluc¢aju povoljnih uvjeta.

Veterinarsko-medicinski proizvod ostaje djelotvoran ¢ak i kad se tretirane Zivotinje urone u vodu (npr.
plivanje, kupanje). Uranjanje u vodu jednom tjedno tijekom mjesec dana, a prvi put 48 sati nakon
tretmana, kao i Samponiranje 2 tjedna nakon tretmana, ne utjecu na djelotvornost ovog veterinarsko-
medicinskog proizvoda. Medutim, u sluc¢aju ¢estog Samponiranja ili kupanja unutar 48 sati nakon
tretmana, trajanje djelotvornosti moze biti smanjeno.

Tretiranim psima ne smije se dopustiti ulazak u povrSinske vode 48 sati nakon tretmana kako bi se izbjegli
Stetni ucinci na vodene organizme. Vidjeti takoder dio ,,Posebne mjere opreza za odlaganje
neupotrebljenog proizvoda ili otpadnih materijala.*

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Nemojte jesti, piti ili pusiti dok rukujete veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Osobe preosjetljive na bilo koji sastojak trebaju izbjegavati kontakt s veterinarsko-medicinskim
proizvodom.

Laboratorijska ispitivanja pomo¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i Stakorima dokazala su
fetotoksi¢ne ucinke. Trudnice i Zene koje bi mogle biti trudne ne smiju primjenjivati ovaj veterinarsko-
medicinski proizvod. Pri rukovanju veterinarsko-medicinskim proizvodom zene u reproduktivnoj dobi
trebaju nositi osobnu zastitnu opremu koja se sastoji od rukavica i zastitne odjece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nadrazuje o¢i 1 kozu.

Kako bi izbjegli nuspojave pridrzavajte se sljedeceg:

e Temeljito operite ruke neposredno nakon primjene.

Izbjegavajte kontakt s kozom.

U slucaju da se nehotice prolije na kozu, odmah isperite vodom i sapunom.

U slucaju da nehotice dospije u o€i, temeljito ih isperite s vodom.

Djeca ne smiju dirati tretirane pse najmanje 4 sata nakon primjene veterinarsko-medicinskog
proizvoda. Stoga se preporucuje tretirati pse uvecer ili prije izvodenja u Setnju.

e Na dan tretmana, tretiranim psima se ne smije dopustiti spavanje s vlasnicima, posebice s djecom.
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o Kori$tene aplikatore odmah zbrinuti i ne smije ih se ostavljati unutar pogleda ili dohvata djece.

U slucaju da iritacija koze ili o¢iju potraje ili ako se veterinarsko-medicinski proizvod nehotice proguta,
odmabh potrazite pomo¢ lije¢nika i pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.

Pric¢ekajte da se mjesto aplikacije osusi prije nego dopustite tretiranom psu kontakt s tkaninama ili
namjestajem.

Graviditet i laktacija

Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za pse tijekom graviditeta i laktacije ili u
zivotinja namijenjenih za rasplod. Laboratorijska ispitivanja pomo¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima
i Stakorima dokazala su o fetotoksi¢ne ucinke. Primijeniti tek nakon $to nadlezni veterinar procijeni omjer
koristi i rizika.

Pokusima sa svakom od djelatnih tvari (dinotefuranom, permetrin ili piriproksifenom) u $takora i ze¢eva
nije dokazana nikakva toksi¢nost na gravidne zivotinje ili Zivotinje u laktaciji.

Dokazano je da dinotefuran prelazi u mlijeko zivotinja u laktaciji.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

Predoziranje (simptomi, postupci u hitnim slu¢ajevima, antidoti):

Osim lokalnog crvenila koze 1 kozmetickih promjena na dlaci na mjestu primjene, nisu uocene nuspojave
u zdravih Stenacau dobi od 7 tjedana, koji su tretirani 7 puta u dvotjednim intervalima, do pet puta ve¢im
dozama od preporucenih.

Nakon slu¢ajnog gutanja najvise preporucene doze, mogu se pojaviti povracanje, slinjenje i proljev, ali bi

ti simptomi trebali nestati bez lijeCenja.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko-medicinski proizvodi se ne smiju odlagati u otvorene vode ili kuéni otpad.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne smije se odlagati u otvorene vode jer je opasan za ribe i druge

vodene organizme. Nemojte zagadivati jezera, kanale za vodu ili jarke veterinarsko-medicinskim

proizvodom ili koriStenim spremnicima.

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih

veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

Te mjere pomazu u zastiti okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu).

15. OSTALE INFORMACIJE

Velidine pakovanja:
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Kartonska kutija s 1, 3, 4, 6, 12, 24 ili 48 aplikatora za nakapavanje s 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml ili 8,0
ml.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Mehanizam djelovanja:

Tri djelatne tvari u veterinarsko-medicinskom proizvodu rasporede se po tijelu psa unutar prvog dana
nakon aplikacije i djeluje mjesec dana. Djelatne tvari djeluju direktno na krznu bez potrebe da ulaze u
krvotok. Kada paraziti dodu u kontakt s tretiranim psom budu odbijeni i/ili ubijeni.

Dinotefuran ubija insekte djelujuéi na njihov ziv¢ani sustav. Pyriproxyfen djeluje i na razvojne oblike
(jajasca, larve, kukuljice) djeluju¢ina razmnozavanje i razvoj. Jajasca buha, larve i kukuljice nalaze se u
okolisu.

Permetrin odbija i ubija parazite djelujuéi na njihov zivéani sustav, dovodi do pojacane osjetljivosti (hot-
foot efekt kod krpelja) 1 uzrokuje paralizu, te nemogucnost prihvacanja i hranjenja parazita.

Dinotefuran i permetrin djeluju zajedno, sinergisticki uzrokuju brzi nastup aktivnosti in vivo. Ugibanje
buha pocinje unutar 12 sati nakon aplikacije veterinarsko-medicinskog proizvoda.
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