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1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tapilahus véga viikestele koertele
Activyl 150 mg tapilahus vdikestele koertele
Activyl 300 mg tipilahus keskmistele koertele
Activyl 600 mg tipilahus suurtele koertele
Activyl 900 mg tipilahus viga suurtele koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Uks ml sisaldab 195 mg indoksakarbi.
Uks iiheannuseline pipett sisaldab:

Uksikannus (ml) Inagoksakarb (mg)
Activyl viga viikestele koertele (1,5-6,5 kg) 0,51 N\ 100
Activyl viikestele koertele (6,6—10 kg) 0,77 o J_ 150
Activyl keskmistele koertele (10,1-20 kg) 1,54 a 300
Activyl suurtele koertele (20,1-40 kg) 3,08 600
Activyl viga suurtele koertele (40,1-60 kg) 4,62 900
Abiained:

Isopropiitilalkohol 354 mg/ml.

Abiainete téielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Téapilahus.

Selge, vérvitu kuni kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMEY

4.1 Loomaliigid

Koer.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirbuinfesjatsiooni (Ctenocephalides felis) torje ja ravi. Uute kirbuinfestatsioonide vastane tdhusus
plsib 4 nadalat parast iihekordset manustamist.

Lemmiklooma vahetus {imbruses olevad kirbu arenguvormid hukkuvad parast kokkupuudet Activyliga
ravitud loomaga.

4.3 Vastuniidustused
Ei ole.

4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta



Ei ole.
4.5 Ettevaatusabinéoud
Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Seda preparaati ei tohi kasutada noorematel kui 8 nddala vanustel koertel, sest selle ohutus nendele
koertele ei ole tdestatud.

Seda preparaati ei tohi kasutada alla 1,5 kg kaaluvatel koertel, sest selle ohutus nendele koertele ei ole
toestatud.

Veenduge, et annus (pipett) vastab ravitava koera kehamassile (vt 16ik 4.9).

Manustage preparaati ainult naha pinnale ja tervele nahale. Manustage annus piirkenda, kust koer ei
saa seda dra lakkuda, nagu on kirjeldatud punktis 4.9. Kindlustage, et loomag=i lakuks tiksteist
vahetult parast ravi. Hoidke ravitud loomi eraldi kuni manustamiskoha kuixzaisigeni.

See preparaat on mdeldud ainult vélispidiseks paikseks manustamisek$. Mitte manustada suukaudselt
voi ihegi teise manustamistee kaudu. Tuleb olla ettevaatlik, et vaitigapiénaraadi sattumist koerale
silma.

Preparaat séilitab toime pérast Sampooniga pesemist, veega kastmist (ujumine, vannitamine) ja
pdikesevalguse kées viibimist. Siiski ei tohiks loomi lubade=ajutna voi pesta neid Sampooniga 48 tunni
jooksul pérast ravi.

Sobivat kirbutdrjepreparaati peab manustama koikideie koertele majapidamises.

Soovitatav on lemmiklooma elukeskkonna tiienass#i¢otlemine keemiliste voi fiilisiliste vahenditega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loorial€smanustavale isikule
Hoida pipette originaalpakendis, kuni o}ete valmis neid kasutama.

Veterinaarravimi manustamise ajal mitée siilia, juua ega suitsetada.

Kotike on lapsekindel. Hoida preparaat kuni kasutamiseni kotikeses, et viltida laste juurdepdésu
preparaadile. Kasutatud pipetid tilleb kohe dra visata.

Inimesed, kes on indoksakarbi suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Monel inimesel an {érast preparaadiga kokkupuutumist tdheldatud paikseid ja/vdi slisteemseid
reaktsioone. Kdrvalwimete véltimiseks:

e manustage preparaati hésti ventileeritud kohas;
e idrgOpouudutage dsja ravitud loomi enne manustamiskoha kuivamist;

e ravimise pdeval ei tohi lapsed ravitud loomi puutuda ja loomadel ei tohi lasta magada iihes
voodis koos omanikega, eriti lastega.

o peske kisi kohe parast preparaadi kasutamist ja peske nahale sattunud preparaat viivitamatult
seebi ja veega maha:

e viltige preparaadi sattumist silma, sest see v0ib pShjustada moddukat silmade arritust. Silma
sattumisel loputada silmi aeglaselt ja drnalt veega.

Stimptomite tekkimisel pddrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.



See preparaat on vdga tuleohtlik. Hoida eemal kuumusest, sidemetest, lahtisest leegist ja muudest
tuleallikatest.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Véga harva voib tekkida lithiajaline hiipersalivatsioon, kui loom lakub manustamiskohta kohe pérast
ravi. See ei ole intoksikatsiooni tunnus ja Idpeb mone minuti jooksul ilma ravita. Korrektne
manustamine (vt 18ik 4.9) muudab manustamiskoha lakkumise minimaalseks.

Viga harvadel juhtudel vdib esineda manustamiskoha reaktsioone, nagu moédduyv sligamine, eriiteem
alopeetsia voi dermatiit. Need ndhud kaovad tavaliselt ilma ravita.

Veterinaarravimi manustamine vdib manustamiskohal pdhjustada lokaalset ajutist dliswifidilmet voi
karvade kokkukleepumist. Tdheldada vaib ka kuiva valget sadet. See on normaalnia tavaliselt kaob
mone paeva jooksul pirast manustamist. Need muutused ei avalda moju veterinaatpreparaadi
ohutusele ega tdhususele.

Kodrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 10-st ravitud lodmast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitudfigemart)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st tayitus loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravituG loomast)

- viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast/kagsa arvatud iiksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise pexioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni periqodil ei ole piisavalt tdestatud.

Tiinus
Mitte kasutada tiinuse ajal.

Laktatsioon
Mitte kasutada laktatsiooni ajal.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

4.8 Koostoimed teiste,ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

Kliinilistes uuringutes kasutati Activyli koos kuni 4% deltametriiniga immutatud
deltametriinikaelaiihmadega ilma seonduvate korvaltoimete esinemiseta.

4.9 Ajinustainine ja manustamisviis
Annustamisskeem

Soovitatav annus on 15 mg indoksakarbi 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,077 ml/kg kehamassi
kohta. Jargnev tabel méaratleb manustatava pipeti suuruse koera kehamassi alusel.

Koera kaal (kg) | Manustatava pipeti suurus Maht Indoksakarb
(ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Viga viikesed koerad 0,51 Minimaalselt 15
6,6-10 Viikesed koerad 0,77 15-23
10,1-20 Keskmised koerad 1,54 15-30
20,1-40 Suured koerad 3,08 15-30




Koera kaal (kg) | Manustatava pipeti suurus Maht Indoksakarb
(ml) (mg/kg)
40,1-60 Viga suured koerad 4,62 15-23
> 60 kg Kasutada tuleb sobivat pipettide kombinatsiooni

Manustamismeetod
Ainult tippmanustamine. Manustamiseks ainult koera nahale.

Avada iiks kotike ja eemaldada pipett.

1. samm. Manustamise holbustamiseks peaks koer seisma. Hoida pipetti piistises as¢ndis eemal oma
ndost. Murda ots lahti painutades ja murdes otsa tagasi pipeti vastu.

2. samm. Liikata karvad laiali nii, et nahk oleks ndhtdvizAsetada pipeti ots koertel vastu nahka
abaluude vahel. Pigistada pipetti tugevalt ja manustada zogussisu otse nahale.

Suurematel koertel tuleb pipeti (pipettide) kogu siswy rivanustada vordselt 2—4 tipina modda seljajoont

turjast kuni sabajuureni. Mitte manustada iihte {oita liiga suurt lahuse kogust, et véltida preparaadi
mahavoolamist.
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Raviskeem

Pérast ithekordset marustemist hoiab veterinaarravim dra edasise kirpude infestatsiooni 4 niddalat.
4.10. Uleannustaniine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel
Korvaltoimeid'chtiheldatud 8 nédala vanustel ja vanematel koertel, kui neile manustati 5-kordseid
soovitatgvaid annuseid 8 korral 4-nédalaste vahedega voi kellele manustati 5-kordseid soovitatavaid
annuseid Gikorral 2-nddalaste vahedega.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: nahaparasiitide vastased ained paikseks kasutamiseks, sh insektitsiidid,
indoksakarb.
ATCvet kood: QP53AX27



5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Indoksakarb on oksadiasiini keemilisse rithma kuuluv ektoparasiitikum. Pérast metaboliidiks
muutumist toimib indoksakarb putukate téiskasvanud, larvi- ja munastaadiumis vormidele. Kirpude
puhul on lisaks toimele tdiskasvanud vormidesse demonstreeritud ka indoksakarbi toimet larvide
arengujirkudesse ravitud looma vahetus timbruses.

Indoksakarb on eelravim, mille farmakodiinaamiliste toimete avaldumiseks on vajalik
bioaktiviseerumine putuka enstitimide 14bi. Aine satub putukasse peamiselt allaneelamisel, kuid
vihemal maiéral ta ka absorbeerub putuka kutiikuli 1dbi. Tundliku putukaliigi soole keskasas
eemaldavad putuka enstitimid algallikalt indoksakarbilt karbometoksiiriihma ja muudaved ta
bioloogiliselt aktiivseks vormiks. Bioloogiliselt aktiivne metaboliit toimib putukatel viltaazitundlike
naatriumikanalite antagonistina blokeerides naatriumikanaleid, mis reguleerivad naatriumiioonide
litkkumist putuka nérvisiisteemis. Selle tulemusel 16peb toitumine kiirelt 0 kuiy4 tunni jooksul parast
ravi, millele jairgneb munemise 1dppemine, paraliiiis ja surm 4 kuni 48 tunni jSasksul.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast {ihekordset preparaadi tippmanustamist on indoksakarb etidisel( leitav nii nahas kui karvkattes
4 nédalat pédrast ravi. Toimub ka imendumine 1dbi naha, kuid siisteernne imendumine on mittetdielik ja
ei avalda kliinilist toimet. Imendunud indoksakarb metabolistgritakse ulatuslikult maksas erinevateks
metaboliitideks. Peamine eritustee on véljaheitega.

Keskkonnaomadused

V1t 161k 6.6.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Triatsetiin

Etiitilatsetoatsetaat

Isopropiiiilalkohol

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kaolblikkusceg

Miiligipékendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja silitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida pipette originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
Kartongkarp 1, 4 vdi 6 kotikesega, iga kotike sisaldab iihte {ihikannus-pipetti. Uks iihikannus-pipett

sisaldab 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml v&i 4,62 ml tépilahust. Uhes karbis on ainult iiks
ithikannus-pipett.



Pipett koosneb blisterkilest (poliipropiileenist / tsiiklilisest olefiini kopoliimeerist / poliipropiileenist)
ja fooliumist kattest (alumiinium/koekstrudeeritud poliipropiileenist), mis on suletud
alumiiniumkotikestesse.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jianud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jiddtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jaddtmed tuleb hadvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Activyl ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidetet

7.  MUUGILOA HOIDJA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev=8:62.2011.

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdagvan07.01.2016.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet Antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodulehekiiljelt
http://www.ema.eurhpaeu/.

MUUGI, TAENIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakenavta.


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

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tapilahus vaikestele kassidele

Activyl 200 mg tapilahus suurtele kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Toimeaine:

Uks ml sisaldab 195 mg indoksakarbi.
Uks iiheannuseline pipett sisaldab:

Uksikannus (ml) Indoksaizarb (mg)
Activyl viikestele kassidele (< 4 kg) 0,51 R0
Activyl suurtele kassidele (> 4 kg) 1,03 ~2 200
Abiained:

Isopropiitilalkohol 354 mg/ml.

Abiainete téielik loetelu on esitatud 16igus 6.1.

3.  RAVIMVORM

Téapilahus.

Selge, vérvitu kuni kollane lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Kass.

4.2 Niidustused, miirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirbuinfestatsiooni (Cteracephalides felis) torje ja ravi. Uute kirbuinfestatsioonide vastane tdhusus
plsib 4 nidalat parast/iihskordset manustamist.

Veterinaarravimi¢ saab kasutada osana kirbuallergiast pdhjustatud dermatiidi (FAD) ravistrateegiast.

Lemmikloorfz/ vighetus timbruses olevad kirbu arenguvormid hukkuvad parast kokkupuudet Activyliga
ravitud JOomaga.

4.3 Vastuniidustused
Ei ole.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Preparaadi ohutus noorematele kui 8 nddala vanustele kassidele ei ole tdestatud.
Preparaadi ohutus alla 0,6 kg kaaluvatele kassidele ei ole toestatud.

4.5 Ettevaatusabinéud



Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Veenduge, et annus (pipett) vastab ravitava kassi kehamassile (vt 16ik 4.9).

Manustage preparaati ainult naha pinnale ja tervele nahale. Manustage annus piirkonda, kust kass ei
saa seda dra lakkuda, nagu on kirjeldatud 18igus 4.9. Kindlustage, et loomad ei lakuks iiksteist
vahetult parast ravi. Hoidke ravitud loomi eraldi kuni manustamiskoha kuivamiseni.

See preparaat on mdeldud ainult vélispidiseks paikseks manustamiseks. Mitte manustada suukaudselt
vOi lihegi teise manustamistee kaudu. Tuleb olla ettevaatlik, et véltida preparaadi sattumist kassile
silma.

Preparaat siilitab toime pérast Sampooniga pesemist, veega kastmist (ujumine, vannitamine) ja
pdikesevalguse kées viibimist. Siiski ei tohiks loomi lubada ujuma voi pesta neid Sampooniga 48 tunni
jooksul pérast ravi.

Sobivat kirbutdrjepreparaati peab manustama koikidele kassidele majapidamises.

Soovitatav on lemmiklooma elukeskkonna tidiendav tootlemine keemilisteyvor fiilisiliste vahenditega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikuie
Hoida pipette originaalpakendis, kuni olete valmis neid kasutama.

Veterinaarravimi manustamise ajal mitte siilia, juua ega, suiseada.

Kotike on lapsekindel. Hoida preparaat kuni kasutamisenikotikeses, et viltida laste juurdepdésu
preparaadile. Kasutatud pipetid tuleb kohe dra viséta.

Inimesed, kes on indoksakarbi suhtes iilitundlikud,zenksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Monel inimesel on pérast ravimiga kokkupuugemist tdheldatud paikseid ja/voi siisteemseid
reaktsioone. Kdrvaltoimete véltimiseks;

e manustage preparaati hésti veriiilecritud kohas;
e idrge puudutage dsja ravitug=loomi enne manustamiskoha kuivamist;

e ravimise pdeval ei tohi Jansed ravitud loomi puutuda ja loomadel ei tohi lasta magada iihes
voodis koos omanikegayerniti lastega.

o peske kisi kohe pirast preparaadi kasutamist ja peske nahale sattunud preparaat viivitamatult
seebi ja veega maha.

e viltige preparaadisattumist silma, sest see voib pShjustada moddukat silmade arritust. Silma
sattumisel doputada silmi aeglaselt ja drnalt veega.

Stimptomite tékXkimisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.

See preparaat on viga tuleohtlik. Hoida eemal kuumusest, sddemetest, lahtisest leegist ja muudest
tuleallikatest.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Harvadel juhtudel on tidheldatud neuroloogilisi néhte (nt koordinatsioonihéired, varisemine, ataksia,
krambid, miidriaas ja ndgemise halvenemine). Veel on harva tdheldatud oksendamist v3i véiga harva
anoreksiat, letargiat, hiiperaktiivsust ja hiilitsemist. Kdik ndhud on tavaliselt pdoratavad pérast
toetavat ravi.



Viga harva voib tekkida lithiajaline hiipersalivatsioon, kui loom lakub manustamiskohta kohe péarast
ravi. See ei ole intoksikatsiooni tunnus ja Idpeb mone minuti jooksul ilma ravita. Korrektne
manustamine (vt 18ik 4.9) muudab manustamiskoha lakkumise minimaalseks.

Harvadel juhtudel voib esineda manustamiskoha reaktsioone, nagu moédduv siigamine, eriiteem,
alopeetsia voi dermatiit. Need ndhud kaovad tavaliselt ilma ravita.

Veterinaarravimi manustamine vdib manustamiskohal pohjustada lokaalset ajutist olist tildilmet voi
karvade kokkukleepumist. Tdheldada voib ka kuiva valget sadet. See on normaalne ja tavaliselt kaob
mone pdeva jooksul parast manustamist. Need muutused ei avalda moju veterinaarpreparaadi
ohutusele ega tdhususele.

Kodrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viiga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomass)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10 000-st ravitud loomast;

- viga harv (vdhem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud loomast, kaasa arvatt.d iiksikjuhud).
4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodii

Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole piisavalt tdestatud.

Tiinus
Mitte kasutada tiinuse ajal.

Laktatsioon
Mitte kasutada laktatsiooni ajal.

Sigivus
Mitte kasutada suguloomadel.

4.8 Koostoimed teiste ravimitegajgaumuud koostoimed
Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja mantstamisviis

Annustamisskeem

Soovitatav annus on 26 1ag indoksakarbi/kg kehamassi kohta, mis vastab 0,128 ml/kg kehamassi
kohta. Jargnev tabel'maératleb manustatava pipeti suuruse kassi kehamassi alusel.

Kassi Z:f"«l_(kg) Manustatava pipeti suurus Maht Indoksakarb
A (ml) (mg/kg)
) 54 Viikesed kassid 0,51 Minimaalselt 25
>4 Suured kassid 1,03 Maksimaalselt 50
Manustamismeetod

Ainult tippmanustamine. Manustamiseks ainult kassi nahale.
Avada iiks kotike ja eemaldada pipett.

1. samm. Manustamise holbustamiseks peaks kass seisma. Hoida pipetti piistises asendis eemal oma
ndost. Murda ots lahti painutades ja murdes otsa tagasi pipeti vastu.
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2. samm. Liikata karvad laiali nii, et nahk oleks ndhtav. Asetada pipeti ots vastu nahka koljubaasil,
kust kass ei saa seda éra lakkuda.
Pigistada pipetti tugevalt ja manustada kogu sisu otse nahale.

Raviskeem:
Pérast tihekordset manustamist hoiab veterinaarravim dra edasise kirpude inf&statsiooni 4 niadalat.

4.10 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Kodrvaltoimeid ei tdheldatud 8 nddala vanustel ja vanematel kassidels<suiteile manustati 5-kordseid
soovitatavaid annuseid 8 korral 4-nddalaste vahedega voi kellelCwmanustati 5-kordseid soovitatavaid
annuseid 6 korral 2-nédalaste vahedega.

4.11 Keeluaeg (-ajad)

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSER

Farmakoterapeutiline rithm: nahaparasiitide vastased ained paikseks kasutamiseks, sh insektitsiidid,
indoksakarb.
ATCvet kood: QP53AX27

5.1 Farmakodiinaamilised oraadused

Indoksakarb on oksadiasiini keentilisse rithma kuuluv ektoparasiitikum. Pérast metaboliidiks
muutumist toimib indoksakarb putukate tdiskasvanud, larvi- ja munastaadiumis vormidele. Kirpude
puhul on lisaks toimele téiskasvanud vormidesse demonstreeritud ka indoksakarbi toimet larvide
arengujérkudesse ravifuaNooma vahetus timbruses.

Indoksakarb on eglteyim, mille farmakodiinaamiliste toimete avaldumiseks on vajalik
bioaktiviseeruraing putuka ensiitimide lébi. Aine satub putukasse peamiselt allaneelamisel, kuid
vihemal mé#rzinta ka absorbeerub putuka kutiikuli 1dbi. Tundliku putukaliigi soole keskosas
eemaldayad putuka enstitimid algallikalt indoksakarbilt karbometoksiiriihma ja muudavad ta
bioloogilidelt aktiivseks vormiks. Bioloogiliselt aktiivne metaboliit toimib putukatel voltaazitundlike
naatriumikanalite antagonistina blokeerides naatriumikanaleid, mis reguleerivad naatriumiioonide
liikumist putuka nérvisiisteemis. Selle tulemusel 15peb toitumine kiirelt 0 kuni 4 tunni jooksul péarast
ravi, millele jargneb munemise Idppemine, paraliiiis ja surm 4 kuni 48 tunni jooksul.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Pérast tihekordset preparaadi tdppmanustamist on indoksakarb endiselt leitav nii nahas kui karvkattes
4 nédalat pérast ravi. Toimub ka imendumine 14bi naha, kuid siisteemne imendumine on mittetdielik ja
ei avalda kliinilist toimet. Imendunud indoksakarb metaboliseeritakse ulatuslikult maksas erinevateks
metaboliitideks. Peamine eritustee on véljaheitega.
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Keskkonnaomadused

V1t 161k 6.6.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Triatsetiin

Etiiiilatsetoatsetaat

Isopropiiiilalkohol

6.2 Sobimatus

Ei ole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

Miitligipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri exitingintusi.
Hoida pipette originaalpakendis niiskuse eest kaitStult:

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Kartongkarp 1, 4 vdi 6 kotikesega, iga kotikéisaldab iihte {ihikannus-pipetti. Uks iihikannus-pipett
sisaldab 0,51 ml v&i 1,03 ml tépilahust. £thés’karbis on ainult iiks iihikannus-pipett.

Pipett koosneb blisterkilest (poliipropiiteenist / tsiiklilisest olefiini kopoliimeerist / poliipropiileenist)
ja fooliumist kattest (alumiinium/koeks¢rudeeritud poliipropiileenist), mis on suletud
alumiiniumkotikestesse.

Koik pakendi suurused ei pruiigi blla miiiigil.

6.6 Erinouded ettevantuvabindude osas kasutamata jalinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tCkrinud jiddtmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

Activyl ei toliysattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/10/118/011-014
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EU/2/10/118/020-021

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupédev: 18.02.2011.
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 07.01.2016.

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Uksikasjalikku teavet antud veterinaarravimi kohta leiab Euroopa Ravimiameti kodwleheiiiljelt
http://www.ema.europa.eu/.

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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B.

LISAII
RAVIMIPARTII VABASTAMISE TEST VASTUTAYV TOOTJA
TARNIMIS- JA KASUTAMISTENGIMUSED VOI PIIRANGUD

RAVIMJAAKIDE PIIRNGRMID
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A. RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prantsusmaa

B. TARNIMIS- JA KASUTAMISTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
Koertele: ei ole veterinaarne retseptiravim.

Kassidele: veterinaarne retseptiravim.

C. RAVIMJAAKIDE PIIRNORMID

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tépilahus viga viikestele koertele (1,5-6,5 kg)
Activyl 150 mg tépilahus viikestele koertele (6,6—10 kg)
Activyl 300 mg tépilahus keskmistele koertele (10,1-20 kg)
Activyl 600 mg tépilahus suurtele koertele (20,140 kg)
Activyl 900 mg tépilahus viga suurtele koertele (40,1-60 kg)

indoksakarb

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

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

|3.  RAVIMVORM

Tépilahus.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
4 pipetti
6 pipetti

[5.  LOOMALIIGiD

Koerad 1,5-6,5 k3
Koerad 6,6—10 kg

Koerad 10,1-.0 g
Koerad ’0 ! 40 kg
Koerad 40,1-60 kg

| 6. NAIDUSTUS(ED)

Kirbuinfestatsiooni ravi ja torje.

i
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| 7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanustamine.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoida pipette originaalpakendis, kuni olete valmis neid kasutama.

| 10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu.aasta}

| 11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

12.  ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDEASAS KASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVATAMISEL, KUI NEED ON KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.
Veterinaarravim ei tohi sattuda veekezuaesse.

13. MARGE ,AINULT V&TERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARXMIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarsekg sasutamiseks.

[14.  MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida lastseest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 15. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

| 16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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EU/02/10/118/001

| 17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER [
\J
Lot {number} \
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARTONGKARP

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tépilahus viikestele kassidele (< 4 kg)
Activyl 200 mg tépilahus suurtele kassidele (> 4 kg)

indoksakarb

(2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 200 mg

|3.  RAVIMVORM

Tépilahus.

[4.  PAKENDI SUURUS(ED)

1 pipett
4 pipetti
6 pipetti

|5.  LOOMALIIGID

Kassid <4 kg
Kassid > 4 kg

s

| 6. NAIDUSTUSGID)

[7. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Tappmanus.amine.

Manustada ainult nahale koljubaasil.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 8. KEELUAEG

| 9. ERIHOIATUS(ED), KUI VAJALIK
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Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Hoidke pipette originaalpakendis, kuni olete valmis neid kasutama.

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni {kuu.aasta}

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSAS KASUTAMAEAGAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUI NEER2.CN KEHTESTATUD

Hévitamine: vt pakendi infolehte.
Veterinaarravim ei tohi sattuda pinnavette.

13. MARGE , AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS” NING TINGIMUSED
VOI PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, KUI NEED ON
KOHALDATAVAD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Retseptiravifn.

14. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST_V_f ‘RJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS”

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJ ANIMI JA AADRESS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

16. MIlUGII.OA NUMBER (NUMBRID)

EU/02/10/148/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot {number}
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tépilahus viga viikestele koertele
Activyl 150 mg tépilahus viikestele koertele
Activyl 300 mg tépilahus keskmistele koertele
Activyl 600 mg tapilahus suurtele koertele
Activyl 900 mg tépilahus viga suurtele koertele

indoksakarb

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VI ANDIUSTE ARVU JARGI

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine.

| 5. KEELUAEG

[6. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 7. KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

KOTIKE

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tipilahus viikestele kassidele
Activyl 200 mg tépilahus suurtele kassidele

indoksakarb

[2. TOIMEAINE(TE) KOGUS

100 mg
200 mg

| 3. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI ANNUSTE AKVU JARGI

[4. MANUSTAMISVIIS(ID)

Tappmanustamine

| 5. KEELUAEG

| 6. PARTII NUMBER

Lot {number}

[7.  KOLBLIKXUSAEG

EXP {kuu.aasgta}

| 8. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER (pipeti etikett)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tépilahus koertele 1,5-6,5 kg
Activyl 150 mg tapilahus koertele 6,6—10 kg

Activyl 300 mg tapilahus koertele 10,1-20 kg
Activyl 600 mg tapilahus koertele 20,1-40 kg
Activyl 900 mg tépilahus koertele 40,1-60 kg

indoksakarb

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International BV

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

| 5. MARGE ,,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutanisoks.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTER (pipeti etikett)

| 1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tapilahus kassidele < 4 kg
Activyl 200 mg tépilahus kassidele > 4 kg

indoksakarb

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International BV

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP {kuu.aasta}

| 4. PARTII NUMBER

Lot {number}

[5. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS”

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
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PAKENDI INFOLEHT
Activyl, tdpilahus koertele

1. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Miitigiloa hoidja:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Holland

Partii vabastamise eest vastutav tootja:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Prantsusmaa

2. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Activyl 100 mg tapilahus véga viikestele koertele
Activyl 150 mg tapilahus védikestele koertele
Activyl 300 mg tapilahus keskmistele koertele
Activyl 600 mg tapilahus suurtele koertele
Activyl 900 mg tapilahus véga suurtele koertele
indoksakarb

3. TOIMEAINETE JA ABIAINEZEY SISALDUS

Toimeaine:
Uks ml sisaldab 195 mg indoksakasbi.
Uks Activyli pipett sisaldab:

Maht (ml) Indoksakarb (mg)
Activyl viga viikestele kaertele (1,5-6,5 kg) 0,51 100
Activyl viikestele koertéie (6,6-10 kg) 0,77 150
Activyl keskmistele kbertele (10,1-20 kg) 1,54 300
Activyl suurtele koé:itele (20,140 kg) 3,08 600
Activyl viga suuitera koertele (40,1-60 kg) 4,62 900

Sisaldab ka isgppopiiiilalkoholi 354 mg/ml.

Selge, varwitu kuni kollane lahus.

4. NAIDUSTUS(ED)

Kirbuinfestatsiooni (Ctenocephalides felis) torje ja ravi. Uute kirbuinfestatsioonide vastane tdhusus
plsib 4 nidalat parast iihekordset manustamist.

Lemmiklooma vahetus timbruses olevad kirbu arenguvormid hukkuvad pirast kokkupuudet Activyliga
ravitud loomaga.
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5. VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole.

6. KORVALTOIMED

Viga harva voib tekkida lithiajaline hiipersalivatsioon (liigne siiljeeritus), kui loom lakub
manustamiskohta kohe pérast ravi. See ei ole intoksikatsiooni tunnus ja see 10peb mdne minuti
jooksul ilma ravita. Korrektne manustamine (vt 16ik 9.) muudab manustamiskoha lakkumise
minimaalseks.

Viga harva voib esineda manustamiskoha reaktsioone, nagu modduv siigelus, eriiteen (nahapunetus),
alopeetsia (karvakadu) voi dermatiit (nahapdletik). Need ndhud kaovad tavaliset 1ima ravita.

Veterinaarravimi manustamine vdib manustamiskohal pdhjustada lokaalset.aju#ist olist iildilmet voi
karvade kokkukleepumist. Tdheldada v4ib ka kuiva valget sadet. See on fiorniaalne ja tavaliselt kaob
mone pdeva jooksul pirast manustamist. Need muutused ei avalda mdiu veterinaarpreparaadi
ohutusele ega tdhususele.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomai }Gsst ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-stgawivéd loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1089sst ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 1 04000>st ravitud loomast)

- viga harv (vihem kui 1-1 loomal 10 000-st ravitud,Joamast, kaasa arvatud iiksikjuhud).

Kui tdheldate iikskoik milliseid kdrvaltoimeid,dsegineid, mida pole kidesolevas pakendi infolehes
mainitud, v3i arvate, et veterinaarravim ei toimi, jeavitage sellest palun oma veterinaararsti.

7. LOOMALIIGID

Koer.

8. ANNUSTAMINE.LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD
Tappmanustamine. Manugtamiseks ainult koera nahale.

Soovitatav annusyoin] 5 mg indoksakarbi 1 kg kehamassi kohta, mis vastab 0,077 ml/kg kehamassi
kohta. Jargnev4ahal médratleb manustatava pipeti koera kehamassi alusel.

Koera kaal Manustatava pipeti suurus
(kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg vaga viikestele koertele
6,6-10 Activyl 150 mg viikestele koertele

10,1-20 Activyl 300 mg keskmistele koertele
20,1-40 Activyl 600 mg suurtele koertele
40,1-60 Activyl 900 mg vaga suurtele koertele
> 60 Kasutada tuleb sobivat pipettide kombinatsiooni

9. SOOVITUSED OIGE MANUSTAMISE OSAS
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Avada iiks kotike ja eemaldada pipett.

1. samm. Manustamise hdlbustamiseks peaks koer seisma. Hoida pipetti plistises asendis eemal oma
ndost. Murda ots lahti painutades ja murdes otsa tagasi pipeti vastu.

2. samm. Liikata karvad laiali nii, et nahk oleks nihtav. Asetada pipeti ots vastit nahka abaluude
vahel. Pigistada pipetti tugevalt ja manustada kogu sisu otse nahale.

Suurematel koertel tuleb pipeti (pipettide) kogu sisu manustada vordselt 4 )idpina modda seljajoont
turjast kuni sabajuureni. Mitte manustada iihte kohta viga suurt lahuse kogust, et véltida ravimi
mahavoolamist.
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10. KEELUAEG

Ei rakendata.

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatudya réttesaamatus kohas.

Veterinaarravim ei vaia séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Hoida pipette origiraalpakendis niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage seddwavimit pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud kartongil, fooliumil ja pipetil
parast ,,KSlbliksaai/EXP”. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

12. ERIHOIATUSED

Erihoiatused iga loomaliigi kohta
Ei ole.

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel
Seda preparaati ei tohi kasutada noorematel kui 8 nddala vanustel koertel, sest ravimi ohutus nendele
koertele ei ole tdestatud.

Seda preparaati ei tohi kasutada alla 1,5 kg kaaluvatel koertel, sest ravimi ohutus nendele koertele ei
ole tdestatud.
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Veenduge, et annus (pipett) vastab ravitava koera kehamassile (vt 151k 8).
Manustage preparaati ainult naha pinnale ja tervele nahale. Manustage annus piirkonda, kust koer ei
saa seda dra lakkuda, ning kindlustage, et loomad ei lakuks iiksteist parast ravi. Hoidke ravitud loomi

eraldi kuni manustamiskoha kuivamiseni.

See preparaat on ainult koertele nahale manustamiseks. Mitte manustada suukaudselt v4i tihegi teise
manustamistee kaudu. Tuleb olla ettevaatlik, et véltida preparaadi sattumist koerale silma.

Preparaat silitab toime pérast Sampooniga pesemist, veega kastmist (ujumine, vannitamine) ja
pdikesevalguse kées viibimist. Siiski ei tohiks koeri lubada ujuma voi pesta neid SampO¢niga 48 tunni
jooksul pérast ravi.

Sobivat kirbutdrjepreparaati peab manustama koikidele koertele majapidamisest

Soovitatav on lemmiklooma elukeskkonna tdiendav to6tlemine keemiliste x0isfitisiliste vahenditega.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule
Hoida pipette originaalpakendis, kuni olete valmis neid kasutama

Veterinaarravimi manustamise ajal mitte siilia, juua ega suitsetada.

Kotike on lapsekindel. Hoida ravim kuni kasutamiseni kot#eases, et viltida laste juurdepddsu
preparaadile. Kasutatud pipetid tuleb kohe dra visata.

Inimesed, kes on indoksakarbi suhtes iilitundlikud] neaksid kokkupuudet veterinaarravimiga valtima.

Monel inimesel on pérast preparaadiga kokkuipuuveinst tdheldatud paikseid ja/vdi slisteemseid
reaktsioone. Kdrvaltoimete véltimiseks:

e manustage preparaati histi ventileetitug kohas;
e idrge puudutage dsja ravitud loomii,enne manustamiskoha kuivamist;

e ravimise pdeval ei tohi lapsed ravitud loomi puutuda ja loomadel ei tohi lasta magada iihes
voodis koos omanikega, eritiNastega.

o peske kisi kohe parast preparaadi kasutamist ja peske nahale sattunud preparaat viivitamatult
seebi ja veega maha:

e viltige preparaadi‘sateumist silma, sest see voib pohjustada moddukat silmade arritust. Silma
sattumisel lopufaaa,silmi aeglaselt ja drnalt veega.

Stimptomite tekkiimisel podrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte voi pakendi
etiketti.

See prepaiaat on viga tuleohtlik. Hoida eemal kuumusest, sddemetest, lahtisest leegist ja muudest
tuleallikatest.

Tiinus ja sigivus

Mitte kasutada tiinetel ja aretuses kasutatavatel koertel.

Laktatsioon
Mitte kasutada imetavatel koertel.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Kliinilistes uuringutes kasutati Activyli koos kuni 4% deltametriiniga immutatud
deltametriinikaelarihmadega ilma seonduvate korvaltoimete esinemiseta.

31





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

