BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg spot-on, 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 0,9 ml spot-on applikator ger:

Aktiva substanser:
Dinotefuran 423 mg
Pyriproxyfen 42,3 mg

Hjalpdmnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar
Dimetylsulfoxid

Farglos till svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt

3.2 Indikationerfor varje djurslag

Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis) pa katt.

En applicering forebygger angrepp av loppor i en manad. Den forebygger ocksa forokning av loppor
genom att hamma utveckling av loppor i kattens miljo i 3 mander.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte till katter eller kattungar som véager mindre an 0,6 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

3.4 Sarskilda varningar

Alla katter i hushallet ska behandlas. Hundar i hushallet ska endast behandlas med ett lakemedel
godkant for anvandning pa djurslaget hund.

Loppor kan 6verforas till kattens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser sasom mattor och mjukt
moblemang. | fall med massivt loppangrepp och i borjan av atgardsprogram, bor dessa ytor behandlas
med ldmplig insekticid och dammsugas regelbundet.

Det har inte utvarderats ifall effekten av lakemedlet paverkas av schamponering.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéarder vid anvéandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Sékerheten hos detta lakemedel har inte undersokts pa katter yngre an 7 veckor eller med en vikt
mindre an 0,6 kg (se avsnitt 3.3).



Efter oavsiktligt intag av lakemedlet, kan Gvergaende reaktioner sasom salivering, onormal avféring
och krakning férekomma, dessa symtom bér dock ga tillbaka inom 4 timmar utan behandling.

Det &r viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett omrade dar djuret inte kan slicka bort det (se
avsnitt 3.9 ”Administreringsvéagar och doserin™) och att se till att djur inte slickar pa varandra
omedelbart efter applicering av lakemedlet.

Undvik kontakt mellan innehallet i spot-on applikatorn, eller den applicerade dosen, och den
behandlade kattens 6gon och/eller nagot annat djurs 6gon.

Inga studier har genomforts pa sjuka katter eller katter under konvalescens; darfor ska anvandning till
dessa katter baseras pa nytta-riskbedémning av en veterinar.

Kontakta veterinar for radgivning vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur:

Personer som ar dverkénsliga mot dinotefuran, pyriproxyfen eller dimetylsulfoxid ska undvika kontakt
med lakemedlet.

Detta lakemedel dr irriterande for hud och égon.

For att undvika biverkningar:

« Tvatta hdnderna grundligt och omedelbart efter anvandning.

* Undvik kontakt med hud, 6gon och mun.

« Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.

» Vid oavsiktligt stank av ldakemedlet i 6gon, bor de omedelbart spolas med vatten med 6ppna
ogonlock och under tillrackligt lang tid.

 Behandlade djur bor inte hanteras under minst atta timmar efter applicering av lakemedlet. Det
rekommenderas darfor att behandla djuret pa kvallen.

« Behandlade djur bor inte tillatas att sova tillsammans med sina agare, framfor allt inte barn, under
det forsta behandlingsdygnet.

» Forbrukade applikatorer skall kasseras omedelbart och inte lamnas atkomliga for barn.

Om irritation pa hud eller i 6gon kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svaljs ner, uppsok
omedelbart l&kare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6  Biverkningar

Katt:

Séllsynta
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mijéllbildning (latt), Erytem, Alopeci

Mycket séllsynta
(férre an 1 av 10 000 behandlade djur,

enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Reaktioner pa applikationsstallet (t.ex.
erytem, klada, lesioner, inflammation,
fallning (vit, torr)™2 3, palsforandring (vatt
utseende)® 3

Hyperaktivitet

Takypné

Muskelskakningar® 4

Letargi®*

1Overgéende
2Gar vanligen 6ver spontant utan behandling




3Kan kvarsta i upp till 7 dagar, dock &r dessa effekter vanligen inte markbara efter 48 timmar. Dessa
kosmetiska forandringar paverkar inte lakemedlets sakerhet eller effekt.

“Framfor allt ifall katten har slickat pa applikationsstallet.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststallts under dréktighet och laktation hos vuxna honkatter.

Draktighet och laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier utférda, med var och en av substanserna dinotefuran eller pyriproxyfen pa ratta och
kanin, har inte gett beldgg for modertoxiska, teratogena eller fetotoxiska, effekter.

Dinotefuran har visats passera blod-mjolkbarridren och utséndras i mjolk pa rattor.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kanda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Spot-on.

Dosering:
Rekommenderad minimidos &r dinotefuran 42,3 mg /kg kroppsvikt och pyriproxyfen 4,23 mg /kg

kroppsvikt.

Doseringsintervallet for behandling &r dinotefuran 42,3 till 705 mg/kg kroppsvikt och pyriproxyfen
4,23 till 70,5 mg/kg kroppsvikt for katter med kroppsvikt fran 0,6 kg till 10 kg.

Lakemedlet far endast appliceras pa intakt (oskadad) hud pa katten.

Behandlingsschema:

Efter en applicering kommer lakemedlet att forhindra loppangrepp under en manad och férebygga
ytterligare forokning av loppor i kattens miljo genom att hamma uppkomst av loppor under 3 manader.
Behovet att ombehandla katter som sannolikt aterigen kommer att bli loppangripna och tidsintervallet
mellan sadana behandlingar ska baseras pa bedémning av en veterinar.

Instruktioner:

Ta ut spot-on applikatorn ur forpackningen.

Steg 1: Hall applikatorn uppratt, placera fingrarna nedanfor den stérre skivan som pa bilden nedan.




Steg 2: Pressa ner den mindre skivan med den andra handen, tills de 2 skivorna ligger an jamnt mot
varandra. Forseglingen kommer da att punkteras.

Steg 3: Katten skall sta upp eller befinna sig i en bekvam position sa att appliceringen blir enkel. Dela
pa palsen tills huden blir synlig vid basen av kattens huvud. Applicera lakemedlet sakta med spetsen
pa applikatorn i kontakt med huden. Undvik ytlig applicering i kattens péls.

(

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Fransett 6vergdende svullnad och torr hud vid applikationsstéllet sags inga kliniskt viktiga
biverkningar hos friska, 7 veckor eller aldre kattungar, behandlade lokalt 7 ganger med 2 veckors
intervall och med upp till 4 ganger den hogsta rekommenderade dosen.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP53AXT73.

4.2  Farmakodynamik

Dinotefuran &r en insekticid. Dess struktur kan harledas fran neurotransmittorn acetylkolin och den
verkar pa nikotinerga acetylkolinreceptorer i insektens nervsynaps. Vid bindning till receptorn uppstar,
genom agonistisk verkan, upprepade excitatoriska impulser, vilka leder till avdédning av insekten.
Insekter behover inte inta dinotefuran, avdddning sker vid direktkontakt. Dinotefuran har en Iag
affinitet till daggdijurs acetylkolinreceptorer. Dinotefuran avdddar loppor inom 2 timmar efter
behandling eller infestation.

Pyriproxyfen ar en ljusstabil sa kallad "insect growth regulator” (IGR). Den verkar via direktkontakt
genom att imitera det juvenila hormonet som reglerar insektens utveckling fran ett levnadsstadium till
nasta. Pyriproxyfen blockerar loppans livscykel genom att bade inducera prematur oviposition och att
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hdmma inlagring av dggula i loppagg, vilket leder till produktion av infertila 4gg. Pyriproxyfen
blockerar &ven utveckling av juvenila stadier (larver och tidiga (pharate) puppor) till fardigklackta
adulta insekter. Detta forhindrar spridning fran det behandlade djuret till omgivningen.

4.3 Farmakokinetik

Efter lokal applicering distribueras de tva aktiva substanserna snabbt éver djurets kroppsyta inom ett
dygn och kunde fortfarande matas i olika delar av palsen en manad efter behandling.

Dinotefuran och pyriproxyfen absorberas delvis genom kattens hud (30% respektive 12%), men denna
systemiska absorption &r inte relevant for 1akemedlets kliniska effekt.

Pa laboratoriedjur, efter intra-peritoneal administrering, elimineras dinotefuran snabbt i oférandrad
form, huvudsakligen via urinen. Efter oral administrering metaboliseras pyriproxyfen snabbt,
huvudsakligen genom hydroxylering och elimineras huvudsakligen via avféring, och i mindre grad via
urinen.

Miljoegenskaper

Lakemedlet ar farligt for fisk och andra vattenlevande organismer.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spot-on applikatorn ar gjord av ett flerskiktat komplex av aluminium och polyetylen (PE) med HDPE,
forseglad med ett linjart komplex (aluminium/polyester/forslutningsbart PE lager) och férpackad i en

pappkartong.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1, 3, 4, 6, 12 eller 24 spot-on applikatorer (0,9 ml i varje).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer. FOrorena inte dammar, vattendrag eller dike med lékemedlet eller med
forbrukade applikatorer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet : 06/06/2014

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA II1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING

10



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Pappkartonger med 1, 3, 4, 6, 12 och 24 spot-on applikatorer

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg spot-on Idsning

2. DEKLARATION AV AKTIVA SUBSTANSER

Varje 0,9 ml spot-on applikator innehaller:
Dinotefuran 423 mg
Pyriproxyfen 42,3 mg

‘ 3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 spot-on applikator

3 spot-on applikatorer
4 spot-on applikatorer
6 spot-on applikatorer
12 spot-on applikatorer
24 spot-on applikatorer

| 4. DJURSLAG

Katt

5.  INDIKATION(ER)

Behandling och forebyggande av loppangrepp i 1 manad.
Forebygger forokning av loppor i 3 manader.

6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Spot-on. For utvartes bruk pa huden.

| 7. KARENSTIDER

|8. UTGANGSDATUM

2000

Exp. {mm/aaaa}
Oppnad forpackning ska anvandas omedelbart.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Las bipacksedeln fére anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

@

‘ 14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/14/165/001 (1 spot-on applikator)
EU/2/14/165/002 (3 spot-on applikatorer)
EU/2/14/165/006 (4 spot-on applikatorer)
EU/2/14/165/003 (6 spot-on applikatorer)
EU/2/14/165/004 (12 spot-on applikatorer)
EU/2/14/165/007 (24 spot-on applikatorer)

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Spot-on applikator

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra Felis

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Dinotefuran 423 mg och pyriproxyfen 42,3 mg

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp {mm/aaaa}

Oppnad forpackning ska anvandas omedelbart.

13



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vectra Felis 423 mg/ 42,3 mg spot-on 16sning for katt

2. Sammanséttning

Varje 0,9 ml spot-on applikator innehaller:
Aktiva substanser:

Dinotefuran 423 mg

Pyriproxyfen 42,3 mg

Farglos till svagt gul spot-on I6sning.

3. Djurslag

Katt.

4.  Anvandningsomraden

Det veterinarmedicinska lakemedlet dodar loppor (Ctenocephalides felis) pa angripna katter och
forebygger ytterligare loppangrepp i en manad. Det forebygger ocksa forékning av loppor, genom att
hamma omvandlingen av outvecklade loppor i kattens miljo, i 3 manader.

5. Kontraindikationer

Anvand inte till katter eller kattungar som véger mindre an 0,6 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Alla katter i hushallet ska behandlas. Hundar i hushallet ska endast behandlas med ett lakemedel
godkant for anvandning pa djurslaget hund.

Loppor kan 6verforas till kattens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser séasom mattor och mjukt
moblemang. | fall med massivt loppangrepp och i bérjan av atgardsprogram, bor dessa ytor behandlas
med l&mpligt insektsdddande medel och dammsugas regelbundet.

Det har inte utvarderats ifall effekten av lakemedlet paverkas av schamponering.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

For utvértes behandling.

Appliceras endast pa hudytan. Far inte administreras via munnen eller via ndgon annan
administreringsvag.

Sékerheten hos detta lakemedel har inte undersokts pa katter yngre an 7 veckor eller med en vikt
mindre &n 0,6 kg (se avsnitt”Kontraindikationer™).

Efter oavsiktligt intag av lakemedlet, kan Gvergaende reaktioner sasom salivering, onormal avféring
och krakning férekomma, dessa symtom bér dock ga tillbaka inom 4 timmar utan behandling.

15



Det &r viktigt att se till att lakemedelsdosen appliceras pa ett omrade dar djuret inte kan slicka bort det
(se beskrivning i avsnitt” Anvisning for korrekt administrering™) och att se till att djur inte slickar pa
varandra omedelbart efter applicering av lakemedlet.

Undvik kontakt mellan innehallet i spot-on applikatorn, eller den applicerade dosen, och den
behandlade kattens 6gon och/eller nagot annat djurs dgon.

Inga studier har genomforts pa sjuka katter eller katter under konvalescens, darfor ska anvandning hos
dessa katter baseras pa nytta-riskbedémning av en veterinar.

Kontakta veterinar for radgivning vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Personer som dr 6verkédnsliga mot dinotefuran, pyriproxyfen eller dimetylsulfoxid ska undvika kontakt
med detta lakemedel.

Detta lakemedel dr irriterande for hud och 6gon.

For att undvika biverkningar:

» Tvatta hdnderna grundligt och omedelbart efter anvandning.

* Undvik kontakt med hud, 6gon och mun.

 Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.

» Vid oavsiktligt stank av ldkemedlet i 6gon, boér de omedelbart spolas med vatten med éppna
ogonlock och under tillrackligt lang tid.

« Behandlade djur bor inte hanteras under minst atta timmar efter applicering av lakemedlet. Det
rekommenderas darfor att behandla djuret pa kvallen.

« Behandlade djur bor inte tillatas att sova tillsammans med sina agare, framfor allt inte barn, under
det forsta behandlingsdygnet.

« Forbrukade applikatorer skall kasseras omedelbart och inte lamnas atkomliga for barn.

Om irritation pa hud eller i 6gon kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svaljs ner, uppsok
omedelbart l&kare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Dréaktighet och digivning:
Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts under dréktighet och digivning hos vuxna honkatter.
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

Laboratoriestudier utférda, med var och en av de aktiva substanserna dinotefuran respektive
pyriproxyfen pa ratta och kanin, har inte gett belagg for nagra medfodda missbildningar eller andra
skadliga effekter pa embryo eller foster (teratogena, fetotoxiska effekter) eller skadliga effekter pa
moderdjuret (modertoxiska effekter).

Hos ratta har det visats att dinotefuran passerar blod-mjolkbarridren och utsondras i mjolk.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:
Inga kénda interaktioner (paverkan pa annat lakemedels effekt).

Overdosering:
Fransett 6vergdende svullnad och torr hud vid applikationsstallet sags inga kliniskt viktiga

biverkningar hos friska, 7 veckor eller aldre kattungar, behandlade lokalt 7 gdnger med 2 veckors
intervall och med upp till 4 ganger den hogsta rekommenderade dosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.
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1. BIVERKNINGAR

Katt:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mijallbildning (latt): 2, Rodnad® ?, Haravfall?

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade):

Reaktioner pa applikationsstéllet (t.ex. rodnad, klada, skador, inflammation, fallning (vit, torr)%3,
palsforandring (vatt utseende) %); Hyperaktivitet; Onormalt snabb andning; Muskelskakningar® 4,
Trotthet (letargi)®

'Overgaende

2Gar vanligen 6ver spontant utan behandling.

3Kan kvarsta i upp till 7 dagar, dock ar dessa effekter vanligen inte markbara efter 48 timmar.
“Framfor allt efter att katten har slickat pa applikationsstallet

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Spot-on.
Lakemedlet far endast appliceras pa intakt (oskadad) hud pa katten.

Dosering:
Anvand endast en spot-on applikator fér en behandling pa en Kkatt.

Anvandning till katter yngre an 7 veckor eller med en vikt mindre &n 0,6 kg rekommenderas inte.
(Den rekommenderade minimidosen ar for dinotefuran 42,3 mg/kg kroppsvikt och for pyriproxyfen
4,23 mg/kg kroppsvikt. Doseringsintervallet for behandling &r dinotefuran 42,3 till 705 mg/kg
kroppsvikt och pyriproxyfen 4,23 till 70,5 mg/kg kroppsvikt for katter som véger mellan 0,6 och 10

kg).

Behandlingsschema:

Efter en applicering kommer lakemedlet att forhindra loppangrepp under en manad och forebygga
ytterligare forokning av loppor i kattens miljo genom att hamma uppkomst av loppor under 3 manader.
Behovet att ombehandla katter som sannolikt aterigen kommer att bli loppangripna och tidsintervallet
mellan sadana behandlingar ska baseras pa bedémning av en veterinar.

9. Rad om korrekt administrering

Instruktioner:
Ta ut spot-on applikatorn ur forpackningen.
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Steg 1: Hall applikatorn uppratt, placera fingrarna nedanfor den storre skivan som pa bilden nedan.

Steg 2: Pressa ner den mindre skivan med den andra handen, tills de 2 skivorna ligger an jamnt mot
varandra. Forseglingen kommer da att punkteras.

Steg 3: Katten skall sta upp eller befinna sig i en bekvam position sa att appliceringen blir enkel. Dela
pa palsen tills huden blir synlig vid basen av kattens huvud. Applicera lakemedlet sakta med spetsen
pa applikatorn i kontakt med huden. Undvik ytlig applicering i kattens péls.

10. Karenstid

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och spot-on applikatorn efter "Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av mojlig fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer. Férorena inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller med
forbrukade applikatorer.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

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

Pappkartong med 1, 3, 4, 6, 12 eller 24 spot-on applikatorer 4 0,9 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
06/2025

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppagifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Frankrike

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Frankrike
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17.  Ovrig information

Verkningsmekanism:

De tva aktiva substanserna i lakemedlet sprider sig 6ver kattens kroppsyta inom det forsta dygnet efter
applicering. De aktiva substanserna verkar direkt i kattens péls utan att behdva na blodcirkulationen.
Parasiten kommer i kontakt med den behandlade katten och avdddas dérefter.

Dinotefuran avdodar insekter genom att na och paverka insektens nervsystem.

Pyriproxyfen paverkar de omogna insektsstadierna (4gg, larver och puppor) genom att avbryta
fortplantning och utveckling. Loppégg, larver och puppor finns i miljon.

Lakemedlet dodar loppor inom 2 timmar efter applicering av lakemedlet eller 2 timmar efter
loppangrepp pa det behandlade djuret.
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