LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille 1,5 — 4 kg

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille >4 — 10 kg

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille >10 — 25 kg

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille >25 — 40 kg

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 40 kg

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

1 millilitra sisdltdd 54 mg dinotefuraania, 4,84 mg pyriproksifeenia ja 397 mg permetriinia.

Jokainen paikallisvalelukaadin sisdltié:

Koiran Kaatimen | Tilavuus | Dinotefuraani | Pyriproksifeeni | Permetriini N-
paino korkin (ml) (mg) (mg) (mg) metyylipyrrolidonin
viri

1,54 kg | keltainen | 0,8 44 3,9 317 Qs 0,8 ml

Eg 10 sinivitred | 1,6 87 7,7 635 Qs 1.6 ml

E;O =25 | sininen 3,6 196 17,4 1429 Qs 3,6 ml

zs 40 ioletti | 47 256 22,7 1865 Qs 4,7 ml
>40kg | punainen | 8.0 436 38,7 3175 Qs 8,0 ml

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Paikallisvaleluliuos.
Vaaleankeltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Koira.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kirput:

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis ja Ctenocephalides canis) ennaltachkiisyyn ja hoitoon. Hoito
estdd kirpputartunnan yhden kuukauden ajan. Estdd kirppujen lisdéntymisen kahden kuukauden ajan
annostelusta estdmalld munien kuoriutumisen (ovisidinen vaikutus) sekd kehittymisen aikuismuodoiksi
(larvisidinen vaikutus).

Puutiaiset:



Valmisteella on yhtdjaksoinen akarisidinen ja karkottava vaikutus Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes
ricinus -puutiaisia vastaan yhden kuukauden ja Dermacentor reticulatus -puutiaisia vastaan kolmen viikon
ajan. Jos koirassa on puutiaisia valmisteen annostelun aikaan, kaikki puutiaiset eivit valttamatta kuole 48
tunnin kuluessa annostelusta, mutta ne voivat kuolla viikon kuluessa. Ndiden puutiaisten poistamisessa on
suositeltavaa kdyttdd asianmukaista puutiaisten poistoon tarkoitettua valinetta.

Hietaséésket, hyttyset ja pistokérpéset:

Kisittely valmisteella saa aikaan yhtéjaksoisen karkottavan vaikutuksen (pistoja estdva vaikutus).
Vaikutus estdd hietasddskia (Phlebotomus perniciosus), hyttysia (Culex pipiens, Aedes aegypti) ja
pistokérpasia (Stomoxys calcitrans) pistimastd ja kestdd yhden kuukauden ajan annostelusta. Késittely
valmisteella saa aikaanmyds yhtédjaksoisen hyonteisié tappavan vaikutuksen hyttysid (dedes aegypti) ja
pistokérpésia (Stomoxys calcitrans) vastaan yhden kuukauden ajaksi.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

Ei saa kéyttéa kissoille. Valmistetta ei saa kayttda kissoille, koska ne eivit pysty poikkeavan
aineenvaihduntansa takia metaboloimaan permetriinié. Valmiste voi aiheuttaa vakavia haittoja, jos sitd
annostellaan kissalle tai kissa saa valmistetta suuhunsa nuollessaan dskettdin késiteltya koiraa. (Katso
kohta 4.5).

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Kaikki saman talouden koirat tulisi késitelld samanaikaisesti. Talouden kissat hoidetaan vain niille
hyviksytylld valmisteella.

Kirput levidvit koiran makuualustaan ja lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja pehmustettuihin kalusteisiin.
Voimakkaan kirpputartunnan yhteydessa ja hoitotoimenpiteiden alussa ndma paikat tulisi késitella
asianmukaisella hyonteismyrkylld ja imuroitava sdénnoéllisesti.

Epdiltiessd dermatiittia (kutina, ihodrsytys), kysy neuvoa eldinladkarilta.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldaimid koskevat erityiset varotoimet

Valmiste voi aiheuttaa kissoille kuolemaan johtavia kouristuksia, koska kissat eivit pysty poikkeavan
fysiologiansa takia metaboloimaan tiettyjéd yhdisteitd, kuten permetriinid. Jos kissa on tahattomasti
altistunut valmisteelle ja silld on oireita, pese kissa shampoolla tai saippualla. Kissat on syyté pitdd erossa
kasitellyistd koirista vahinkoaltistuksen estdmiseksi, kunnes annostelukohta koirassa on kuivunut.
Varmista, ettei kissa nuole koiran annostelukohtaa.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 7 viikon ikdisilld koiranpennuilla tai alle 1,5 kg
painoisilla koirilla.

Vilti eldinlddkevalmisteen joutumista koiran silmiin. Roiskeet silmistd huuhdeltava vilittomasti vedella.

Koska yksittiisten puutiaisten kiinnittyminen on mahdollista hoidon aikana, ei niiden levittdmien
sairauksien siirtymisti suotuisissa olosuhteissa voida tiysin estéd.

Eldinladkevalmiste sdilyttda tehonsa vaikka hoidettu elédin kastuu (esim. uiminen, pesu) valmisteen
vaikutusaikana. Viikoittainen kastuminen kuukauden ajan, alkaen 48 tuntia annostelusta, mukaan lukien
shampoopesu 2 viikon kuluttua annostelusta, eivit vaikuta valmisteen tehoon. Mikali koiraa pestdan
toistuvasti shampoolla tai koira kastuu 48 tunnin kuluessa annostelusta, voi valmisteen vaikutuksen kesto
lyhentya.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Al4 sy, juo tai tupakoi késitellessési titi eldinlddikevalmistetta.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid valmisteen aineosille, tulee valttda kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Kaneilla ja rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty néyttdd apuaine N-metyylipyrrolidonin
sikiotoksisista vaikutuksista. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka epdilevét olevansa raskaana, ei
tule annostella tété eldinladketts.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi on kéytettdvé henkilosuojaimia, kuten hanskoja, tité eldinladkettd
késitellessa.

Tama eldinlddkevalmiste drsyttdd silmii ja ihoa.

Haittavaikutusten vélttdmiseksi:
e Pese kédet huolellisesti ja valittomaésti kdyton jalkeen.
Vilta ihokosketusta.
Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittomaésti saippualla ja vedella.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedella.
Lasten ei tulisi antaa késitell4 koiraa vahintddn neljdén tuntiin annostelun jélkeen, siksi on
suositeltavaa annostella valmiste koiraan illalla tai ennen ulkoilutusta.
Annostelupdivana koiran ei tulisi antaa nukkua omistajien, erityisesti lasten, kanssa.
Kéytetyt kaatimet tulee vélittomasti heittdd pois, eik niitd saa jattad lasten nakyville eik ulottuville.

Mikali iho- ja silméoireet jatkuvat, tai jos valmistetta on vahingossa nielty, kdanny vélittomaésti 144kéarin
puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Odota, etté annostelukohta kuivuu, ennen kuin paistét koiran kontaktiin kankaiden tai kalusteiden kanssa.
Muut varotoimet

Hoidettuja koiria ei tulisi padstdd uimaan ennen kuin 48 tuntia on kulunut hoidosta, silld valmiste voi
vahingoittaa vesieliditd. (Katso kohta 6.6).

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Annostuskohdan punoitusta, kutinaa ja muita epdmukavuuteen viittaavia oireita on raportoitu harvoissa
tapauksissa. Nama oireet saattavat olla lievid ja ohimenevii. Jos oireet jatkuvat tai pahenevat, on kysyttava
neuvoa eldinladkariltd. Kéytoshairioitd kuten hyperaktiivisuutta, déintelyé tai ahdistusta, yleisoireita, kuten
uneliaisuutta tai anoreksiaa ja neurologisia oireita kuten lihasvapinaa, on raportoitu harvoissa tapauksissa.
Ataksiaa, kuten epdvakaata liikettd, on raportoitu hyvin harvoissa tapauksissa.

Ruuansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua tai ripulia on my6s kuvattu hyvin harvoin. Ohimenevia
kosmeettisia vaikutuksia (kostea ulkonékd, karvojen liimautuminen toisiinsa ja jaidmaét) annostuskohdassa
on kuvattu hyvin harvoin ja ne eivét yleensd ole enié havaittavissa 48 tunnin kuluttua annostelusta.
Lisdksi kouristuksia on raportoitu yksittaisiné tapauksina.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

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

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana



Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kéytettévilld koirilla ei ole
selvitetty.

Kaneilla ja rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttod apuaineen N-metyylipyrrolidonin
sikitoksisista vaikutuksista. Kdytd ainoastaan hoitavan eldinldékérin tekemén hyoty-riski-arvion
perusteella.

Laboratoriotutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty ndyttdd epamuodostumia aiheuttavista, tai
sikidlle tai emaélle toksisista vaikutuksista dinotefuraanin, pyriproksifeenin eiké permetriinin osalta.

Dinotefuraanin on todettu erittyvin maitoon.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liddikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostus:

Alhaisin suositeltu annos on 6,4 mg dinotefuraania/kg, 0,6 mg pyriproksifeenia/kg ja 46,6 mg
permetriinid/kg, mika vastaa 0,12 ml valmistetta painokiloa kohden.

Sopiva paikallisvalelukaadin valitaan koiran painon mukaan seuraavasti:

Ko%ran Kaatime“n'korkin Tilavuus Kiytettiva kaadin
paino viéri (ml)
1,5-4kg keltainen 0,8 Vectra 3D 1,5 — 4 kg painoisille koirille
>4 -10kg sinivihred 1,6 Yksi Vectra 3D >4 — 10 kg painoisille koirille
>10-25kg sininen 3,6 Kaadin Vectra 3D > 10 — 25 kg painoisille koirille
>25—-40 kg violetti 4,7 Vectra 3D > 25 — 40 kg painoisille koirille
>40 kg punainen 8,0 Vectra 3D > 40 kg painoisille koirille

Annostus ja antotapa:

Paikallisvaleluun paikallisesti. 1 kaadin per koira.
Kéytetddn vain terveelle (vahingoittumattomalle) koiran iholle.

Kayttoohje:
Poista paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pidi kaadinta pystysuorassa asennossa, sormien ote suuremman levyn alla.




Vaihe 2: Paina toisella kédelld pienempai levyd, kunnes levyt kohtaavat. Télloin sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Koiran tulisi seisté tai olla mukavassa asennossa annostuksen helpottamiseksi. Tee turkkiin
jakaus, jotta saat ihon esiin. Annostele eldinlddkevalmiste (vaiheessa 4 kuvatulla tavalla) hitaasti kaatimen
karjestd iholle.

Vaihe 4
Toimi joko kohdan 4a tai 4b suosituksen mukaisesti:

4a suositus: Purista kaadinta kevyesti ja annostele eldinlddkevalmistetta koiran iholle selén alueelle
kunnes kaadin on tyhjd. Aloita lapojen vélistd noudattaen oheisissa kuvissa osoitettuja annostelukohtia ja
jarjestystd. Viltd valmisteen annostelua pinnallisesti koiran turkkiin. Annostelukohtien méaéara riippuu
koiran painosta.

Koirat, jotka painavat 1, 5-4 kg.
1 keltainen kaadin per koira.

Koirat, jotka painavat yli 4 kg aina 10 kg saakka.
1 sinivihred kaadin per koira jaettuna kahteen
annostelukohtaan.

Koirat, jotka painavat yli 10 kg aina 40 kg saakka.
1 sininen tai violetti kaadin per koira jaettuna kolmeen
annostelukohtaan.

Y1i 40 kg painavat koirat.
1 punainen kaadin per koira jaettuna neljdén annostelukohtaan.

TAI



4b suositus: Koiran painosta riippumatta jaa koiran hdnnén tyven alueen turkki jakaukselle kdyttden
kaatimen karked apuna ja annostele eldinlddkevalmistetta suoraan iholle seldn keskilinjaa pitkin jatkuvana
linjana lapojen viliin saakka kunnes kaadin on tyhja.

Annostelutiheys:

Yhden annostelukerran vaikutus kestdd yhden kuukauden ajan. Annostelu voidaan toistaa kerran
kuukaudessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Lukuun ottamatta punoitusta ja karvojen kosmeettisia muutoksia annostuskohdassa, terveilld seitseméan
viikon ik&isilla koiranpennuilla ei havaittu haittavaikutuksia annosteltaessa jopa ylimpéén hyvéksyttyyn
hoitoannostasoon niahden viisinkertaista annosta seitsemén kertaa kahden viikon vilein.

Jos valmistetta on nielty vahingossa korkeinta suositeltua hoitoannosta vastaava méiré, saattaa esiintyé
oksentelua, kuolaamista ja ripulia. Néiden oireiden tulisi parantua ilman hoitoa.

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloisldédkkeet, hyonteismyrkyt ja karkotteet, permetriiniyhdistelmat.
ATCvet-koodi: QP53AC54

5.1 Farmakodynamiikka

Dinotefuraani on hyonteismyrkky. Sen rakenne on johdettu hermovilittdjdaine asetyylikoliinista ja se
toimii hyonteisten hermosynapsien nikotiini-asetyylikoliini reseptoreissa. Sen sitouduttua reseptoriin
toistuvien eksitatoristen hermoimpulssien agonistinen vaikutus tappaa hyonteisen. Hyonteisen ei tarvitse
saada suun kautta dinotefuraania, vaan pelkké kontakti riittd4. Dinotefuraani sitoutuu heikosti nisdkkdiden
asetyylikoliinireseptoreihin.

Pyriproksifeeni on valoa kestdvé hyonteisten kasvua saitelevé aine (IGR, insect growth regulator). Se
vaikuttaa suorassa kontaktissa jaljittelemélld nuoruushormonia, joka siételee hyonteisten
muodonmuutosta kehitysvaiheesta toiseen. Pyriproksifeeni pysayttda kirpun eldménkierron indusoimalla
ennenaikaisen munien laskun ja estdmaélld keltuaisen muodostumista kirppujen munissa johtaen
hedelmittdmien munien tuottamiseen. Pyriproksifeeni estdd myos nuoruusmuotojen (toukka ja varhainen
koteloaste) muuntumisen aikuismuodoiksi. Tama estdd tartunnan levidmisen hoidetun eldimen
ympéristoon.

Permetriini on synteettinen pyretroidi.Pyretroidit vaikuttavat neurotoksiinien tavoin janniteherkkiin
natriumkanaviin hidastaen niiden aktivaatiota ja inaktivaatiota. Tdma johtaa ylikiithtymiseen ja loisen
kuolemaan. Permetriini on akarisidi ja insektisidi. Silld on myds karkottavia ominaisuuksia.



Kéytettidessd dinotefuraania ja permetriinid yhdessd, havaittiin in vitro synergistinen vaikutus, joka johtaa
hyonteisid tappavan vaikutuksen alun nopeutumiseen in vivo. Riittdva kirppujen aikuismuotoja tappava
vaikutus saavutetaan 12 tunnin kuluessa eldinlddkevalmisteen ensimmaéisestd annostelusta.

Dinotefuraanin ja permetriinin yhteisvaikutuksen oletettu kliininen hyo6ty osoitettiin yhdessa koirilla
tehdyssé laboratoriotutkimuksessa, jossa vaikutus C. canis-kirppuja vastaan piteni 4 viikkoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisen annostelun jélkeen dinotefuraani ja pyriproksifeeni imeytyvét osittain koiran ihon lépi johtaen
systeemiseen altistukseen. Permetriinin pitoisuus plasmassa jad madritysrajan alapuolelle.

Kolme vaikuttavaa ainetta jakautuvat nopeasti eldimen kehon pintaan ensimmaisen paivén kuluessa
annostelusta ja korkeimmat pitoisuudet saavutetaan kolmen péivén kuluttua annostelusta. Kaikkia
vaikuttavia aineita oli mitattavia maaria karvapeitteen eri alueilla vield kuukauden kuluttua annostelusta.
Ympiristovaikutukset

Eldinladkevalmistetta ei tulisi padstié vesistoon, silld se on vaarallista kaloille ja muille vesielidille.

Ald saastuta ojia, lampia tai vesistdjé eldinlddkevalmisteella tai kéytetyilld kaatimilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

N-oktyyli-2-pyrrolidoni
N-metyylipyrrolidoni

6.2 Tirkeimmit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.

6.4 Sailytysti koskevat erityiset varotoimet

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Monikerroksinen alumiini/polyetyleeni (HDPE) paikallisvalelukaadin,
jonka kérki koostuu alumiini/polyesteri/suljettava PE -kerroksista.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 1, 3, 4, 6, 12, 24 tai 48 paikallisvalelukaadinta 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml tai 8,0 ml.
(Pakkauksessa vain yhtd kokoa)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien liiikevalmisteiden tai niista periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle



Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettdva paikallisten
madrdysten mukaisesti.

Vectra 3D ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielévia.
Al4 saastuta ojia, lampia tai vesistoji eldinldikevalmisteella tai kilytetyilld kaatimilla.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/13/156/001-035

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 04/12/2013

Uudistamispaivdmadra: 27/08/2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata eldinladkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE 11
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ei vaadi eldinlddkemaaraysta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:
Madrdaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) tulisi toimittaa kuuden kuukauden vilein seuraavan kahden

vuoden ajan (sisdltden kaikki hyvéiksytyt pakkauskoot), jonka jilkeen vuosittaiset raportit kahden vuoden
ajan, ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

Pahvikotelot sisiltien 1, 3, 4, 6, 12, 24 ja 48 paikallisvalelukaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille 1,5 — 4 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 4 — 10 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 10 — 25 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 25 — 40 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 40 kg

dinotefuraani / pyriproksifeeni / permetriini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen paikallisvalelukaadin sisdltié: dinotefuraani 44 mg / pyriproksifeeni 3,9 mg / permetriini 317 mg
Jokainen paikallisvalelukaadin sisaltdé: dinotefuraani 87 mg / pyriproksifeeni 7,7 mg / permetriini 635 mg
Jokainen paikallisvalelukaadin sisdltdd: dinotefuraani 196 mg / pyriproksifeeni 17,4 mg / permetriini 1429
mg
Jokainen paikallisvalelukaadin sisaltdd: dinotefuraani 256 mg / pyriproksifeeni 22,7 mg / permetriini 1865
mg
Jokainen paikallisvalelukaadin sisaltdd: dinotefuraani 436 mg / pyriproksifeeni 38,7 mg / permetriini 3175
mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 paikallisvalelukaadin

3 paikallisvalelukaadinta
4 paikallisvalelukaadinta
6 paikallisvalelukaadinta
12 paikallisvalelukaadinta
24 paikallisvalelukaadinta
48 paikallisvalelukaadinta

5. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

6. KAYTTOAIHEET

Puutiaisten ja kirpputartuntojen hoitoon ja ennaltachkéisyyn. Vaikutus kestdd yhden kuukauden ajan.
Estad kirppujen lisdéntymisen kahden kuukauden ajan.
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Karkottaa (estdd puremia) lentdvid hyonteisid kuten hietasééskid, hyttysié ja pistokérpésid yhden
kuukauden ajan. Tappaa hyttysia ja pistokédrpésid yhden kuukauden ajan.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Paikallisvaleluun paikallisesti. Annostellaan ulkoisesti iholle.
Katso tarkemmat ohjeet pakkausselosteesta.

| 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Ei saa kayttda kissoille.
Viltd valmisteen kosketusta iholle, silmiin ja suuhun.
Lasten tulee vilttda kosketusta koiran kanssa 4 tuntia annostelun jélkeen.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 11.  SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MFRKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA TOIMITTAMISEN JA
KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille.

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.
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15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Ranska

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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

| 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT TIEDOT

Paikallisvalelukaadin etiketti

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectra 3D paikallisvaleluliuos (1,5 — 4 kg)
Vectra 3D paikallisvaleluliuos (> 4 — 10 kg)
Vectra 3D paikallisvaleluliuos (> 10 — 25 kg)
Vectra 3D paikallisvaleluliuos (> 25 — 40 kg)
Vectra 3D paikallisvaleluliuos (> 40 kg)

| 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

| 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Paikallisvaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8. MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille 1,5 — 4 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 4 — 10 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 10 — 25 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 25 — 40 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 40 kg

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

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille 1,5 — 4 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille >4 — 10 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille >10 — 25 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille >25 — 40 kg
Vectra 3D paikallisvaleluliuos koirille > 40 kg

dinotefuraani/ pyriproksifeeni / permetriini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 millilitra siséltdd 54 mg dinotefuraania, 4,84 mg pyriproksifeenia ja 397 mg permetriinia

Jokainen paikallisvalelukaadin sisaltié:

Koiran Pipetin | Tilavuus | Dinotefuraani | Pyriproksifeeni | Permetriini N-
paino korkin (ml) (mg) (mg) (mg) metyylipyrrolidonin
vari

1,5-4kg | keltainen | 0,8 44 3,9 317 Qs 0,8 ml

E; 10 ginivihred | 1,6 87 7.7 635 Qs 1,6 ml

Eglo =25 | Gininen | 3.6 196 174 1429 Qs 3,6 ml
E;S 40 Violetii | 47 256 227 1865 Qs 4,7 ml
>40kg | punainen | 8,0 436 38,7 3175 Qs 8,0 ml

Eldinladkevalmiste on vaaleankeltainen paikallisvaleluliuos, joka on pakattu kerta-annoksina
paikallisvalelukaatimiin.
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4. KAYTTOAIHEET

Kirput:

Tama eldinléddkevalmiste tappaa kirppuja tartunnan saaneissa eldimissé ja ennaltachkéisee tartuntoja yhden
kuukauden ajan. Silld on tehoa koirilla esiintyvid Ctenocephalides canis ja Ctenocephalides felis-Kirppuja
vastaan. Estdd kirppujen lisddntymisen kahden kuukauden ajan annostelusta estimalld munien
kuoriutumisen (ovisidinen vaikutus) seké kehittymisen aikuismuodoiksi.

Puutiaiset:

Tama eldinlddkevalmiste tappaa ja karkottaa puutiaisia (vaikutus kestda Rhipicephalus sanguineus

ja Ixodes ricinus-puutiaisia vastaan kuukauden ajan ja Dermacentor reticulatus-puutiaisia vastaan kolmen
viikon ajan). Jos koirassa on puutiaisia eldinlddkevalmisteen annostelun aikaan, kaikki puutiaiset eivét
valttdmattd kuole 48 tunnin kuluessa annostelusta, mutta ne voivat kuolla viikon kuluessa. Niiden
puutiaisten poistamisessa on suositeltavaa kdyttdd asianmukaista puutiaisten poistoon tarkoitettua
vélinett.

Hietaséasket, hyttyset ja pistokérpéset:

Tama eldinléddkevalmiste karkottaa (pistoja estivé vaikutus) lentdvid hyonteisid, kuten hietasdaskié
(Phlebotomus perniciosus), hyttysia (Culex pipiens, Aedes aegypti) ja pistokdrpasia (Stomoxys calcitrans)
yhden kuukauden ajan annostelusta. Valmiste myds tappaa hyttysid (Adedes aegypti) ja pistokdrpdsia yhden
kuukauden ajan.

S. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda kissoille (katso ”Erityisvaroitukset”). Eldinlddkevalmistettaei saa kayttad kissoille, silld
kissat eivit pysty poikkeavan aineenvaihduntansa takia metaboloimaan permetriinié (yksi
eldinlddkevalmisteen vaikuttavista aineista). Eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa vakavia haittoja, jos sitd
annostellaan kissalle tai kissa saa eldinladkevalmistetta suuhunsa nuollessaan dskettdin késiteltyé koiraa.

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Annostuskohdan punoitusta, kutinaa ja muita epdmukavuuteen viittaavia oireita on raportoitu harvoissa
tapauksissa. Ndma oireet saattavat olla lievid ja ohimenevié. Jos oireet jatkuvat tai pahenevat, on kysyttéva
neuvoa elainladkariltd. Kaytoshairioitd, kuten ylivilkkautta, dantelya tai ahdistusta, yleisoireita, kuten
uneliaisuutta tai ruokahaluttomuutta ja hermostollisia oireita kuten lihasvapinaa, on raportoitu harvoissa
tapauksissa.

Ataksiaa, kuten epédvakaata liikettd, on raportoitu hyvin harvoissa tapauksissa.

Ruuansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua tai ripulia on myds kuvattu hyvin harvoin. Ohimenevid
kosmeettisia vaikutuksia (kostea ulkondkd, karvojen liilmautuminen toisiinsa ja jaddmaét) on kuvattu
annostuskohdassa hyvin harvoin ja ne eivét yleensé ole end havaittavissa 48 tunnin kuluttua annostelusta.
Liséksi kouristuksia on raportoitu yksittdisiné tapauksina.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinti)

20



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

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan Iukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd ettd ld4ke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Paikallisvaleluun paikallisesti. 1 kaadin per koira.

Kéytetddn vain terveelle (vahingoittumattomalle) koiran iholle.

Annostus:

Madrité koirallesi sopivan kokoinen paikallisvalelukaadin (kdyttod alle 7 viikon ikaisilld koiranpennuilla
tai alle 1,5 kg painoisilla koirilla ei ole suositeltu).

Katso myds kohta “Erityisvaroitukset”.

Alhaisin suositeltu annos on 6,4 mg dinotefuraania/kg, 0,6 mg pyriproksifeenia/kg ja 46,6 mg
permetriinid/kg, mika vastaa 0,12 ml eldinlddkevalmistetta painokiloa kohden.

Sopiva paikallisvalelukaadin valitaan koiran painon mukaan seuraavasti:

Ko%ran Kaatime“n.korkin Tilavuus Kiytettiva kaadin

paino vari (ml)
1,5-4kg keltainen 0,8 Vectra 3D 1,5 — 4 kg painoisille koirille
>4—-10kg sinivihred 1,6 Yksi Vectra 3D >4 — 10 kg painoisille koirille
>10-25kg sininen 3,6 Kaadin Vectra 3D > 10 — 25 kg painoisille koirille
>25-40kg violetti 4,7 Vectra 3D > 25 — 40 kg painoisille koirille
> 40 kg punainen 8,0 Vectra 3D > 40 kg painoisille koirille

9. ANNOSTUSOHJEET

Annostusohje:

Kéyttoohje:

Poista paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pidd kaadinta pystysuorassa asennossa, sormien ote suuremman levyn alla.
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Vaihe 2: Paina toisella kédelld pienempai levyd, kunnes levyt kohtaavat. Télloin sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Koiran tulisi seisté tai olla mukavassa asennossa annostuksen helpottamiseksi. Tee turkkiin
jakaus, jotta saat ihon esiin. Annostele eldinlddkevalmiste (vaiheessa 4 kuvatulla tavalla) hitaasti kaatimen
kérjestd iholle.

Vaihe 4
Toimi joko kohdan 4a tai 4b suosituksen mukaisesti:

4a suositus: Purista kaadinta kevyesti ja annostele eldinlddkevalmistetta koiran iholle selén alueelle
kunnes kaadin on tyhjé. Aloita lapojen vélistd noudattaen oheisissa kuvissa osoitettuja annostelukohtia ja
jarjestystd. Viltd valmisteen annostelua pinnallisesti koiran turkkiin. Annostelukohtien méaara riippuu
koiran painosta.

Koirat, jotka painavat 1, 5-4 kg.
1 keltainen kaadin per koira.

Koirat, jotka painavat yli 4 kg aina 10 kg saakka.
1 sinivihred kaadin per koira jaettuna kahteen annostelukohtaan.

Koirat, jotka painavat yli 10 kg aina 40 kg saakka.
1 sininen tai violetti kaadin per koira jaettuna kolmeen
annostelukohtaan.

Y1i 40 kg painavat koirat.
1 punainen kaadin per koira jaettuna neljadn annostelukohtaan.

TAI
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4b suositus: Koiran painosta riippumatta jaa koiran hannén tyven alueen turkki jakaukselle kayttiden
kaatimen kdrked apuna ja annostele eldinlddkevalmistetta suoraan iholle seldn keskilinjaa pitkin jatkuvana
linjana lapojen viliin saakka kunnes kaadin on tyhja.

Sto
Start .P

07"‘"’—/"

Annostelutiheys:

Yhden annostelukerran vaikutus kestdd yhden kuukauden ajan.

Annostelu voidaan toistaa kerran kuukaudessa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Tama eldinlddkevalmiste ei vaadi erityisii sdilytysolosuhteita.

Al4 kiytd titi eldinlddikevalmistetta viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
ulkopakkauksessa ja paikallisvalelukaatimessa (EXP) jilkeen. Erdéntymispéivalld tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Kaikki saman talouden koirat tulisi késitelld samanaikaisesti. Talouden kissat hoidetaan kissoille
hyviaksytylla valmisteella.

Kirput levidvét koiran makuualustaan ja lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja pehmustettuihin kalusteisiin.
Voimakkaan kirpputartunnan yhteydessa ja hoitotoimenpiteiden alussa ndma paikat tulisi késitella
asianmukaisella hyonteismyrkylld ja imuroitava sddnndllisesti. Epdiltdessd ihotulehdusta (kutina ja
ihodrsytys), kysy neuvoa eldinladkérilta.

Ei saa kéyttéda kissoille. Valmiste voi aiheuttaa kissoille kuolemaan johtavia kouristuksia niiden niellessé
sitd vahingossa. Jos kissa on tahattomasti altistunut valmisteelle, pese kissa shampoolla tai saippualla ja
kddnny valittomasti eldinlddkarin puoleen. Kissat on syytd pitdé erossa kasitellyisté koirista
vahinkoaltistuksen estimiseksi, kunnes annostelukohta koirassa on kuivunut. Varmista, ettei kissa nuole
koiran annostelukohtaa. Téllaisen altistuksen tapahtuessa kddnny valittomaésti eldinlddkérin puoleen.
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Eldaimid koskevat erityiset varotoimet:
Ulkoisesti.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 7 viikon ikéisilld koiranpennuilla tai alle 1,5 kg
painoisilla koirilla.

Vilti eldinladkevalmisteen joutumista koiran silmiin. Roiskeet silmisté huuhdeltava vilittomaésti vedella.

Koska yksittdisten puutiaisten kiinnittyminen on mahdollista hoidon aikana, ei niiden levittdmien
sairauksien siirtymisti suotuisissa olosuhteissa voida tiysin estéa.

Eldinladkevalmiste sdilyttdad tehonsa vaikka hoidettu eldin kastuu (esim. uiminen, pesu) valmisteen
vaikutusaikana. Viikoittainen kastuminen kuukauden ajan, alkaen 48 tuntia annostelusta, mukaan lukien
shampoopesu 2 viikon kuluttua annostelusta, eivit vaikuta valmisteen tehoon. Mikili koiraa pestidin
toistuvasti shampoolla tai koira kastuu 48 tunnin kuluessa annostelusta, voi valmisteen vaikutuksen kesto
lyhentya.

Hoidettuja koiria ei tulisi paédstda uimaan ennen kuin 48 tuntia on kulunut hoidosta, silld valmiste voi
vahingoittaa vesielioitd. Katso myds kohta “Erityiset varotoimet kdyttimattoméan valmisteen tai
jatemateriaalin havittdmiseksi”

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldfkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Al4 sy6, juo tai tupakoi kisitellessisi titd eldinldikevalmistetta.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid valmisteen aineosille, tulee valttda kosketusta eldinlddkevalmisteen
kanssa.

Kaneilla ja rotilla tehdyissa laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty ndyttdod apuaine N-metyylipyrrolidonin
sikidtoksisista vaikutuksista. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka epéilevét olevansa raskaana, ei
tule annostella tdtd eldinladketta.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi on kéytettdva henkildsuojaimia, kuten hanskoja, titi elainladketta
késitellessa.

Tama eldinlddkevalmiste drsyttdd silmié ja ihoa.

Haittavaikutusten valttdmiseksi:
o Pese kédet huolellisesti ja valittdmasti kdyton jalkeen.
Viltad ihokosketusta.
Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittdmasti saippualla ja vedella.
Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedella.
Lasten ei tulisi antaa késitelld koiraa véhintdin neljdén tuntiin annostelun jilkeen, siksi on
suositeltavaa annostella valmiste koiraan illalla tai ennen ulkoilutusta.
Annostelupdivana koiran ei tulisi antaa nukkua omistajien, erityisesti lasten, kanssa.
o Kiytetyt kaatimet tulee valittomasti heittdd pois, eikd niitd saa jattaa lasten nikyville eika ulottuville.

Mikali iho- ja silméoireet jatkuvat, tai jos valmistetta on vahingossa nielty, kddnny valittomasti 1ddkarin
puoleen ja nédytd pakkausselostetta tai myyntipééllysta.

Odota, ettd annostelukohta kuivuu ennen kuin pééstit koiran kontaktiin kankaiden tai kalusteiden kanssa.

Tiineys ja imetys:

Eldinladkkeen turvallisuutta tiineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kaytettdvilld koirilla ei ole
selvitetty.

Kaneilla ja rotilla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on 16ydetty néyttdd apuaineen N-metyylipyrrolidonin
sikitoksisista vaikutuksista. Kdytd ainoastaan hoitavan eldinlaékérin tekemén hyoty-riski-arvion
perusteella.
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Tutkimuksissa rotilla ja kaneilla ei ole 16ydetty néyttdd vaikuttavien aineiden (dinotefuraanin, permetriinin
tai pyriproksifeenin) toksisista vaikutuksista tiineille tai imettéville eldimille.

Dinotefuraanin on todettu erittyvén maitoon.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hatdtoimenpiteet, vastalddkkeet):

Lukuun ottamatta punoitusta ja karvojen kosmeettisia muutoksia annostuskohdassa, terveilld seitseméan
viikon ikaisilld koiranpennuilla ei havaittu haittavaikutuksia annosteltaessa jopa ylimpédan hyvaksyttyyn
hoitoannostasoon ndhden viisinkertaista annosta seitsemén kertaa kahden viikon vélein.

Jos eldinlddkevalmistetta on nielty vahingossa korkeinta suositeltua hoitoannosta vastaava maara, saattaa
esiintyd oksentelua, kuolaamista ja ripulia. Néiden oireiden tulisi parantua ilman hoitoa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI
Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd héavittad talousjatteiden mukana.

Tama eldinlddkevalmiste ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita
vesielioitd. Ald saastuta ojia, lampia tai vesistojd eldinlddkevalmisteella tai kaytetyilld kaatimilla.

Kayttamattomat eldinléddkevalmisteet tai niisté perdisin olevat jatemateriaalit on héivitettdva paikallisten
madraysten mukaisesti. Nima toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Taté eldinladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa 1, 3, 4, 6, 12, 24 tai 48 paikallisvalelukaadinta 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml tai 8,0 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaéttd ole markkinoilla.

Toimintamekanismi:

Eldinladkevalmisteen kolme vaikuttavaa ainetta levidvit koiran kehon pinnalle ensimmaéisen vuorokauden
kuluessa annostelusta, ja ne pysyvit kehon pinnalla 1 kuukauden ajan. Vaikuttavat aineet vaikuttavat
suoraan lemmikin turkissa, eiké niiden tarvitse imeytyd verenkiertoon. Kun loiset joutuvat kosketuksiin
valmistetta saaneen koiran kanssa, valmiste karkottaa ja/tai tappaa ne.

Dinotefuraani tappaa hyonteisid vaikuttamalla niiden hermostoon.

Pyriproksifeeni vaikuttaa hyonteisten nuoruusmuotoihin (muniin, toukkiin, koteloihin) hdiritsemalla
niiden lisddntymisté ja kehittymistd. Ympéristdssd on muna-, toukka- ja kotelovaiheen kirppuja.
Permetriini karkottaa ja tappaa loisia niiden hermostoon kohdistuvan vaikutuksen vilitykselld. Permetriini
aiheuttaa loisten hermoston ylikiihottumista ("hot-foot” vaikutus puutiaisilla), joka johtaa loisten
litkuntakyvyttdmyyteen ja estdd niiden kiinnittymisté sekd ravinnonottoa.

Dinotefuraani ja permetriini toimivat synergistisesti yhdessé, miké nopeuttaa vaikutuksen alkamista in
vivo. Kirppuja tappava vaikutus saavutetaan 12 tunnin kuluessa annostelusta.
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