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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille
Activyl 150 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Activyl 300 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Activyl 600 mg paikallisvaleluliuos isoille koirille

Activyl 900 mg paikallisvaleluliuos erittdin isoille koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksi ml sisdltdd 195 mg indoksakarbia.
Yksi kerta-annospipetti siséltda:

Annos (ml) | Indoksakarbi (mg)
Activyl hyvin pienille koirille (1,5-6,5 kg) 0,51 o 100
Activyl pienille koirille (6,6-10 kg) 0,77 N, 150
Activyl keskikokoisille koirille (10,1-20 kg) 1,54 300
Activyl isoille koirille (20,1-40 kg) 3,08 & 600
Activyl erittdin isoille koirille (40,1-60 kg) 4,62¢ P 900
Apuaineet:

Isopropyylialkoholi 354 mg/ml

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.

Kirkas, vériton tai keltainen liuog.

4. KLIINISET TIEDGT

4.1 Kohde-eliin'aji(t)

Koira.

4.2 Kaytfouiheet kohde-eliinlajeittain

Kirppuietr! Ctenocephalides felis) hdato ja tartunnan ennaltachkédisy. Kerta-annos antaa 4 viikon tehon
uugsia‘kirpputartuntoja vastaan.

Lenmuvitkkien lahiymparistossé olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
valinisteella hoidetun lemmikin kanssa.

4.3. Vasta-aiheet
Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain



Eiole.
4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei pidd kéyttda alle 8 viikon ikiisille koirille, silld valmisteen turvallisuutta ei ole tdxsittu
tédssd ryhméssa.

Valmistetta ei pidd kayttdd alle 1,5 kg painoisille koirille, silld valmisteen turvallisuutta <i oje tutkittu
tédssd ryhméssa.

Varmista, ettd kdytettdvin annospipetin koko vastaa hoidettavan koiran painoa (ks.%orita 4.9).
Annostele valmiste vain ithon pinnalle ja ehjélle iholle. Levitd annos alueellefmistd koira ei paédse sitd
nuolemaan, kuten kohdassa 4.9 kerrotaan. Varmista, ettd hoidetut eldimet eivit paddse nuolemaan

toisiaan heti hoidon jilkeen. Pidd hoidetut eldimet erillddn, kunnes annosielupyikka on kuiva.

Kiytd valmistetta vain ulkoisesti iholle. Al annostele suun tai muus kautta.
Huolehdi siitd, ettei valmistetta padse koiran silmiin.

Valmiste sdilyttda tehonsa shampoopesun, kylvetyksen ja winnia geké auringon valolle altistumisen
jilkeen. Eldimen ei tulisi kuitenkaan antaa uida, eik sitd tulisppestd shampoolla 48 tuntiin késittelyn
jélkeen.

Kaikki samaan talouteen kuuluvat koirat tulee kisiteila sopivalla kirppuvalmisteella.

Liséksi suositellaan koiran elinympériston puhdistarnista kemiallisin tai fysikaalisin menetelmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevnlmistetta antavan henkilén on noudatettava

Pida pipetit alkuperdispakkauksessa kay¢tonetkeen saakka.
Al4 syd, juo tai tupakoi, kun kisiffelet eldinldikevalmistetta.

Pussi on lapsiturvallinen. Vaimisic on sdilytettédvé alkuperdispakkauksessa, jotta lapset eivit padse
késiksi valmisteeseen. Havita kitytetyt pipetit vilittomésti.

Henkildiden, jotka ovet yitherkkid indoksakarbille, ei pidé kasitella téitéd eldinlddkevalmistetta.

Paikallisia ja/tai Sygtdemisid reaktioita on havaittu joillakin henkildilld altistumisen jilkeen.
Haittavaikutuster valttdmiseksi:

e Anrfosweie valmiste hyvin ilmastoidussa tilassa.
e *Ala‘cisittele vasta hoidettua eldinti ennen kuin annostelupaikka on kuiva

e Walmisteen antopiivini: Ald anna lasten kiisitelld hoidettua eldinti, #liki anna eldinten nukkua
ymistajien kanssa, erityisesti lasten.

¢/ Pese kédet heti kdyton jdlkeen ja pese roiskeet iholta vélittomasti saippualla ja vedella.

e Viltd valmisteen joutumista silmiin, koska se voi lievisti drsyttdd silmid. Jos néin kédy, huuhdo
silmét hitaasti ja varovasti vedella.

Jos oireita ilmenee, hakeudu laédkériin ja ndytd hénelle pakkausselostetta.

Valmiste on helposti syttyvédé. Pida valmiste kaukana lammonléhteisti, kipindistd, avotulesta ja muista



sytytysléhteista.
4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi hetken aikaa esiintyd voimakasta kuolaamista, jos eldin nuolee
antokohtaa vélittomasti hoidon jédlkeen. Tdmaé ei ole myrkytysoire ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa
muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa (kts. kohta 4.9) minimoi eldimen mahdolliggzdet
nuolla antokohtaa. Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi valmisteen antokohtaan tulla ohimengyva.
kutinaa, punoitusta, karvanldhtoa tai dermatiittia. N&mé oireet hdvidvét yleensd ilman hoitoa

Eldinladkevalmisteen annostelu voi aiheuttaa paikallisen, ohimenevén 6ljymadisen tai tarkuizen alueen
antokohtaan. My0s kuivaa valkoista jadnndsté voi olla havaittavissa. Timé on noriiyaaiie/ja muutokset
héividvat yleensd parin péivén sisdlld. Ndmd muutokset eivit vaikuta valmisteen, tefweott tai
turvallisuuteen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikang)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eléinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, mukaan lukien yk§ittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikang

Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaztion,aikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kayttda tiineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kayttda laktaation aikana.

Hedelméllisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset miiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

Kliinisissé tutkimuksiasa’ei havaittu haittavaikutuksia, kun Activyl-valmistetta ja korkeintaan 4 %
deltametriinid sisilfavid pantaa kéytettiin samanaikaisesti.

4.9 Annosiss ja antotapa
Annostei aaiukko:

Suositerdu annos on 15 mg indoksakarbia painokiloa kohden, vastaten 0.077 ml painokiloa kohden.
Seuiasvassa taulukossa on esitetty koiran painon mukaan kaytettdva pipettikoko:

Koiran paino Kaytettiva pipetin koko Maira Indoksakarbia
(kg) (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Hyvin pienille koirille 0,51 Min. 15
6,6-10 Pienille koirille 0,77 15-23
10,1-20 Keskikokoisille koirille 1,54 15-30
20,1-40 Isoille koirille 3,08 15-30




Koiran paino Kaytettiva pipetin koko Maira Indoksakarbia
(kg) (ml) (mg/kg)
40,1-60 Erittiin isoille koirille 4,62 15-23
> 60 Tulee kdyttdd sopivaa pipettiyhdistelmad
Antotapa:

Paikallisvaleluun. Annostellaan vain koiran iholle.

Avaa yksi pussi ja poista pipetti.

Vaihe 1: Koiran tulisi seisoa, jotta valmiste on helposti annosteltavissa. Pida pipetti pysSezasennossa
kaukana kasvoistasi. Napsauta pipetin kérki auki taivuttamalla kérked taaksepéin,

Vaihe 2: Taita turkki selésté koirilla lapojen kohdalta jakaukselle niin, ettd ihg.nais/y. Laita pipetin
kérki ihoa vasten. Purista pipettié ja tyhjennd pipetin sisélto suoraan iholle.

Isoille koirille tulisi koko pipetin sisélto jakaa tasaiscefiZ—4 kohtaan. Annostelukohtien tulisi sijaita
erilldéin hartioista hinnin juurelle ulottuvassa sélkilinjassa. Ald annostele liian suuria méiirii yhteen
kohtaan vilttadksesi valmisteen poisvalumisen
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Hoito-ohjelma:

Yksi hoitokerta ebiGiisce uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan.

4.10 Yliannésius (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)
Haittaveikiutuksia ei havaittu 8 viikon ikéisilld tai vanhemmilla koirilla, kun annosteltiin
viisinkestamen annos kahdeksana kertana neljan viikon vélein tai viisinkertainen annos kuutena
kertana 2/viikon valein.

4.11, Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisten ja hyonteisten hidto6n tarkoitetut valmisteet, mukaan lukien



insektisidit: indoksakarbi
ATCvet-koodi: QP53AX27.

5.1 Farmakodynamiikka

Indoksakarbi on ulkoloisldike, joka kuuluu oksadiatsiinien kemialliseen ryhméén. Muunnuttuaan
metaboliitikseen indoksakarbi tehoaa aikuisiin, toukka- ja muna-asteisiin hyonteisiin. Indoksaksiai
tehoaa sekd kirppujen toukka-asteisiin ettéd aikuisiin kirppuihin. Lemmikkien ympéristdssa olavas
kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa.

Indoksakarbi on aihioldédke (pro-drug), joka vaatii hyonteisen entsyymien aikaansaamari
bioaktivaation, farmakodynaamisten vaikutusten kehittymiseksi. Se kulkeutuu hypiiteise<n ensisijassa
ravinnonoton kautta, mutta imeytyy myos vihemmassd méérin hydnteisen kuorep 1&pi.

Herkkien hyonteislajien keskisuolessa hyonteisen entsyymit irrottavat karbometorsityhmén
indoksakarbista ja muuntavat sen biologisesti aktiiviseen muotoon. Tdma biotktiivinen metaboliitti
toimii janniteriippuvaisten natriumkanavien antagonistina hyonteisissé tukkiimalla natriumkanavat,
jotka sédételevit natriumionien virtausta hyonteisen hermostossa. Tdmé johtaa hopeaan ravinnonoton
loppumiseen 0—4 tunnissa kasittelyn jélkeen, jota seuraa muninnan lonpuiiinen (oviposition),
halvaantuminen ja kuolema 4-48 tunnin kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostelun jdlkeen indoksakarbia ch£0dettavissa iholla ja turkissa 4 viikkoa
annostelusta. Indoksakarbi imeytyy myos iholta. Tamé gfisuitenkin epatiydellistd imeytymisté, eiké
se ole oleellista valmisteen kliinisen tehon kannalta. Imeytynyt indoksakarbi metaboloituu tehokkaasti
maksassa, jolloin syntyy erilaisia metaboliitteja. Indcisakarbi eliminoituu padasiassa ulosteen
mukana.

Ympiristovaikutukset

Kts. Kohta 6.6

6. FARMASEUTTISET TIEDO'T

6.1 Apuaineet

Triasetiini

Etyyliasetoasetaatti

Isopropyylialkoholi

6.2  Yhteensopiriaitomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kesvaika

Awzamaiioman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.

od/ Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Sdilyta pipetit alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus



Pahvikotelossa on 1, 4 tai 6 pussia; yhdessé pussissa on yksi kerta-annospipetti. Yksi kerta-
annospipetti sisaltdd 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml tai 4,62 ml paikallisvaleluliuosta. Pakkausta
kohden on vain yksi kerta-annospipettikoko.

Pipetit koostuvat kalvosta (polypropyleeni/syklo-olefiini-kopolymeeri/polypropyleeni) ja
foliokannesta (alumiini/polypropyleeni yhteenpuristettuna) suljettuna alumiinipussiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lifikevalmisteiden tai niisti periisin ol’vien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettdva
paikallisten méédraysten mukaisesti.

Activyl-valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kalgja tai vesistdjen muita

vesieldvid.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9.  ENSIMMAISEN MYYNZFLUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAXRA

Ensimmaéiisen myyntiluvansmyéiatdmispdivamadrd: 18/02/2011.

Uudistamispaivimadra: 07/21/2016.

10. TEKSTIN‘MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatd elamnlidkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
(EMA() s»erkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYAYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille

Activyl 200 mg paikallisvaleluliuos isoille kissoille

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttava aine:

Yksi ml sisdltdd 195 mg indoksakarbia.
Yksi kerta-annospipetti siséltda:

Annos (ml) | Indoksakarbi (mg)_.
Activyl pienille kissoille (< 4 kg) 0,51 100 N \
Activyl isoille kissoille (> 4 kg) 1,03 200 |
Apuaineet:

Isopropyylialkoholi 354 mg/ml

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.

Kirkas, vériton tai keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

4.2 Kayttoaiheet kohdérelidinlajeittain

Kirppujen (Ctenoceplicdiaes felis) haito ja tartunnan ennaltachkiisy. Kerta-annos antaa 4 viikon tehon
uusia kirpputartuntoiasastaan.

Eldinlddkevalmisietta voidaan kéyttdd osana kirppujen aiheuttamaan allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea ailergy dermatitis).

Lemmikkin 1dhiymparistossé olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
valmi6t£cila hoidetun lemmikin kanssa.

4.3."“Vasta-aiheet
Ei ole.
4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 8 viikon ikéisilld kissoilla.
Valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu alle 0,6 kg painavilla kissoilla.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Varmista, ettd kdytettdvin annospipetin koko vastaa hoidettavan kissan painoa (ks. kohta 4.9).
Annostele valmiste vain ihon pinnalle ja ehjélle iholle. Levitd annos alueelle, mista kissa ei pddsassita
nuolemaan, kuten kohdassa 4.9 kerrotaan. Varmista, ettd eldimet eivét paddse nuolemaan toisihan heti

hoidon jilkeen. Pidd hoidetut eldimet erillddn, kunnes annostelupaikka on kuiva.

Kiytd valmistetta vain ulkoisesti iholle. Ali annostele suun tai muuta kautta.
Huolehdi siitd, ettei valmistetta padse kissan silmiin.

Valmiste sdilyttdd tehonsa shampoopesun, kylvetyksen ja uinnin seké auringé¢a vaiolle altistumisen
jilkeen. Eldimen ei tulisi kuitenkaan antaa uida, eik sité tulisi pestd shamponlla 48 tuntiin késittelyn
jélkeen.

Kaikki samaan talouteen kuuluvat kissat tulee kisitelld sopivalla kizgouvalmisteella.

Lisidksi suositellaan kissan elinympériston puhdistamista kemiallisin tai fysikaalisin menetelmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antaven fzenkilén on noudatettava

Pida pipetit alkuperiispakkauksessa kayttohetkeen sazkka
Al4 syd, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinldakévalmistetta.

Pussi on lapsiturvallinen. Valmiste on sdilytettawi alkuperdispakkauksessa, jotta lapset eivit péadse
késiksi valmisteeseen. Havita kdytetyt pipstit valittomésti.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid indoissaxarbille, ei pidd annostella titi eldinlddkevalmistetta.

Paikallisia ja/tai systeemisid reak{igita on havaittu joillakin henkil6illd altistumisen jdlkeen.
Haittavaikutusten valttimisekyi

e Annostele valmiste hywitl ilmastoidussa tilassa.
e Al kisittele vastwhoidettua eldinti kunnes annostelupaikka on kuiva

e Valmisteen aixtopdivini: Ald anna lasten kiisitelld hoidettua eldinti, liki anna eldinten nukkua
omistajien Jahssd, erityisesti lasten.

e Pese kidenheti kiyton jalkeen ja pese ihoroiskeet vélittomasti saippualla ja vedella.

e Viltid/almisteen joutumista silmiin, koska se voi lievésti drsyttdd silmid. Jos nédin kdy, huuhdo
silmdtaitaasti ja varovasti vedella.

Jos oirdit:I'ilmenee, hakeudu ladkériin ja ndytd hinelle pakkausselostetta.

Valniiste on helposti syttyvédé. Pidd valmiste kaukana lammonlihteistd, kipindistd, avotulesta ja muista
syWtysldhteista.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Harvinaisissa tapauksissa on havaittu neurologisia oireita (esim. koordinaatiohdiriét, vapina, ataksia,

kouristukset, pupillien laajentuminen ja ndkdkyvyn héiriot). Muita havaittuja oireita ovat harvinaisissa
tapauksissa oksentelu ja erittdin harvinaisissa tapauksissa ruokahaluttomuus, letargia, hyperaktiivisuus



ja voimakas déntely. Kaikki oireet ovat yleensd ohimenevié oireenmukaisella hoidolla.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi hetken aikaa esiintyd voimakasta kuolaamista, jos eldin nuolee
antokohtaa vélittdmasti hoidon jédlkeen. Tdmé ei ole myrkytysoire ja syljeneritys loppuu ilman hoitoa
muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa (kts. kohta 4.9) minimoi eldimen mahdollisuudet
nuolla antokohtaa. Harvinaisissa tapauksissa voi valmisteen antokohtaan tulla ohimenevié kutinaa,
punoitusta, karvanl&htoa tai dermatiittia. Namé oireet hdvidvét yleensé ilman hoitoa.

Eldinladkevalmisteen annostelu voi aiheuttaa paikallisen, ohimenevén 6ljymaéisen tai takkuisén/dlueen
antokohtaan. Myds kuivaa valkoista jadnndsté voi olla havaittavissa. Timé on normaaliafia thuutokset
hividvat yleensd parin péivén sisdlld. Ndmd muutokset eivit vaikuta valmisteen tehoon “ai
turvallisuuteen.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavaikutuksen hoidon aikaia)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 eléint&)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 eldint&)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 eldintd, mukaan lukien yksittdiges ilnioitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta tiineyden ja laktaationaikana ei ole selvitetty.

Tiineys:
Ei saa kayttda tiineyden aikana.

Laktaatio:
Ei saa kayttda laktaation aikana.

Hedelméllisyys:
Ei saa kayttaa siitoseldimilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muide/i Jdakevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antgiapa

Annostelutaulukko:

Suositeltu annoston 25 mg indoksakarbia painokiloa kohden, vastaten 0,128 ml painokiloa kohden.
Seuraavassaseulukossa on esitetty kissan painon mukaan kaytettiava pipettikoko:

Kissanvy @ino Kaytettiva pipetin koko Maira Indoksakarbia
kg (ml) (mg/kg)
NS4 Pienille kissoille 0,51 Min. 25
N, >4 Isoille kissoille 1,03 Maks. 50
Antotapa:

Paikallisvaleluun. Annostellaan vain kissan iholle.

Avaa yksi pussi ja poista pipetti.
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Vaihe 1: Kissan tulisi seisoa, jotta valmiste on helposti annosteltavissa. Pidd pipetti pystyasennossa
kaukana kasvoistasi. Napsauta toisella kddelld pipetin kérki auki taivuttamalla kérked taaksepédin.

Vaihe 2: Taita turkki seléstd jakaukselle niin, ettd iho nékyy. Laita pipetin kérki kallon juuren ihoa
vasten, misté kissa ei pddse nuolemaan valmistetta pois. Purista pipettid ja tyhjennd pipetin sisélto
suoraan iholle.

Hoito ohjelma:
Yksi hoitokerta ehkéisee uudet kirpputartunnat neljan viikon ajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tapwttaessa)

Haittavaikutuksia ei havaittu 8 viikon ikéaisilld tai vanhemmilie.kissoille, kun annosteltiin
viisinkertainen annos kahdeksana kertana neljin viikon vilein fai/viisinkertainen annos kuutena
kertana 2 viikon vilein.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISTUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: loisten ia%hyUnteisten hddtoon tarkoitetut valmisteet, mukaan lukien
insektisidit: indoksakarbi
ATCvet-koodi: QP53AX27.

5.1 Farmakodynamiikkg

Indoksakarbi on ulkoloigiadke, joka kuuluu oksadiatsiinien kemialliseen ryhméén. Muunnuttuaan
metaboliitikseen indolsakarbi tehoaa aikuisiin, toukka- ja muna-asteisiin hyonteisiin. Indoksakarbi
tehoaa seka kirppuierintoukka-asteisiin ettéd aikuisiin kirppuihin. Lemmikkien ympéristdssa olevat
kirppujen toukkavaihpet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin valmisteella hoidetun lemmikin kanssa.

Indoksakarbi#gn athioldédke (pro-drug), joka vaatii hyonteisen entsyymien aikaansaaman
bioaktivaatich darmakodynaamisten vaikutusten kehittymiseksi. Se kulkeutuu hyonteiseen ensisijassa
ravinponwi girkautta, mutta imeytyy myos vihemmassd méérin hydnteisen kuoren 1api.
Herkkieinhyonteislajien keskisuolessa hyonteisen entsyymit irrottavat karbometoksiryhmén
indgissaxarbista ja muuntavat sen biologisesti aktiiviseen muotoon. Tdmaé bioaktiivinen metaboliitti
toiniii/jdnniteriippuvaisten natriumkanavien antagonistina hyonteisissé tukkimalla natriumkanavat,
Jatldd sdédtelevit natriumionien virtausta hyonteisen hermostossa. Tdmé johtaa nopeaan ravinnonoton
loppumiseen 0—4 tunnissa késittelyn jélkeen, jota seuraa muninnan loppuminen (oviposition),
halvaantuminen ja kuolema 4-48 tunnin kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostelun jélkeen indoksakarbia on todettavissa iholla ja turkissa 4 viikkoa
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annostelusta. Indoksakarbi imeytyy myds iholta, tima on kuitenkin epétiydellistd imeytymisté, eikid se
ole oleellista valmisteen kliinisen tehon kannalta. Imeytynyt indoksakarbi metaboloituu tehokkaasti
maksassa, jolloin syntyy erilaisia metaboliitteja. Indoksakarbi eliminoituu pdédasiassa ulosteen
mukana.

Ympiéristovaikutukset

Kts. Kohta 6.6

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Triasetiini

Etyyliasetoasetaatti

Isopropyylialkoholi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi lampotilan syiibecti erityisid sdilytysolosuhteita.
Sdilyta pipetit alkuperdispakkauksessa. Herkka izesteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen ‘2ivaus

Pahvikotelossa on 1, 4 tai 6 pussia: {ksi)pussi siséltdd yhden kerta-annospipetiin. Yksi kerta-
annospipetti sisdltdd 0,51 ml tai 105 ml paikallisvaleluliuosta. Pakkausta kohden vain kerta-
annospipetti per yksi koko.

Pipetit koostuvat kalvosta (pglyoropyleeni/syklo-olefiini-kopolymeeri/polypropyleeni) ja
foliokannesta (alumiini/poigorepyleeni yhteenpuristettuna) suljettuna alumiinipussiin.

Kaikkia pakkauskokoja erwalttdmatti ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varoioimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttaimattoias!{ eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikalliste Fitiddraysten mukaisesti. Activyl-valmistetta ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa
vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.

M MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaira: 18/02/2011.

Uudistamispéaivamaarid: 07/01/2016.

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Taté eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saata'zilla’Euroopan ladkeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KGSXEVA KIELTO

Ei oleellinen.
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKEET

Koirille: Ei vaadi eldinlddkeméaaraysta.
Kissoille: Eldinlddkemaérays.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille (1,5-6,5 kg)
Activyl 150 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille (6,6—10 kg)

Activyl 300 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille (10,1-20 kg)
Activyl 600 mg paikallisvaleluliuos isoille koirille(20,1-40 kg)

Activyl 900 mg paikallisvaleluliuos erittéin isoille koirille (40,1-60 kg)

indoksakarbi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Indoksakarbi 100 mg
Indoksakarbi 150 mg
Indoksakarbi 300 mg
Indoksakarbi 600 mg
Indoksakarbi 900 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
4 pipettia
6 pipettid

5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koirat 1,5-6,5 kg
Koirat 6,610 2

Koirat 10,1--2% kg
Koirat 20,140 kg
Koira: 40,.-60 kg

16, KAYTTOATHEET

Kirpputartuntojen hoito ja ehkiisy.

”
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7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Ainoastaan paikallisesti kdytettava.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Sailyta alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta pipetit alkuperdispakkauksessa. Herkké(kbsteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KA ¥4 TAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVET RAMISEKSI

Hévittdminen: Lue pakkausseloste
Elédinlddkevalmiste ei saa joutuavesistoihin.

13. MERKINTA “BLAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldaimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei‘iastcasmikyville eikd ulottuville.

’_15: MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat
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16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/02/10/118/001

| 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille (< 4 kg)
Activyl 200 mg paikallisvaleluliuos isoille kissoille (> 4 kg)

indoksakarbi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) JA MUUT AINEET

Indoksakarbi 100 mg
Indoksakarbi 200 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
4 pipettia
6 pipettid

5.  KOHDE-ELAINLAJKT)/

Kissat <4 kg
Kissat > 4 kg

[6.  KAYTTOAGHBET

‘ 7. ANT;‘AT APA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Paiku)’1: 7areluun.

Annbstele valmiste vain iholle, kallon juureen.
Luespakkausseloste ennen kayttoa.

8. VAROAIKA (VAROAJAT)
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9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod.
Sailyta pipetit alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11. SAILYTYSOLOSUHTEET N\

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALWMEITEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Hévittdminen: Lue pakkausseloste.
Elédinlddkevalmiste ei saa joutua vesistoihin.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISEUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOTVA/RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Vain eldinldékarin maardyksesta.

14.  MERKINTA “EI LASTEN UL@T PUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten nédkyville eiki ulottuville,

15. MYYNTILUVAN HE—“ IJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International BV
Wim de Ko6rverstraas 33
5831 AN Boxmeet
Alankomaat

16. MLYYNTILUPIEN NUMEROT

EI5/22/46/118/011
EU/)2 10/118/012
FU/52/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. VALMISTAJAN ERANUMERO
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Lot {numero}



PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvalelu hyvin pienille koirille
Activyl 150 mg paikallisvalelu pienille koirille
Activyl 300 mg paikallisvalelu keskikokoisille koirille
Activyl 600 mg paikallisvalelu isoille koirille

Activyl 900 mg paikallisvalelu erittéin isoille koirille

indoksakarbi

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TALANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluun

(5. VAROAIKA (VARGAGAT)

| 6. ERANUMER(

Lot{numero}

[ 7. < IMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXE {KK/VVVV}

8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldaimille.
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvalelu pienille kissoille
Activyl 200 mg paikallisvalelu isoille kissoille

indoksakarbi

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

100 mg
200 mg

[3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluun

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT) .

| 6. ERANUMERO

Lot{numero}

(7. VIIMEINEI“KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VY WV}

[ 8./ MERKINTA “ELAIMILLE”

Blazmille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS (pipetin etiketti)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl 100 mg koirille 1,5-6,5 kg
Activyl 150 mg koirille 6,6—10 kg

Activyl 300 mg koirille 10,1-20 kg
Activyl 600 mg koirille 20,1-40 kg
Activyl 900 mg koirille 40,1-60 kg

indoksakarbi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International BV

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4.  ERANUMERO

Lot {numero}

[5.  MERKINTA “ ELAIMILLED

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS (pipetin etiketti)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl 100 mg kissoille < 4 kg
Activyl 200 mg kissoille > 4 kg

indoksakarbi

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International BV

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4.  ERANUMERO

Lot {numero}

[5.  MERKINTA “ ELAIMILLE?

Elaimille.
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PAKKAUSSELOSTE
Activyl paikallisvaleluliuos koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirili€
Activyl 150 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Activyl 300 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille kqiriile
Activyl 600 mg paikallisvaleluliuos isoille koiriile

Activyl 900 mg paikallisvaleluliuos erittdin isqiiie Koirille
indoksakarbi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 195 mg indokgakarbia.
Yksi annospipetti sisiltda:

Annos (ml) Indoksakarbi (mg)
Activyl hyvin pienilk¢ koirille (1,5-6,5 kg) 0,51 100
Activyl pienille kairille (6,6-10 kg) 0,77 150
Activyl keskikokqisjile koirille (10,1-20 kg) 1,54 300
Activyl isoille kairille (20,1-40 kg) 3,08 600
Activyl eriftain isoille koirille (40,1-60 kg) 4,62 900

Sisdltda ni zos isopropyylialkoholia 354 mg/ml

Kirkaw, variton tai keltainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kirppujen (Ctenocephalides felis) haito ja tartunnan ennaltachkiisy. Kerta-annos antaa 4 viikon tehon
uusia kirpputartuntoja vastaan.

Lemmikkien 1dhiympéristossa olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
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valmisteella hoidetun lemmikin kanssa.

5. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi hetken aikaa esiintyd voimakasta syljen liikaeritysta
(kuolaamista), jos eldin nuolee antokohtaa vélittomasti hoidon jilkeen.. Tdmai ei oreymy=kytysoire ja
syljeneritys loppuu ilman hoitoa muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa, (kts. kohta 9)
minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmetéd valmisteen antokohdassa ohimencyéa kutinaa, punoitusta,
karvanléhtoa tai ihotulehdusta. Nama oireet hdvidvat yleensa ilman hoitog,

Eldinladkevalmisteen annostus voi aiheuttaa paikallisen, ohimenev#r,dljymaisen tai takkuisen alueen
antokohtaan. My0s kuivaa valkoista jadnndsté voi olla havaittavissasy, Tamé on normaalia ja muutokset
havidvit yleensa parin péivin sisilld. Nama muutokset eivét yaikuta valmisteen tehoon tai
turvallisuuteen.

Haittavaikutusten esiintyvyys méadritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittayaikutuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eléinti)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 14 / 1000 eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 14500 eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintd, muxadn lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin/muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, ilmoita asiasta elanslaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJKE,

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Paikallisvaleluuny Annostellaan vain koiran iholle.

Suositeltu@anaes on 15 mg indoksakarbia painokiloa kohden, vastaten 0.077 ml painokiloa kohden.
Seuraavassataulukossa on esitetty koiran painon mukaan kéytettavé pipettikoko:

Koiran paino (kg) Kaytettiva pipetin koko
1,5-6,5 Activyl 100 mg hyvin pienille koirille
6,6-10 Activyl 150 mg pienille koirille
10,1-20 Activyl 300 mg keskikokoisille koirille
20,140 Activyl 600 mg isoille koirille

40,1-60 Activyl 900 mg erittdin isoille koirille
> 60 Tulee kdyttdd sopivaa pipettiyhdistelmaa
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9.  ANNOSTUSOHJEET
Avaa yksi pussi ja poista pipetti.

Vaihe 1: Koiran tulisi seisoa, jotta valmiste on helposti annosteltavissa. Pidd pipetti pystyasennossa
kaukana kasvoistasi. Napsauta pipetin kérki auki taivuttamalla kérked taaksepdin.

Vaihe 2: Taita turkki seléstéd jakaukselle niin, ettd iho nikyy. Laita pipetin kérki ihoa vasten. 2uirista
pipettié ja tyhjennd sisélto suoraan iholle.

Isoille koirille tulisi koko pipetin siséltd jakaa tasaisesti 2—4 kohtain. Annostelukohtien tulisi sijaita
erilldéin hartioista hidnnén juurelle ulottuvassa selkilinjassa. Ald asnostele liian suuria miérid yhteen
kohtaan vilttadksesi valmisteen poisvalumisen.

. > q
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10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHILET

Ei lasten nékyville eik uiettuville.

Tama eldinlddkevalmisterei vaadi lampotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Sailyta pipetit alkiperiispakkauksessa suojassa kosteudelta.

Ei saa kéyttdd paickaukseen, etikettiin ja pipettiin merkityn erdéntymispdivan (EXP) jélkeen.
Erdantymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeisti paivéa.

Sdilyta allauperiispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

12,9 EXITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Valmistetta ei pidd kayttda alle 8 viikon ikdisille koirille, silld valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu

tédssd ryhméssa.
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Valmistetta ei pidd kayttad alle 1,5 kg painoisille koirille, silld valmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu
tédssd ryhméssa.

Varmista, ettd kdytettdvin annospipetin koko vastaa hoidettavan koiran painoa (ks. kohta 8).
Annostele valmiste vain ihon pinnalle ja ehjélle iholle. Levitd annos alueelle, misti koira ei paése sitd
nuolemaan ja. varmista, ettd eldimet eivit piddse nuolemaan toisiaan hoidon jélkeen. Pida hoidetGs

eldimet erillddn, kunnes annostelupaikka on kuiva.

Kiytd valmistetta vain ulkoisesti koiran iholle. Ali annostele suun tai muuta kautta.
Ole huolellinen, ettei valmistetta valu koiran silmiin.

Valmiste sdilyttda tehonsa shampoopesun, kylvetyksen ja uinnin seké auringon valslle'altistumisen
jilkeen. Koiran ei tulisi kuitenkaan antaa uida, eika sitd tulisi pestd shampoolla 4dtuntiin kdsittelyn
jélkeen.

Kaikki samaan talouteen kuuluvat koirat tulee késitelld sopivalla kirppuvalmisseella.

Liséksi suositellaan koiran elinympériston puhdistamista kemiallisiz'tai fysikaalisin menetelmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavar kenkilén on noudatettava
Pida pipetit alkuperidispakkauksessa kdyttohetkeen saakka.

Al4 sy®, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinldikevalmistéiva,

Pussi on lapsiturvallinen. Valmiste on sdilytettidvé aliincréispakkauksessa, jotta lapset eivit péadse
késiksi valmisteeseen. Havita kdytetyt pipetit vaiittomésti.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid indoksakarbiil€, ei pidd annostella titi eldinlddkevalmistetta.

Paikallisia ja/tai systeemisid reaktioita ®n Kavaittu joillakin henkildilld altistumisen jalkeen.
Haittavaikutusten vélttdmiseksi:

e Annostele valmiste hyvin ilmegtoidussa tilassa.
e Al kisittele vasta hoidett»/eliiinti kunnes annostelupaikka on kuiva.

e Valmisteen antopiivini: Y\li anna lasten kiisitelld hoidettua eldinti, #liki anna eldinten nukkua
omistajien kanssa, ¢rityisgsti lasten.

o Pese kédet heti kdytén jilkeen ja pese roiskeet iholta vélittomasti saippualla ja vedella.

e Viltd valmisteery jottumista silmiin, koska se voi lievésti drsyttdd silmid. Jos nédin kdy, huuhdo
silmét hitaasti ya hellésti vedella.

Jos oireita ilmenes, hakeudu ladkériin ja ndytd hénelle pakkausselostetta.

Valmiste (n h€lposti syttyvédd. Pida valmiste kaukana lammonléhteistd, kipindistd, avotulesta ja muista
sytytyslahiaista.

Tiineyp ja hedelmillisyys:
Fi sad kayttéa tiineyden aikana tai siitoskoirille.

Laktaatio:
Ei saa kéyttid laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kliinisissé tutkimuksissa ei havaittu haittavaikutuksia, kun Activyl-valmistetta ja korkeintaan 4 %
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deltametriinid sisdltdvai pantaa kéytettiin samanaikaisesti.

Kysy neuvoa elédinlaékariltési, jos aiot kdyttdd tatd valmistetta muiden valmisteiden tai lddkityksen
kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd héivittdd talousjitteiden mukana.

Activyl-valmiste ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoitta kaloja tai vesistdjon rimita
vesieldvia.

Kysy elédinlddkédrisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden lddkkeiden havittdmisestd, Nama‘toimet on
tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEXSI HYVAKSYTTY

Tatd valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Eurgapali lddkeviraston (EMA)

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

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa 1, 4 tai 6 pussia; jokainen pussi sis#ltad,yhden kerta-annospipetin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markKinoilla.

Lisétietoja tdstd eldinlddkevalmisteesta saa myyatiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Penybsmmka bbarapus:
Epron-Munanosa EOO/1,
P Bwarapus, rp.Codris,
.k JIromun 10, 01,449,
ergon-m@mbox.¢ontact.bg

Ceska repuifiXa:
VIRBAG,

1 avente 2065 m— L.1D.,
FRAGx570 Carros,

Fraricic,

Tely/+ 33 (0)4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,


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

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 th £ ».1.D.,
FR-06516 Carros;
Francuska,

Tel: + 33 (0)¥.92 08 73 00

Irelard:

VIRDACE,

1°° avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-56516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:
VIRBAC,
1°* avenue 2065 m — L.1.D.,

Tel: +33(0) 4 92 08 73 00

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,
Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich'GmbH,
Hildebrandgasse,2/,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 121 334 260

Poléka:
VIRRACSP.Z 0.0,
1. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Slovenska republika:

VIRBAC,
1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
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FR-06516 Carros,
Frakkland,
Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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FR-06516 Carros,
Francuzsko,
Tel: +33(0)4 9208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Pub/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1 avenue 2065 m — L.1.D,.
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0) 4 92 08,73 09

United Kingaem:
VIRBAC L.td,

Suffolk IP50/9 UP — UK,
Tel: +44%90) 1359 243243


mailto:info@virbac.gr

PAKKAUSSELOSTE
Activyl paikallisvaleluliuos kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEE®DLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl 100 mg paikallisvaleluliuos pienille kissoille
Activyl 200 mg paikallisvaleluliuos isoille kissoille
indoksakarbi

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINZET

Vaikuttava aine:
Yksi ml sisdltdd 195 mg indoksakarli4.
Yksi annospipetti sisaltda:

A A Annos (ml) Indoksakarbi (mg)
Activyl pienille kissoille {€ 44.g) 0,51 100
Activyl isoille kissoillel (3™ kg) 1,03 200

Sisdltdd my0s Isopropywlialkoholia 354 mg/ml.

Kirkas, variton,tai keltainen liuos.

4. JKAVITOAIHEET

Kirppuien (Ctenocephalides felis) haito ja tartunnan ennaltachkiisy. Kerta-annos antaa 4 viikon tehon
uusiakirpputartuntoja vastaan.

Eldinlddkevalmistetta voidaan kayttdd osana kirppujen aiheuttamaan allergisen ihotulehduksen hoitoa
(FAD, flea allergy dermatitis).

Lemmikkien 1dhiympéristossa olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
valmisteella hoidetun lemmikin kanssa.

5. VASTA-AIHEET

36



Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvinaisissa tapauksissa on havaittu neurologisia oireita, kuten tasapainohdiriot, vapina, hapazGiati,
kouristukset, pupillien laajentuminen ja nékdkyvyn héiriot. Muita havaittuja oireita ovat haryinaisissa
tapauksissa oksentelu ja erittdin harvinaisissa tapauksissa ruokahaluttomuus, voimakas visyriys,
ylivilkkaus ja voimakas déntely. Kaikki oireet ovat yleensd ohimenevié oireenmukaisella’hoidolla.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi hetken aikaa esiintyd voimakasta kuolaamista, jqs isitsa nuolee
antokohtaa valittomasti hoidon jdlkeen. Tama ei ole myrkytysoire ja syljeneritys lopnuu ilman hoitoa
muutamassa minuutissa. Ohjeen mukainen antotapa (kts. kohta 9) minimoi eldimen.2nahdollisuudet
nuolla antokohtaa.

Harvinaisissa tapauksissa voi valmisteen antokohtaan tulla ohimenevié Kytinag, punoitusta,
karvanléhto4 tai ihotulehdusta. Nama oireet hividvét yleensa ilman haoitoa.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi eldinlddkevalmisteen annostelumaiheuttaa paikallisen, ohimenevan
Oljymadisen tai takkuisen alueen antokohtaan. Myds kuivaa vaikaista jaannosta voi olla havaittavissa.
Taméa on normaalia ja muutokset hiavidvat yleensé parin paivan(sisalla. Nama muutokset eivit vaikuta
valmisteen tehoon tai turvallisuuteen.

Haittavaikutusten esiintyvyys méadritelldan seuraavastis

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 eldinté saa haittavidikatuksen hoidon aikana)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta allg”$0 /1000 eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 16:800 eléintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 eldintZ;3mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai jortakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
selosteessa, ilmoita asiasta eldinlaakazillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJT

Kissa.

8. ANNOSTUY, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Paikallisvaleteun. Annostellaan vain kissan iholle.

Suositelte aitnos on 25 mg indoksakarbia painokiloa kohden, vastaten 0,128 ml painokiloa kohden.
Seurafyassa taulukossa on esitetty kissan painon mukaan kaytettiva pipettikoko:

Kissan paino (kg) Kiytettiivi pipetin koko
<4 Activyl 100 mg pienille kissoille
>4 Activyl 200 mg isoille kissoille

9. ANNOSTUSOHJEET

Avaa yksi pussi ja poista pipetti.
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Vaihe 1: Kissan tulisi seisoa, jotta valmiste on helposti annosteltavissa. Pidd pipetti pystyasennossa
kaukana kasvoistasi. Napsauta toisella kédelld pipetin kérki auki taivuttamalla kirked taaksepédin.

Vaihe 2: Taita turkki jakaukselle niin, ettd iho nikyy. Laita pipetin kérki kallon juuren ihoa vasten,
josta kissa ei voi nuolla valmistetta pois. Purista pipettié ja tyhjenné siséltd suoraan iholle.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Tama eldinldékevalmiste ei vaadi lampotilan suhteen exityisié séilytysolosuhteita. Séilyté pipetit
alkuperdispakkauksessa suojassa kosteudelta.

Ei saa kayttdd pakkaukseen, etikettiin ja pipettiifismerkityn erddntymispdivin (EXP) jilkeen.
Erdantymispadivélla tarkoitetaan kuukauden viifipistd pdivas.

12. ERITYISVAROITUKSET
Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeitthifs:

Valmisteen turvallisuutta ei ole oScitettu alle 8 viikon ikéisilld kissoilla.
Valmisteen turvallisuutta ei oiglosuitettu alle 0,6 kg painavilla kissoilla.

Eldimid koskevat erityiset ¥arctoimet:
Varmista, ettd kiytettavin annospipetin koko vastaa hoidettavan kissan painoa (ks. kohta 8).

Annostele valmiste vain thon pinnalle ja ehjélle iholle. Levitd annos alueelle, mista kissa ei padse sitd
nuolemaan,ja varin/sty, ettd eldimet eivit pddse nuolemaan toisiaan hoidon jilkeen. Pid4 hoidetut
eldimet erillddn, wunnes annostelupaikka on kuiva.

Kiyti valmistedia vain ulkoisesti kissan iholle. Ali annostele suun tai muuta kautta.
Huolehaisiitd, ettei valmistetta padse kissan silmiin.

Valiyisi€ sdilyttda tehonsa shampoopesun, kylvetyksen ja uinnin sekd auringon valolle altistumisen
jalkeen. Kissan ei tulisi kuitenkaan antaa uida, eika sité tulisi pestd shampoolla 48 tuntiin késittelyn
Jéllten.

Kaikki samaan talouteen kuuluvat kissat tulee kisitelld sopivalla kirppuvalmisteella.

Liséksi suositellaan kissan elinympériston puhdistamista kemiallisin tai fysikaalisin menetelmin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkiloén on noudatettava
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Pida pipetit alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka.
Al4 sy®, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinldikevalmistetta.

Pussi on lapsiturvallinen. Valmiste on sdilytettidvé alkuperdispakkauksessa, jotta voidaan estdd lapsia
padsemaiin kasiksi valmisteeseen. Hévité kéytetyt pipetit vélittomasti.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid indoksakarbille, ei tulisi annostella titi eldinléddkevalmistetts.:
Paikallisia ja/tai systeemisid reaktioita on havaittu joillakin henkildilld altistumisen jalke=n.
Haittavaikutusten vilttdmiseksi:

e Annostele valmiste hyvin ilmastoidussa tilassa.
e Al kisittele vasta hoidettua eldinti kunnes annostelupaikka on kuiva

e Valmisteen antopdiviini: Ald anna lasten kisitelld hoidettua eldintd, dlika‘anna eldinten nukkua
omistajien kanssa, erityisesti lasten.

o Pese kédet heti kdyton jdlkeen ja pese roiskeet iholta vélittomasti shippualla ja vedella.

e Viltd valmisteen joutumista silmiin, koska se voi lievésti drsyttda siumid. Jos nédin kdy, huuhdo
silmét hitaasti ja hellésti vedella.

Jos oireita ilmenee, hakeudu ladkériin ja ndytd hénelle pakkauysSelostetta.

Valmiste on helposti syttyvdé. Pida valmiste kaukana lammén/ahteisti, kipindistd, avotulesta ja muista
sytytysldhteista.

Tiineys ja hedelmillisyys:
Ei saa kéyttd tiineilld tai siitoskissoilla. .

Laktaatio:
Ei saa kéyttid laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Kysy neuvoa eldinlaédkariltisi, jos aisf kayttaa titd valmistetta muiden valmisteiden tai lddkityksen
kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei tule heittaé viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Activyl-valmiste, el saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieldvid.

Kysy elédinliakirisi neuvoa tarpeettomiksi kdyneiden lddkkeiden havittdmisestd. Ndmai toimet on
tarkoitettulynipariston suojelemiseksi.

14( /"PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA)
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, jossa 1, 4 tai 6 pussia; yksi pussi sisdltdé yhden kerta-annospipetin.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole markkinoilla.

Lisdtietoja tastd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.k.JTromuu 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbHj
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU;
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6799 006

E)ade:
IPAPAT HELLAS AE.,

13052:u. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,

EL444 52 Metapdpomon,
AMva-EAAAAA,
TnA: + 30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:
VIRBAC ESPANA S.A.,

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 1638 7260

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% aventie2065 m — L.1.D.,
FR-065106 (Czrros,
Franciagryzag,

Telf/~357(0) 4 92 08 73 00

Nalca:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: +33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43(0) 121 834260

Polska:
VIRBAC SP.Z 0.0.,


mailto:info@virbac.gr

Angel Guimera 179-181,

ES-8950 Esplugues de Llobregat,

infocliente(@yvirbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +39 024092 474

Kvmpoc:
VIRBAC HE&SLAS AE.,

130 yAp. EOvieric Odov Abnvov-Aopiog,

EL-144 52 Nigtapdpowon,
AMVE-ERAAAA,
Tia5.59 210 6219520,
info(2urirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.\D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: +33 (0) 4,52 05 73 00

Sloveniji:

VIRBAC,

1°° averun 2065 m — L.1.D.,
FR-G8S 10 Carros,

Ezanvija,

®ely+ 33 (0)4 92 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Pub/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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