ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectra 3D solutie spot-on pentru céini 1.5-4 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini >4-10 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini >10-25 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini >25-40 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini > 40 kg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:
Dinotefuran 54 mg
Piriproxifen 4.84 mg

Permetrin 397 mg

Excipienti:

constituenti

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor

veterinar

Compozitia cantitativa, daca aceasta
informatie este esentiala pentru
administrarea corecta a produsului medicinal

N-octil-2-pirolidon

N-metilpirolidon

Vedeti tabelul de mai jos

Fiecare aplicator spot-on contine:

Greutatea cainelui (kg) | Culoarea Volumul | Dinotefuran | Piriproxifen | Permetrin | N-metil
capacului (ml) (mg) (mg) (mg) pirolidona
aplicatorului

Céini de 1.5-4 kg Galben 0.8 44 3.9 317 qs 0.8 ml

Caini de >4-10 kg Turcoaz 1.6 87 7.7 635 qs 1.6 ml

Caini de >10-25kg | Albastru 3.6 196 17.4 1429 | 9s3.6ml

Caini de >25-40 kg | Violet 4.7 256 22.7 1865 | 4s4.7ml

Pentru caini >40 kg | Rosu 8.0 436 38.7 3175 | as8.0ml

Solutie de culoare galben-pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Caini




3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Purici

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu purici (Ctenocephalides felis si Ctenocefalides canis).
Tratamentul previne infestarea cu purici timp de o luna. De asemenea previne inmultirea puricilor
timp de doua luni dupa aplicare, prin inhibarea eclozarii oudlor (activitate ovocidd) si prin inhibarea
aparitiei adultilor din oudle depuse de puricii adulti (activitate larvicida).

Cépuse
Produsul medicinal veterinar are o eficacitate acaricida si repelenta persistenta impotriva infestatiei cu

capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus) timp de o luna, iar pentru Dermacentor
reticulatus pana la trei saptamani).

Daca in momentul aplicarii sunt prezente capuse, este posibil ca acestea sa nu moara in primele 48 de
ore, dar acestea pot muri in decurs de o saptdmana. Pentru indepartarea capuselor este recomandata
utilizarea unui dispozitiv corespunzator.

Flebotomi (musca de nisip), tantari si musca de grajd

Tratamentul ofera o actiune repelenta persistenta. Previne intepaturile flebotomilor (Phlebotomus
perniciosus), tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti) si mustelor de grajd (Stomoxys calcitrans) timp
de o luna de la aplicare. Tratamentul ofera de asemenea o activitate insecticida persistentd timp de o
luna impotriva tantarilor (Aedes aegypti) si a mustelor de grajd (Stomoxys calcitrans).

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza 1n cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

A nu se administra la pisici. Datorita fiziologiei unice a acestora si a incapacitatii de a metaboliza
permetrinul, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat la pisici. Daca este aplicat la
pisici sau este ingerat de catre o pisica, acest produs medicinal veterinar poate avea efecte nocive.
(vezi sectiunea 3.5)

3.4  Atentioniri speciale

Trebuie tratati toti cainii din casa. Pisicile trebuie tratate cu un produs medicinal veterinar autorizat
pentru utilizarea la aceasta specie.

Puricii pot infesta cogul cainelui, asternuturile si zonele de odihna cum ar fi covoarele sau
decoratiunile interioare. In cazul infestatiei masive cu purici, la inceputul masurilor de control aceste
zone trebuie tratate cu un insecticid adecvat si apoi aspirate regulat.

Produsul medicinal veterinar raméne eficace in cazul introducerii céinilor n apa (inot, baie).
Introducerea saptdmanala, repetatd, in apa timp de o luna si Inceputa la 48 de ore de la tratament, ca si
spélarea cu sampon la 2 saptiméani de la tratament nu afecteaza eficacitatea produsului. Totusi, in
cazul spalarilor frecvente cu sampon, sau a imbaierilor la mai putin de 48 de ore de la tratament,
durata activitatii produsului poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar poate produce pisicilor convulsii care le pot fi fatale, datorita
fiziologiei unice a acestei specii care este incapabild sa metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permetrinul. In cazul expunerii accidentale, daca apar efecte nedorite, se recomandi spalarea pisicii cu
sampon sau sapun. Pentru a preveni expunerea accidentala a pisicilor la acest produs medicinal
veterinar, tineti separat pisicile de cainii tratati pana cand locul unde a fost aplicat este uscat. Este
important ca pisicile sa nu lingd locul unde a fost aplicat produsul medicinal veterinar pe caini.

In cazul suspicionarii unor dermatite (prurit si iritatia pielii), consultati un medic veterinar.



Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la cateii mai tineri de 7 saptamani sau care
cantaresc mai putin de 1.5 kg.

Trebuie evitat contactul produsului medicinal veterinar cu ochii cdinelui . In cazul contactului cu
ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

Dupa tratament nu poate fi exclusa fixarea unei capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusa complet, in cazul in care conditiile sunt favorabile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre constituenti, trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator pe iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au prezentat dovezi de
efecte fetotoxice, Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide si
femeile suspectate de a fi Insércinate.

Atunci cand manipuleaza produsul medicinal veterinar, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa poarte
echipament personal de protectie constand din manusi.

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru ochi si piele.

Pentru a evita reactiile adverse:

e Spalati cu atentie mainile, imediat dupa utilizare.

e Evitati contactul cu pielea.

e In cazul in care sar stropi pe piele spilati imediat cu apa si sapun. In caz de contact accidental
cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

e Copii nu trebuie sd intre in contact cu cainii tratati, cel putin patru ore de la administrarea
produsului medicinal veterinar. De aceea se recomanda tratarea ciinilor seara, sau inainte de
scoaterea acestora la plimbare.

e In ziua administrarii, cinii tratati nu trebuie sd doarma impreuni cu proprietarii acestora si in
mod special cu copii.

e Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea si la Indeména
copiilor.

Daca iritatiile cutanate si cele oftalmice persista, sau daca produsul este Inghitit din greseala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Inainte de a permite cainilor sa intre in contact cu tesaturile/decoratiunile interioare sau mobilierul,
trebuie sa asteptati pana cand se usuca locul unde a fost aplicat produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Cainii tratati nu trebuie sa intre in apele de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament, pentru a evita
efectele adverse asupra organismelor acvatice. (Vezi sectiunea 5.5)

3.6 Evenimente adverse

Caini:
Rare Reactii la locul aplicarii' (e.g. Eritem; Prurit)
(1 pana la 10 animale / 10 000 de Discomfort'*
animale tratate):




Afectiuni comportamentale (e.g. Hiperactivitate,
Vocalizari, Anxietate)

Afectiuni neurologice (e.g. tremurdturi musculare)

Afectiuni sistemice (e.g. Letargie, Anorexie)

Foarte rare Reactii la locul aplicarii® (e.g. aspectul blanii — aspect de

(<1 animal / 10 000 de animale blana umeda, aspect tepos al blanii, reziduuri)

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Afectiuni ale tractului digestiv (e.g. varsaturi, diaree)

Ataxie (e.g. miscari necoordonate, convulsii)

! Blande si tranzitorii. Dacd simptomele persistd sau se agraveaza, trebuie consultat un medic
veterinar.

2 La locul aplicarii

% Tranzitorii, aceste simptome dispar in mod obisnuit in 48 ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei sau la
animalele de reproductie.

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au aratat dovezi ale
efectelor fetotoxice. Studiile de laborator, cu fiecare component, dinotefuran, piriproxifen sau
permetrin, la sobolani si la iepuri nu au produs nici un efect maternotoxic, teratogenic sau fetotoxic.
S-a observat cd dinotefuran-ul trece bariera sdnge-lapte si este excretat in lapte.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare spot-on.
Un aplicator per cdine.

Doza:
Doza minima recomandata este de 6.4 mg dinotefuran/kg greutate corporald, 0.6 mg piriproxifen/kg
greutate corporald. si 46.6 mg permetrin/kg greutate corporald., ceea ce este echivalent cu 0.12 ml de

produs medicinal veterinar / kg greutate corporala.

Urmatorul tabel arata ce tip de aplicator spot-on poate fi folosit conform cu greutatea cainelui:

Greutatea cainelui Culoareg Volumul . .
(ke) capacului (ml) Aplicatorul folosit
aplicatorului




1.5-4 kg Galben 0.8 Vectra 3D pentru cainii 1.5-4 kg
>4-10 kg Turcoaz 1.6 Vectra 3D pentru cainii >4-10 kg
>10-25 kg Albastru 3.6 1 aplicator de | Vectra 3D pentru cinii >10-25 kg
>25-40 kg Violet 4.7 Vectra 3D pentru cdinii >25-40 kg
>40 kg Rosu 8.0 Vectra 3D pentru cainii > 40 kg

Trebuie avut grija ca produsul medicinal veterinar sa fie aplicat doar pe pielea intacta (fara leziuni) a
cainelui.

Cum se aplica:
Scoateti aplicatorul spot-on din ambalaj.

Pasul 1:Tineti aplicatorul in sus, punand degetele sub discul mai mare, asa cum este ardtat mai jos.

Pasul 2: Cu cealalta mana apasati in jos pe discul mai mic pand cand cele doua discuri se suprapun
uniform. Astfel se va perfora sigiliul.

Pasul 3:cainele trebuie sa stea Intr-o pozitie confortabila pentru o aplicare usoara. Faceti o carare n
blana pana cand se vede pielea. Aplicati produsul medicinal veterinar (cum se arata in pasul 4 de mai
jos) incet, avand varful aplicatorului pe piele.

Pasul 4
Utilizati conform cu recomandarile 4asau 4b:

Recomandarea 4a : Strangeti usor aplicatorul si aplicati produsul medicinal veterinar pe piele de-a
lungul spatelui animalului, incepand intre omoplati si intr-un numar de locuri si in ordinea prezentate
in diagrama de mai jos, apasand pana cand aplicatorul este gol. Evitati aplicarea superficiala, pe blana
animalelor. Numarul locurilor de aplicare depinde de greutatea corporald a cainelui




Caini cu o greutate de 1.5 -4 kg
1 pipeta galbena per caine

ANER Caini cu greutatea de la 4 1a 10 kg
< 1 pipeta turcoaz per caine administratd in doua locuri

Caini cu greutatea de la 10 la 40 kg
1 pipeta albastra sau violeta per caine administrata in trei locuri

Céini cu greutatea peste 40 kg
1 pipeta rosie per caine administratd in patru locuri

SAU

Recomandarea 4b: indiferent de greutatea cainelui, faceti o carare in blana animalului, utilizand
varful aplicatorului, de la baza cozii si aplicati produsul medicinal veterinar pe spatele animalului
direct pe piele intr-o linie continua de la baza cozii, pana la nivelul omoplatilor, asa cum este prezentat
in diagrama, apdsand pe aplicator pana cand acesta este gol.

Schema de tratament:

Dupa o singurd administrare, produsul medicinal veterinar va preveni infestarea pentru o luna.
Tratamentul poate fi repetat o data pe luna.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)
In afara de eritem si modificarile cosmetice ale blanii la locul de aplicare, nu s-au observat alte reactii

adverse la cateii cu varsta de 7 saptamani, tratati topic de 7 ori la un interval de 2 saptdmani cu doze de
pana la de 5 ori mai mari decat doza recomandata.



Dupa ingestia accidentald a dozei maxime recomandate, pot aparea varsaturi, salivatia si diareea.
Totusi aceste semne dispar fara a fi nevoie de vreun tratament.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AC54

4.2 Farmacodinamie

Dinotefuran este un insecticid. Structura sa este derivata din acetilcolina si actioneaza asupra
receptorilor de acetilcolind nicotinici de la nivelul sinapselor nervilor insectelor. Odata legata de acesti
receptori,actiunea agonistd a impulsurilor excitatorii repetate omoara insecta. Insectele nu trebuie sa
ingereze dinotefuran, acesta omoara prin contact. Dinotefuran are o afinitate redusa pentru receptorii
de acetilcolina ai mamiferelor.

Piriproxifen este un regulator fotostabil de crestere a insectelor . Actioneaza prin contact, prin imitarea
hormonului juvenil, care regleaza naparlirea insectelor de la un stadiu de viata la altul. Piriproxifen
opreste ciclul biologic al puricilor atat prin inducerea depunerii premature a pontei cat si prin
suprimarea depunerii de galbenus 1n oudle de purici, ducand la producerea de oua infertile.
Piriproxifen blocheaza de asemenea dezvoltarea stadiilor juvenile (larve si pupe) in aparitia adultului.
Acest lucru previne infestarea mediului de catre animalele tratate.

Permetrin este un piretroid sintetic. Permetrin actioneaza ca neurotoxic pe canalele de sodiu voltaj-
dependente prin incetinirea activarii lor si a proprietatilor de inactivare. Acestea au ca rezultat
hiperexcitabilitatea si moartea parazitului. Permetrin este acaricid si insecticid. De asemenea, are
proprietati repelente.

In vitro s-a observat un efect sinergic cand s-a administrat dinotefuran in combinatie cu permetrin,
produs medicinal veterinar are ca rezultat o actiune adulticida a puricilor n primele 12 ore de la
aplicare.

Beneficiul clinic anticipat, rezultat in urma combinatiei de dinotefuran cu permetrin a fost demonstrat
intr-un studiu de laborator la céinii care a aratat o prelungire a duratei eficacitatii impotriva puricilor
(C. canis) de pana la 4 saptamani.

4.3 Farmacocinetica

Dupa aplicarea topicd, dinotefuran si piriproxifen sunt absorbite partial prin piele ducand la o expunere
sistemica. Pentru permetrin, nivelurile plasmatice raman sub limita cuantificarii.

Cele trei substante active sunt distribuite rapid pe suprafata corporald din prima zi, cu concentratii
maxime obtinute dupa 3 zile de la aplicare. Cele trei substante active au fost Inca masurate in diferite
zone ale blanii la o luna de la tratament.

Proprietiti de mediu
Produsul medicinal veterinar este toxic pentru pesti si alte organisme acvatice.



5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2  Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Aplicator spot-on alcatuit dintr-un complex multistrat din aluminiu si polietilena (PE) cu HPDE,
sigilat cu un invelis complex ( aluminiu/poliester/strat sigilant din PE), in cutie de carton.
Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 12, 24 sau 48 de aplicatoare de 0.8 ml, 1.6 ml, 3.6 ml, 4.7 ml, sau 8.0 ml
(o singura dimensiune per cutie).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece poate(pot) fi periculos

pentru pesti si alte organisme acvatice.

Nu contaminati apele si canalele de scurgere cu produsul medicinal veterinar sau cu ambalajele

folosite.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/156/001-035

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 04/12/2013

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



(LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 11

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

12



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 12, 24 si 48 aplicatoare spot-on

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectra 3D solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare aplicator spot-on contine 44 mg dinotefuran / 3.9 mg piriproxifen / 317 mg permetrin
Fiecare aplicator spot-on contine 87 mg dinotefuran / 7.7 mg piriproxifen / 635 mg permetrin
Fiecare aplicator spot-on contine 196 mg dinotefuran / 17.4 mg piriproxifen / 1429 mg permetrin
Fiecare aplicator spot-on contine256 mg dinotefuran / 22.7 mg piriproxifen / 1865 mg permetrin
Fiecare aplicator spot-on contine436 mg dinotefuran / 38.7 mg piriproxifen / 3175 mg permetrin

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 aplicator spot-on

3 aplicatoare spot-0n
4 aplicatoare spot-0n
6 aplicatoare spot-0n
12 aplicatoare spot-0n
24 aplicatoare spot-0n
48 aplicatoare spot-on

4.  SPECII TINTA

Caini 1.5-4 kg
Céini > 4-10 kg
Caini > 10-25 kg
Caini > 25-40 kg
Caini > 40 kg

5. INDICATII

Tratamentul si prevenirea infestatiei cu cépuse si purici timp de pana la o luna. Prevenirea inmultirii
puricilor timp de doua luni.

Respinge (previne muscatura) insectelor zburdtoare cum ar fi musca de nisip, tantarii si musca de grajd
pentru o luna.

6. CAI DE ADMINISTRARE

Administrare spot-0n pentru aplicare externa pe piele.
Copiii trebuie sa evite contactul cu cainele timp de 4 ore dupa tratament.

Evitati contactul produsului cu pielea voastra, ochii sau gura.
Nu utilizati la pisici.
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‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

‘ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Santé Animale

@

‘ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/13/156/001 (1 aplicator spot-on pentru caini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 aplicatoare spot-on pentru cdini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 aplicatoare spot-on pentru caini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 aplicatoare spot-on pentru caini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 aplicatoare spot-on pentru caini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 aplicatoare spot-on pentru caini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 aplicatoare spot-on pentru caini 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 aplicator spot-on pentru céini >4-10 kg)
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EU/2/13/156/007 (3 aplicatoare spot-on pentru caini >4—10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 aplicatoare spot-on pentru caini >4—10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 aplicatoare spot-on pentru caini >4—10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 aplicatoare spot-on pentru caini >4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 aplicatoare spot-on pentru caini >4—10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 aplicatoare spot-on pentru caini >4—10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 aplicator spot-on pentru caini >10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 aplicatoare spot-on pentru caini >10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 aplicatoare spot-on pentru caini >10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 aplicatoare spot-on pentru caini >10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 aplicatoare spot-on pentru cdini >10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 aplicatoare spot-on pentru cdini >10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 aplicatoare spot-on pentru céini >10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 aplicator spot-on pentru caini >25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 aplicatoare spot-on pentru caini >25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 aplicatoare spot-on pentru caini >25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 aplicatoare spot-on pentru caini >25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 aplicatoare spot-on pentru céini >25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 aplicatoare spot-on pentru cdini >25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 aplicatoare spot-on pentru céini >25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 aplicator spot-on pentru caini > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 aplicatoare spot-on pentru caini > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 aplicatoare spot-on pentru cdini > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 aplicatoare spot-on pentru cdini > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 aplicatoare spot-on pentru caini > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 aplicatoare spot-on pentru caini > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 aplicatoare spot-on pentru caini > 40 kg)

| 15, NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Eticheta aplicatorului spot-on

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectra 3D
1.5-4 kg
>4-10 kg
>10-25 kg
( ( >25-40 kg
>40 kg

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

44 mg dinotefuran / 3.9 mg piriproxifen / 317 mg permetrin
87 mg dinotefuran / 7.7 mg piriproxifen / 635 mg permetrin
196 mg dinotefuran / 17.4 mg piriproxifen / 1429 mg permetrin
256 mg dinotefuran / 22.7 mg piriproxifen / 1865 mg permetrin
436 mg dinotefuran / 38.7 mg piriproxifen / 3175 mg permetrin

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza imediat.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini 1.5-4 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini >4-10 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini >10-25 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru cini >25-40 kg
Vectra 3D solutie spot-on pentru caini > 40 kg
2. Compozitie

Fiecare ml contine 54 mg dinotefuran, 4.84 mg piriproxifen si 397 mg permetrin

Fiecare aplicator spot-on contine:

Greutatea céinelui | Culoarea Volumul | Dinotefuran | Piriproxifen | Permetrin N-metil
(kg) capacului (ml) (mg) (mg) (mg) pirolidona
aplicatorului

1.5-4 kg Galben 0.8 44 3.9 317 qs 0.8 ml
>4-10 kg Turcoaz 1.6 87 7.7 635 qs 1.6 ml
>10-25 kg Albastru 3.6 196 17.4 1429 gs 3.6 ml
>25-40 kg Violet 4.7 256 22.7 1865 qs 4.7 ml
> 40 kg Rosu 8.0 436 38.7 3175 qs 8.0 ml

Acest produs medicinal veterinar este o solutie spot-on, galben -pal, ambalat in aplicatoare spot-on de
unica folosinta.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Purici

Acest produs medicinal veterinar ucide puricii de pe animalele infestate si infestarea ulterioara timpo
de o luna. Este eficient impotriva urmatorilor purici gasiti la caine (Ctenocephalides felis si
Ctenocefalides canis). Acest produs medicinal veterinar previne de asemenea inmultirea puricilor timp
de doua luni dupa aplicare, prin inhibarea eclozarii oudlor (activitate ovocida) si prin inhibarea
aparitiei adultilor din oudle depuse de puricii adulti (activitate larvicida).

Capuse
Acest produs medicinal veterinar ucide si respinge capusele (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes

ricinus timp de o lund, iar pentru Dermacentor reticulatus pana la trei saptamani).

Daca in momentul aplicarii acestui produs medicinal veterinar sunt prezente capuse, este posibil ca
acestea sd nu moara in primele 48 de ore, dar acestea pot muri in decurs de o saptdmana. Pentru
indepartarea cdpuselor este recomandat sa se utilizeze un dispozitiv corespunzator.

19



Flebotomi (musca de nisip), tAntari si musca de grajd

Produsul medicinal veterinar respinge (previne muscétura) insectelor zburatoare cum sunt mustele de
nisip, (Phelbotomus perniciosus), tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti) si mustelor de grajd
(Stomoxys calcitrans) timp de o luna de la aplicare. De asemenea ucide timp de o luna tantarii (Aedes
aegypti) si mustele de grajd

5. Contraindicatii

A nu se administra la pisici (vezi ,,Atentionari speciale”). Datoritd fiziologiei unice a acestora si a
incapacitatii de a metaboliza permetrinul, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat la
pisici. Daca este aplicat la pisici sau este ingerat de catre o pisicd, acest produs medicinal veterinar
poate avea efecte nocive.

A nu se utiliza 1n cazuri de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:

Trebuie tratati toti cainii din casa. Pisicile trebuie tratate cu un produs medicinal veterinar autorizat
pentru utilizarea la aceasta specie.

Puricii pot infesta cosul cainelui, asternuturile si zonele de odihna cum ar fi covoarele sau
decoratiunile interioare. In cazul infestatiei masive cu purici, la inceputul masurilor de control aceste
zone trebuie tratate cu un insecticid adecvat si apoi aspirate regulat.

Produsul medicinal veterinar ramane eficace in cazul introducerii cainilor in apa (inot, baie).
Introducerea saptimanala, repetata, n apa timp de o luna si inceputa la 48 de ore de la tratament, ca si
spalarea cu sampon la 2 saptamani de la tratament nu afecteaza eficacitatea produsului. Totusi, In
cazul spalarilor frecvente cu sampon, sau a imbdierilor la mai putin de 48 de ore de la tratament,
durata activitatii produsului poate fi redusa.

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranti la speciile tinta:

Acest produs medicinal veterinar poate produce pisicilor convulsii care le pot fi fatale, datorita
fiziologiei unice a acestei specii care este incapabild sa metabolizeze anumiti compusi, inclusiv
permetrinul. In cazul expunerii accidentale, daca apar efecte nedorite, se recomandi spalarea pisicii cu
sampon sau sapun. Pentru a preveni expunerea accidentala a pisicilor la acest produs medicinal
veterinar, tineti separat pisicile de cainii tratati pana cand locul undea fost aplicat este uscat. Este
important ca pisicile sa nu lingd locul unde a fost aplicat produsul medicinal veterinar pe caini.

In cazul suspicionarii unor dermatite (prurit si iritatia pielii), consultati un medic veterinar.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la cateii mai tineri de 7 saptamani sau care
cantaresc mai putin de 1.5 kg.

Trebuie evitat contactul produsului medicinal veterinar cu ochii cainelui . In cazul contactului cu
ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.
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Dupa tratament nu poate fi exclusa fixarea unei capuse. Din acest motiv, transmiterea bolilor
infectioase nu poate fi exclusa complet, in cazul in care conditiile sunt favorabile.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

A nu se manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre constituenti, trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator pe iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au prezentat dovezi de
efecte fetotoxice, Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de catre femeile gravide si
femeile suspectate de a fi Insarcinate.

Atunci cand manipuleaza produsul medicinal veterinar, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa poarte
echipament personal de protectie constand din manusi.

Acest produs medicinal veterinar este iritant pentru ochi si piele.

Pentru a evita reactiile adverse:

e Spalati cu atentie mainile, imediat dupa utilizare.

e Evitati contactul cu pielea.

e In cazul in care sar stropi pe piele spalati imediat cu apa si sapun. In caz de contact accidental
cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta.

e Copii nu trebuie sd intre in contact cu cainii tratati, cel putin patru ore de la administrarea
produsului medicinal veterinar. De aceea se recomanda tratarea cainilor seara, sau nainte de
scoaterea acestora la plimbare.

e In ziua administrarii, cinii tratati nu trebuie sa doarma impreuni cu proprietarii acestora si in
mod special cu copii.

e Aplicatoarele folosite trebuie eliminate imediat si nu trebuie lasate la vederea si la Indeména
copiilor.

Daca iritatiile cutanate si cele oftalmice persista, sau daca produsul este inghitit din greseala, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Inainte de a permite cdinilor sa intre Tn contact cu tesaturile/decoratiunile interioare sau mobilierul,
trebuie sa asteptati pana cand se usuca locul unde a fost aplicat produsul.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Céinii tratati nu trebuie sa intre in apele de suprafata timp de 48 de ore dupa tratament, pentru a evita
efectele adverse asupra organismelor acvatice. (Vezi sectiunea Precautii speciale pentru eliminare)

Gestatie si lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Studiile de laborator la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au aratat dovezi ale
efectelor fetotoxice. Studiile de laborator, cu fiecare component, dinotefuran, piriproxifen sau
permetrin, la sobolani si la iepuri nu au produs nici un efect maternotoxic, teratogenic sau fetotoxic.

S-a observat cd dinotefuran-ul trece bariera sdnge-lapte si este excretat in lapte.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.
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Supradozare:
In afara de eritem si modificarile cosmetice ale blanii la locul de aplicare, nu s-au observat alte reactii

adverse la cateii cu varsta de 7 saptamani, tratati topic de 7 ori la un interval de 2 saptamani cu doze de
pana la de 5 ori mai mari decat doza recomandata.

Dupa ingestia accidentald a dozei maxime recomandate, pot aparea varsaturi, salivatia si diareea.
Totusi aceste semne dispar fara a fi nevoie de vreun tratament.

Nu se cunosc.

7. Evenimente adverse

Caini:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):
Reactii la locul aplicarii' (e.g. Eritem; Prurit), Discomfort"?, Afectiuni comportamentale (e.g.
Hiperactivitate, Vocalizari, Anxietate), Afectiuni neurologice (e.g. tremurdturi musculare),
Afectiuni sistemice (e.g. Letargie, Anorexie)
Foarte rare (<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
Reactii la locul aplicarii® (e.g. aspectul blanii — aspect de bland umeda, aspect tepos al blanii,
reziduuri), Afectiuni ale tractului digestiv (e.g. varsaturi, diaree), Ataxie (e.g. miscari
necoordonate, convulsii)
! Blande si tranzitorii. Daca simptomele persistd sau se agraveaza, trebuie consultat un medic
veterinar.
2 La locul aplicarii
% Tranzitorii, aceste simptome dispar in mod obisnuit in 48 ore.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: icbmv(@icbmv.ro;
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cidi de administrare si metode de administrare

Administrare spot-on.

Un aplicator per céine.

Trebuie avut grija ca produsul medicinal veterinar sa fie aplicat doar pe pielea intactd (fard leziuni) a
cainelui.

Doza:
Doza minima recomandati este de 6.4 mg dinotefuran/kg greutate corporald, 0.6 mg piriproxifen/kg

greutate corporald. si 46.6 mg permetrin/kg greutate corporald., ceea ce este echivalent cu 0.12 ml de
produs medicinal veterinar / kg greutate corporala.
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Urmatorul tabel arata ce tip de aplicator spot-on poate fi folosit conform cu greutatea cainelui:

Greutatea cainelui CUIoarea. Volumul . .
(ke) cgpaculul 1 Aplicatorul folosit
aplicatorului

1.5-4 kg Galben 0.8 Vectra 3D pentru cdinii 1.5-4 kg
>4-10 kg Turcoaz 1.6 Vectra 3D pentru cdinii >4-10 kg
>10-25 kg Albastru 3.6 1 aplicator de | Vectra 3D pentru cainii >10-25 kg
>25-40 kg Violet 4.7 Vectra 3D pentru cainii >25-40 kg
> 40 kg Rosu 8.0 Vectra 3D pentru cdinii > 40 kg

9. Recomandari privind administrarea corecta

Cum se aplica:
Scoateti aplicatorul spot-on din ambalaj.

Pasul 1:Tineti aplicatorul in sus, punand degetele sub discul mai mare, asa cum este ardtat mai jos.

Pasul 2: Cu cealaltd mana apasati in jos pe discul mai mic pana cand cele doud discuri se suprapun
uniform. Astfel se va perfora sigiliul.

Pasul 3: Cainele trebuie sa stea intr-o pozitie confortabila pentru o aplicare usoara. Faceti o carare in
blana pana cand se vede pielea. Aplicati produsul medicinal veterinar (cum se aratd in pasul 4 de mai
jos) incet, avand varful aplicatorului pe piele.

Pasul 4
Utilizati conform cu recomandarile 4a sau 4b:

Recomandarea 4a : Strangeti usor aplicatorul si aplicati produsul medicinal veterinar pe piele de-a
lungul spatelui animalului, incepand intre omoplati si Intr-un numar de locuri si In ordinea prezentate
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in diagrama de mai jos, apdsand pana cand aplicatorul este gol. Evitati aplicarea superficiala, pe blana
animalelor. Numarul locurilor de aplicare depinde de greutatea corporala a cainelui.

Caini cu o greutate de 1.5 -4 kg
1 pipeta galbena per cdine

Caini cu greutatea de la 4 la 10 kg
1 pipeta turcoaz per cdine administrata in doua locuri

Céini cu greutatea de la 10 la 40 kg
1 pipeta albastra sau violeta per caine administrata 1n trei locuri

Caini cu greutatea peste 40 kg
1 pipeta rosie per cdine administratd in patru locuri

SAU

Recomandarea 4b: indiferent de greutatea cainelui, faceti o carare in blana animalului, utilizand
varful aplicatorului, de la baza cozii si aplicati produsul medicinal veterinar pe spatele animalului
direct pe piele intr-o linie continua de la baza cozii, pana la nivelul omoplatilor, asa cum este prezentat
in diagrama, apdsand pe aplicator pana cand acesta este gol.

Stop A
Start P

o‘f‘_"—/’.

(
N
L ¢

Schema de tratament:

5

Dupa o singurd administrare, produsul medicinal veterinar va preveni infestarea pentru o luna.
Tratamentul poate fi repetat o daté pe luna.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.
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11. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie de carton si pe
aplicatorul spot-on dupa Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apa, deoarece poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza fara prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/13/156/001-035

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton cu 1, 3, 4, 6, 12, 24 sau 48 de aplicatoare de 0.8 ml, 1.6 ml, 3.6 ml, 4.7 ml, sau 8.0 ml
(o singura dimensiune per cutie).

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franta

Tel: +800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franta

AB7 SANTE
Chemin des Monges
31450 Deyme
Franta

17. Alte informatii

Mecanismul de actiune:

Cele trei substante active din compozitia produsului medicinal veterinar se imprastie pe suprafata
pielii cainelui din prima zi dupa aplicare si raman pe piele timp de o luna. Substantele active
actioneaza direct pe blana cainelui fara a fi necesara patrunderea in fluxul sanguin. Parazitii care vin in
contact cu cainele tratat sunt indepartati sau omorati.

Dinotefuran omoara insectele tintindu-le sistemului nervos.

Piriproxifen tinteste stadiile imature ale insectelor (oua, larve, nimfe) prin intreruperea reproducerii si
dezvoltarii lor. Ouale, larvele si pupele sunt prezente in mediul inconjurator. Permetrin respinge sau
omoara parazitii tintindu-le sistemului nervos, ducand la hiperexcitabilitate (efectul de ,,plita incinsa”
pentru capuse), producand efecte de anti-atasare, anti-hranire si doborare.

Activitatea insecticidd asupra puricilor incepe in primele 12 ore dupa aplicare.
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