VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg blettunarlausn fyrir ketti

2. INNIHALDSLYSING
Hvert 0,9 ml blettunarahald inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Dinétefaran............ccoecveneee. 423 mg
Pyriproxyfen..........cccceevue. 42,3 mg.
Hjéalparefni:

Hjéalparefni og énnur innihaldsefni

Tvimetylsulfoxid

Litlaus til folgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til a0 medhondla og koma i veg fyrir fléasmit (Ctenocephalides felis) hja kottum.

Ein medferd hindrar fléasmit i einn manud. Hun hindrar einnig fjélgun fléa med pvi ad hindra ad flaer
komi fram i umhverfi kattarins i 3 manudi.

3.3 Frébendingar

Ma ekki nota hja kéttum eda kettlingum sem eru innan vid 0,6 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

3.4 Sérstok varnadaroro

Medhdndla skal alla ketti & heimilinu. Hunda & heimilinu skal adeins medhdndla med dyralyfi sem
nota ma & pa dyrategund.

Fleer geta tekid sér bolfestu i korfu kattarins, fleti og algengum hvildarsvaedum svo sem teppum og
mjukum hasgdégnum. Ef um umfangsmikid fléasmit er ad reeda og i upphafi adgerda til ad na stjérn a
adsteedum skal medhdndla pessi sveedi med videigandi skordyraeitri og ryksuga pau reglulega.

Anrif notkunar harsapu a verkun dyralyfsins hafa ekki verid metin.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hjd markdyrateqgundunum:

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja kéttum sem eru yngri en 7 vikna eda léttari en
0,6 kg (sja kafla 4.3).

Eftir inntoku dyralyfsins af slysni geta skammvinn vidbrogd svo sem munnvatnsrennsli, 6edlilegar
heaegadir og uppkdst komid fyrir, petta etti hins vegar ad ganga til baka innan 4 klst. &n medferdar.
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Geeta skal pess ad bera skammtinn & svaedi sem dyrid getur ekki sleikt (sja kafla 4.9) og tryggja ad dyr
snyrti ekki hvert annad strax eftir medferd.

Geeta skal pess ad innihald blettunardhaldsins, eda skammturinn sem notadur er, berist ekki i augu
kattarins sem verid er ad medhondla og/eda annarra dyra.

Engar rannséknir hafa verid gerdar hja kéttum sem eru veikir eda hafa nylega verid veikir; pvi skal
notkun dyralyfsins handa slikum kottum byggjast & avinnings-/aheettumati dyralaeknis.

Leita 4 alits dyralaeknis ef grunur er um hidbolgu (klada og ertingu i hao).

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnami fyrir dindtefarani, pyriproxyfeni eda tvimetylsulfoxidi skulu fordast snertingu
vid dyralyfio.

Dyralyfid ertir augu og hua.

Til ao fordast aukaverkanir:

. Pvoid hendur vandlega strax eftir notkun.

. Fordist snertingu vid htd, augu og munn.

. Ef Iyfid hellist a hao fyrir slysni skal pvo pad af strax med sapu og vatni.

. Ef dyralyfid berst i augu af slysni skal skola pau tafarlaust med vatni, med augnlokin opin og i
nagilega langan tima.

. Ekki skal handfjatla medhondlud dyr i a.m.k. atta Kist. eftir notkun dyralyfsins. bvi er melt med
pvi ad dyr séu medhondlud ad kvoldi.

. EkKki skal leyfa medhdndludum dyrum ad sofa hja eigendum sinum daginn sem pau eru
medhondlud, einkum ef um er ad reeda born.

. Notudum blettunarahéldum skal farga strax og ekki skilja eftir par sem born néa til eda sja.

Ef erting i augum eda hud verdur vidvarandi eda ef dyralyfid er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Sérstakar varudarreglur til pbess ad vernda umhverfio:

A ekki vid.

3.6  Aukaverkanir

Kettir
Mjog sjaldgefar Flégnun (svolitil)2, Rodapot™?, Harmissir?
(1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa
medferd):
Koma 6rsjaldan fyrir Vidbrogd a notkunarstad (t.d. rodapot, kladi, hidskemmdir,
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem f4 bolga, leifar (hvitar purrar)*3, breyting & feldi (blautur
' 1,3
meaferd, b.m.t. einstok tilvik): feldur)™)
Ofvirkni
Hrd6d 6ndun
Skjalfti { vodvum?#
Svefnhofgi®

1Skammvinnt.

2Hverfur yfirleitt af sjalfu sér an medferdar.

SGeta varad i allt ad 7 daga, eru hins vegar yfirleitt ekki greinanleg eftir 48 klst. bessar breytingar hafa
ekki ahrif & 6ryggi eda verkun dyralyfsins.

“Einkum eftir ad dyrid sleikir notkunarstad.



Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst i gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda gegnum
tilkynningakerfi Lyfjastofnunar. Einnig mé& finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.
3.7 Notkun a medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram & éryggi dyralyfsins a medgongu og vid mjoélkurgjof hja fullordnum
leedum.

Medganga og mjoélkurgjof:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahettumati dyralaeknis.

Rannsdknir & rottum og kaninum med virku efnunum dinétefurani eda pyriproxyfeni hafa ekki synt
fram & eiturverkanir & modur, vansképunarvaldandi ahrif eda eiturverkanir a fostur.

Dinétefaran hefur reynst fara yfir bl6d-mjolkurproskuldinn og er skilid Gt i mjélk hja rottum.
3.8 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til blettunar.

Skammtar:

Minnsti radlagdi skammtur er 42,3 mg af dinotefurani/kg likamspyngdar og 4,23 mg af
pyriproxyfeni/kg likamspyngdar.

Skammtar & raologdu medferdarbili eru 42,3 til 705 mg af din6tefdrani/kg likamspyngdar og 4,23 til
70,5 mg af pyriproxyfeni/kg likamspyngdar fyrir ketti fra 0,6 kg til 10 kg ad pyngd.

Geeta skal pess ad nota dyralyfid adeins a heila (6skaddada) kattarh(d.

Medferdardaetlun:

Eftir notkun einu sinni mun dyralyfid hindra smit i einn manud og frekari fjélgun fléa med pvi ad
hindra ad paer komi fram i umhverfi kattarins i 3 manudi. Dyralaeknirinn sem styrir medferdinni skal
meta porf fyrir endurmedhondlun hja kéttum sem liklegt er ad hafi smitast aftur og tima & milli slikra
medferda.

Hvernig gefa & lyfio:
Takid blettunarahaldio ar pakkningunni.

1. skref: Haldid ahaldinu uppréttu, med fingurna undir steerri skifunni eins og synt er.




2. skref: brystid minni skifunni nidur med hinni hendinni par til skifurnar 2 maetast. betta ryfur
innsigliod.

3. skref: Kotturinn skal standa eda honum komid pannig fyrir ad audvelt sé ad bera lyfid i. Adskiljio
harid nedst & hofdinu pannig ad hudin sé synileg. Berio dyralyfid rélega & med enda ahaldsins a
haadinni. Fordist ad bera i yfirbordshar kattarins.

(

3.10 Einkenni ofskémmtunar (bradamedferd og moteitur par sem pad a vid)

Engar aukaverkanir af kliniskri pydingu komu fram hja heilbrigdum kettlingum 7 vikna og eldri, sem
fengu Gtvortis medferd 7 sinnum a 2 vikna timabili og med allt ad 4 sinnum steersta radlagda
skammtinum, nema skammvinnur bjugur og purr hid & notkunarstad.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur heattu &
Onamismyndun

A ekki vid

3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFREDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kddi: QP53AX73
4.2  Lyfhrif

Dinotefuran er skordyraeitur. pad er byggingarlega skylt taugabodefninu acetylkolini og virkar &
nikétinacetylkdlinvidtaka i taugamotum skordyrsins. Eftir tengingu vid pessa vidtaka drepur
endurtekin érvun taugaboda skordyrid. Skordyr purfa ekki ad taka dinétefdran inn, pad drepur vid
snertingu. Dinétefaran hefur litla seekni i bindiset acetylkélinvidtaka hja spendyrum. Din6tefdran
drepur fleer innan 2 klst. eftir medferd eda smit.

Pyriproxyfen er skordyravaxtarstyriefni (insect growth regulator (IGR)) sem er stddugt gagnvart ljosi.
pad virkar med snertingu med pvi ad likja eftir &skuhormoninu sem styrir hamskiptum skordyra milli
avistiga. Pyriproxyfen stodvar lifshringras floa, baedi med pvi ad drva dtimabaert eggvarp og einnig

med beelingu eggjarauduforda i eggjum fléa, sem veldur myndun 6frjérra eggja. Pyriproxyfen hindrar



einnig proska askustiga (lirfu og fyrri papustiga) yfir i fullordinsproska. betta hindrar umhverfissmit
dyrisins sem verid er ad medhdndla.

4.3  Lyfjahvorf

Eftir stadbundna notkun dreifast virku efnin tvo strax & fyrsta degi um likamsyfirbord dyrsins og eru
enn melanleg @ mismunandi sveedum feldarins einum manudi eftir medferd.

Dinétefaran og pyriproxyfen frasogast ad hluta um hid kattarins (dindétefaran 30% og pyriproxyfen
12%), en petta frasog skiptir ekki mali fyrir verkun dyralyfsins.

Hja tilraunadyrum hverfur dinétefaran brott hratt eftir gjof i kvidarhol sem obreytt lyf, adallega i
pvagi. Eftir inntéku umbrotnar pyriproxyfen hratt, adallega med hydroxyltengingu og hverfur brott
adallega i haeegdum og i minna meeli i pvagi.

Umhverfisupplysingar

Dyralyfid er skadlegt fiski eda 6drum vatnalifverum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbtdum: 3 &r.
Geymslupol eftir ad innri umbadir hafa verid rofnar: notist strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Blettunarahald gert tr moérgum I6gum af ali og pélyetyleni (PE) med HDPE stut, innsigludum med
fédringu (&l/pdlyester/PE innsiglislagi) i pappadskju.

Pakkningasteerdir:
Pappadskjur med 1, 3, 4, 6, 12 eda 24 blettunardhéldum (0,9 ml hver)

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

5.5  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda argangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, &r eda leeki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum. Ekki menga tjarnir, vatnsfarvegi eda skurdi med dyralyfinu eda notudum ilatum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid a um viokomandi dyralyf i hverju landi.



6. HEITI MARKABSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 06/06/2014

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBPUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er ekki avisunarskyilt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIPAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappaaskja med 1, 3, 4, 6, 12 og 24 blettunardhdldum

| 1. HEITIDYRALYFS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert 0,9 ml blettunarahald inniheldur:
Dinétefdran 423 mg
Pyriproxyfen 42,3 mg

‘ 3. PAKKNINGASTZARD

1 blettunarahald
3 blettunarahold
4 blettunarahold
6 blettunarahdld
12 blettunarahold
24 blettunarahéld

| 4. MARKDYRATEGUNDIR

Kettir

5. ABENDINGAR

Til a0 medhondla og koma i veg fyrir fléasmit i einn manud.
Til ad koma i veg fyrir fjdlgun fléa i prja manuadi.

6. IKOMULEIPIR

Til blettunar. Utvortis & hd.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaéa}
Rofna pakkningu skal nota strax.

| 9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

&

Ceva Santé Animale

‘ 14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/14/165/001 (1 blettunarahald)
EU/2/14/165/002 (3 blettunarahdold)
EU/2/14/165/006 (4 blettunarahdld)
EU/2/14/165/003 (6 blettunarahdld)
EU/2/14/165/004 (12 blettunarahold)
EU/2/14/165/007 (24 blettunarahdld)

| 17. LOTUNUMER

Lot {nGmer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBUM

Blettunarahald

| 1. HEITI DYRALYFS

Vectra Felis

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

Dindtefadran 423 mg og Pyriproxyfen 42,3 mg.

3. LOTUNUMER

Lot {ndmer}

‘ 4, FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/aaada}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg blettunarlausn fyrir ketti

2. Innihaldslysing
Hvert 0,9 ml blettunarahald inniheldur:

Virk innihaldsefni:
Dinéteflran 423 mg
Pyriproxyfen 42,3 mg

Litlaus til folgul blettunarlausn.

3. Markdyrategundir

Kettir

4.  Abendingar fyrir notkun

petta dyralyf drepur fleer (Ctenocephalides felis) & smitudum kdttum og kemur i veg fyrir ny smit i
einn ma&nud. bad hindrar einnig fjolgun fléa med pvi ad hindra ad 6proskadar fleer komi fram i
umbhverfi kattarins i 3 manudi.

5. Frabendingar

Ma ekki nota hja kéttum eda kettlingum sem eru innan vid 0,6 kg.
Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaeemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Medhondla skal alla ketti & heimilinu. Hunda & heimilinu skal adeins medhdndla med dyralyfi sem
nota ma & pa dyrategund.

Fleer geta tekio sér bélfestu i korfu kattarins, fleti og algengum hvildarsvaeedum svo sem teppum og
mjukum hasgdégnum. Ef um umfangsmikid fléasmit er ad reeda og i upphafi adgerda til ad né stjérn a
adsteedum skal medhdndla pessi svaedi med videigandi skordyraeitri og ryksuga pau reglulega.

Anrif notkunar harsapu a verkun dyralyfsins hafa ekki verid metin.

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:

Adeins til Utvortis notkunar.

Eingdngu til notkunar & yfirbord hidar. Ekki & ad gefa dyralyfid til inntoku eda eftir 6rum
ikomuleidum.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja kbttum sem eru yngri en 7 vikna eda léttari en

0,6 kg (sja kaflann ,,Frabendingar®).

Eftir inntdku dyralyfsins af slysni geta skammvinn vidbrégd svo sem munnvatnsrennsli, 6edlilegar
haegdir og uppkost komid fyrir, petta atti hins vegar ad ganga til baka innan 4 klst. &n medferdar.
Geeta skal pess ad bera skammtinn & svaedi sem dyrid getur ekki sleikt (sj& kaflann ,,Leidbeiningar um
rétta lyfjagjof”) og tryggja ad dyr snyrti ekki hvert annad strax eftir medfero.
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Geeta skal pess ad innihald blettunarahaldsins, eda skammturinn sem notadur er, berist ekki i augu
kattarins sem verid er ad medhondla og/eda annarra dyra.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar hja kéttum sem eru veikir eda hafa nylega verid veikir, pvi skal
notkun dyralyfsins handa slikum kéttum byggjast & &vinnings-/ahattumati dyralaeknis.

Ef grunur leikur & ad um hidbolgu sé ad reeda (kladi og huderting), leitadu til dyralaeknis.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

peir sem hafa ofnaemi fyrir dindtefarani, pyriproxyfeni eda tvimetylsulfoxidi skulu fordast snertingu
vid dyralyfio.

Dyralyfid ertir augu og hud.

Til ad fordast aukaverkanir:

. Pvoid hendur vandlega strax eftir notkun.

. Fordist snertingu vid h(d, augu og munn.

. Ef lyfid hellist & hud fyrir slysni skal pvo pad af strax med sépu og vatni.

. Ef dyralyfid berst i augu af slysni skal skola pau tafarlaust med vatni, med augnlokin opin og i
negilega langan tima.

. Ekki skal handfjatla medhondlud dyr i a.m.k. atta Kist. eftir notkun dyralyfsins. bvi er melt med
pvi ad dyr séu medhoéndlud ad kvoldi.

. EkKki skal leyfa medhdndludum dyrum ad sofa hja eigendum sinum daginn sem pau eru
medhondlud, einkum ef um er ad raeda born.

. Notudum blettunardhdldum skal farga strax og ekki skilja eftir par sem born né til eda sja.

Ef erting i augum eda hid verdur vidvarandi eda ef dyralyfid er Gvart tekid inn skal tafarlaust leita til
leknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

Medganga og mjolkurgjof:

EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgongu og vid mjolkurgjof hja fullordnum
ledum. Dyralyfid ma eingbngu nota ad undangengnu avinnings-/dhattumati dyralaeknis.
Rannsoknir & rottum og kaninum med virku efnunum dinétefarani eda pyriproxyfeni hafa ekki synt
fram & faedingargalla eda 6nnur skadleg ahrif & proska fosturvisis eda fostur (vanskdpunarvaldandi
ahrif, eiturverkanir & fostur) eda skadleg ahrif a madur (eiturverkanir & médur).

Dindtefaran hefur reynst fara yfir blod-mjolkurpréskuldinn og er skilid Gt i mjolk hja rottum.

Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir:
Engar pekktar.

Ofskdmmtun (einkenni, bradamedferd, maoteitur)

Engar mikilveegar aukaverkanir komu fram hja heilbrigdum kettlingum 7 vikna og eldri, sem fengu
atvortis medferd 7 sinnum & 2 vikna timabili og med allt ad 4 sinnum staersta radlagda skammtinum,
nema skammvinnur bjugur og purr hid & notkunarstad.

Osamrymanleiki sem skiptir mali:
Enginn pekktur.

7. Aukaverkanir

Kettir:

Mjog sjaldgaefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Flognun (svolitil)}?, Rodapot!2, Harmissir?

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Viobrogd a notkunarstad (t.d. rodapot, kladi, hidskemmdir, bolga, leifar (hvitar purrar)t?,
breyting a feldi (blautur feldur)*®); Ofvirkni; Hr6d éndun; Skjalfti i vodvum®4; Svefnhofgils

ISkammvinnt.
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2Hverfur yfirleitt af sjalfu sér an medferdar.

3Geta varad i allt ad 7 daga, eru hins vegar yfirleitt ekki greinanleg eftir 48 kist. bessar breytingar hafa
ekki ahrif & 6ryggi eda verkun dyralyfsins.

“Einkum eftir ad dyrid sleikir notkunarstad.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med oryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekKi tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof
Til blettunar.
Geeta skal pess ad nota dyralyfid adeins & heila (6skaddada) kattarh(a.

Skammtar:

Adeins skal nota eitt blettunarahald til einnar lyfjagjafar hja einum ketti.

Ekki er radlagt ad nota dyralyfid handa kottum sem eru yngri en 7 vikna eda vega minna en 0,6 kg.
(Minnsti radlagoi skammtur er 42,3 mg af dinétefurani/kg likamspyngdar og 4,23 mg af
pyriproxyfeni/kg likamspyngdar. Skammtar & radlogdu medferdarbili eru 42,3 til 705 mg af
dindtefarani/kg likamspyngdar og 4,23 til 70,5 mg af pyriproxyfeni/kg likamspyngdar fyrir ketti fra
0,6 kg til 10 kg ad pyngd.)

Medferdardeetlun:

Eftir notkun einu sinni mun dyralyfid hindra smit i einn manud og frekari fjolgun fléa med pvi ad
hindra ad paer komi fram i umhverfi kattarins i 3 manudi. Dyralaeknirinn sem styrir medferdinni skal
meta porf fyrir endurmedhondlun hja kéttum sem liklegt er ad hafi smitast aftur og tima & milli slikra
medferda.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hvernig gefa & lyfio:
Takid blettunardhaldid ar pakkningunni.

1. skref: Haldid dhaldinu uppréttu, med fingurna undir steerri skifunni eins og synt er.

2. skref: prystid minni skifunni nidur med hinni hendinni par til skifurnar 2 maetast. petta ryfur
innsiglio.
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3. skref: Kotturinn skal standa eda honum komid pannig fyrir ad audvelt sé ad bera lyfid i. Adskiljid
harid nedst & hofdinu pannig ad hudin sé synileg. Berio dyralyfid rélega & med enda ahaldsins a
hadinni. Fordist ad bera i yfirbordshér kattarins.

10. Biotimi fyrir afurdanytingul

A ekki vid.

11. Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og blettunarahaldinu &
eftir Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notist strax.

12. Serstakar varudarreglur vegna forgunar
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, &r eda leki par sem pad kann ad vera skadlegt fiski eda 6drum
vatnalifverum. EKki menga tjarnir, vatnsfarvegi eda skurdi med dyralyfinu eda notudum ilatum.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

Leitio rada hja dyralekni eda lyfjafreedingi um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad
nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er ekki avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningasteerdir

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

Pappadskjur sem innihalda 1, 3, 4, 6, 12 eda 24 blettunardhdld med 0,9 ml.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
06/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfi® eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frakkland

Simi: +800 3522 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:
Ceva Santé Animale

10 av. De La Ballastiere

33500 Libourne

Frakkland

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Frakkland

17.  Adrar upplysingar

Verkunarhattur:

Virku efnin tvo i dyralyfinu dreifast um likamsyfirbord kattarins & fyrsta degi eftir ad lyfid er borid &.
Virku efnin verka beint & feld kattarins an pess ad purfa ad berast i blédrasina. Snikjudyr drepast pegar
pau komast i snertingu vid medhondlada ketti.

Dindtefaran drepur skordyr med pvi ad verka & taugakerfi peirra.

Pyriproxyfen verkar & 6fullproska stig skordyra (egg, lirfur, plpur) med pvi ad rjufa aexlun peirra og
proska. Floaegg, lirfur og pupur eru til stadar i umhverfinu.

Dyralyfid drepur fleer innan vid 2 Kist. eftir ad pad hefur verid borid & eda 2 klst. eftir smit hja dyrinu
sem verid er ad medhondla.
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