DODATAK I

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg otopina za nakapavanje za macke

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:
Svaki aplikator za nakapavanje od 0,9 ml sadrzava:

Dinotefuran....................... 423 mg
Piriproksifen..................... 42,3 mg.

Potpuni popis pomo¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.

Bezbojna do blijedozuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Tretman i prevencija infestacije macaka buhama (Ctenocephalides felis).

Jednokratno nanoSenje sprjecava infestaciju buhama tijekom mjesec dana. Takoder sprjecava
razmnozavanje buha inhibicijom njihovog razvoja u macjoj okolini tijekom 3 mjeseca.

4.3 Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati na mackama ili maci¢ima tezine manje od 0,6 kg.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

4.4  Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Treba tretirati sve macke u kucanstvu. Pse u kuéanstvu treba tretirati samo veterinarsko-medicinskim
proizvodom koji je odobren za tu vrstu Zivotinja.

Buhe mogu infestirati macju kosSaru, lezaj i druga mjesta na kojima macka boravi, poput tepiha i
mekog namjestaja. U slucaju masivne infestacije buhama i na po¢etku provodenja mjera kontrole, ta
podrudja treba tretirati prikladnim insekticidom i potom redovito usisavati.

Utjecaj Samponiranja na ucinkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije procijenjen.

U slucaju sumnje na dermatitis (svrbez i iritacije koZe) potrazite savjet veterinara.



4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

Neskodljivost proizvoda nije utvrdena u macaka mladih od 7 tjedana ili tezine manje od 0,6 kg (vidjeti
odjeljak 4.3).

Nakon nehoti¢nog gutanja proizvoda, mogu se javiti prolazne reakcije kao $to je slinjenje,
promijenjeni izmet i povracanje, medutim te bi se nuspojave trebale povuci bez lije¢enja u roku 4 sata.

Treba se pobrinuti da se doza nanese na podrucje s kojeg ga zivotinja ne moze polizati (vidjeti odjeljak
4.9) i da se zivotinje medusobno ne ureduju odmah nakon tretmana.

Treba se pobrinuti da sadrzaj aplikatora ili nanesena doza ne dode u dodir s o¢ima tretirane macke i/ili
drugih zivotinja.

Nisu provedena ispitivanja na bolesnim ili mackama koje se oporavljaju te bi se stoga primjena u tih
macaka trebala temeljiti samo nakon procjene koristi i rizika odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

Osobe preosjetljive na dinotefuran, piriproksifen ili dimetilsulfoksid trebaju izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Veterinarsko-medicinski proizvod nadraZuje o¢i i kozu.

Da bi se izbjegle nuspojave:

e Temeljito operite ruke neposredno nakon primjene.

e Izbjegavajte kontakt s koZzom, o¢ima ili ustima.

e U sluc¢aju da se nehotice prolije na kozu, odmah operite vodom i sapunom.

e U slucaju da veterinarsko-medicinski proizvod nehotice dospije u o¢i, odmah ih isperite vodom,
dovoljno dugo vremena s otvorenim kapcima.

e Tretirane zivotinje ne smiju se dirati najmanje osam sati nakon primjene proizvoda. Stoga se
preporucuje tretirati Zivotinju navecer.

e Na dan tretmana, tretiranim zivotinjama se ne smije dopustiti spavanje s vlasnicima, posebice s
djecom.

e Koristene aplikatore odmah treba zbrinuti i ne smije ih se ostavljati unutar pogleda i dohvata
djece.

Ako se nastavi iritacija koze ili o€iju ili ako se nehotice proguta, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i
pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.

4.6  Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U rijetkim slu¢ajevima, moze se primijetiti lagano ljuskanje, prolazni eritem i alopecija, koji obi¢no
nestaju spontano, bez lijeenja.

Prolazni neuroloski znakovi kao $to je miSi¢ni tremor ili letargija mogu se javiti vrlo rijetko, a
pogotovo nakon lizanja mjesta aplikacije.

Prolazni kozmeti¢ki uc¢inci, kao §to su mokra dlaka i suh, bijeli talog, mogu se vrlo rijetko javiti na
mjestu primjene i mogu biti prisutni do 7 dana, medutim ti uinci se obi¢no ne primjecuju nakon 48
sati. Ove promjene ne utje¢u na sigurnost ili u¢inkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Vrlo rijetko se na mjestu primjene mogu javiti i druge promjene kao §to su crvenilo, svrbez, lezije i
upala.
Vrlo rijetko se moze primijetiti hiperaktivnost i ubrzano disanje.



U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, uklju¢ujuéi izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

U odraslih zenki macaka neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda tijekom graviditeta i
laktacije nije utvrdena. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog
veterinara.

Laboratorijskim pokusima sa svakom od komponenti (dinotefuranom ili piriproksifenom) na
Stakorima i zeCevima nisu dokazani nikakvi maternotoksicni, teratogeni ili fetototoksicni ucinci.
U Stakora je dokazano da dinotefuran prolazi barijeru krv-mlijeko i izlucuje se u mlijeko.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

49 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

Doziranje:

Minimalna preporuc¢ena doza iznosi 42,3 mg dinotefurana/kg tjelesne tezine i 4,23 mg

piriproksifena/kg tjelesne tezine.

Raspon doze za tretman je od 42,3 do 705 mg dinotefurana/kg tjelesne tezine (TT) i od 4,23 do 70,5
mg piriproksifena/kg tjelesne tezine (TT) za macke tjelesne tezine od 0,6 do 10 kg.

Nacin i put primjene:
Nakapavanjem.

Treba paziti da se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje samo na intaktnu (neostec¢enu) kozu
macke.

Raspored tretmana:

Nakon jednokratne primjene, veterinarsko-medicinski proizvod sprec¢ava infestaciju buhama tijekom
mjesec dana i daljnje razmnoZavanje buha inhibicijom razvoja buha u macjoj okolini tijekom 3
mjeseca. Potreba za ponovnim tretmanom macaka za koje postoji vjerojatnost ponovne infestacije i
vremenski interval izmedu tretmana trebaju se temeljiti na procjeni veterinara.

Kako primijeniti:
Izvadite aplikator za nakapavanje iz pakovanja.

Korak 1: Drzite aplikator u uspravnom poloZzaju, stavljajuci prste ispod veceg diska kako je prikazano
na slici.




Korak 2: Drugom rukom pritisnite manji disk prema dolje sve dok ne dodirne veéi disk. To ¢e
probusiti poklopac.

Korak 3: Macka treba stajati ili biti u udobnom poloZzaju za lakSu primjenu. Na bazi macje glave
razdvojite dlaku dok ne vidite kozu. Polako nanesite veterinarsko-medicinski proizvod na kozu vrthom
aplikatora. Izbjegavajte aplikaciju na povrSinu macje dlake.

(

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuZno

Osim prolaznog edema ili suhe koZe na mjestu primjene, nisu uocene klinicki znacajne nuspojave u
zdravih macic¢a u dobi od 7 ili vise tjedana, koji su topikalno tretirani 7 puta u dvotjednim intervalima,
dozama do Cetiri puta ve¢im od najvise preporucene doze.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: antiparazitici, insekticidi i repelenti, ostali ektoparaziticidi za topikalnu
primjenu.
ATCvet kod: QP53AX73.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Dinotefuran je insekticid. Njegova struktura dobiva se iz neurotransmitera acetilkolina i djeluje na
nikotinske acetilkolinske receptore zivc€anih sinapsi kukaca. Nakon §to se veze na receptore, djeluje
kao puni agonist i ponovljenim podrazajnim impulsima ubija kukce. Kukci ne moraju progutati
dinotefuran; ubija ih kontaktom. Dinotefuran ima nizak afinitet za acetilkolinske receptore sisavaca.
Dinotefuran ubija buhe unutar 2 sata nakon tretmana ili infestacije.

Piriproksifen je fotostabilni regulator rasta kukaca (IGR). Djeluje kontaktno, oponasajuci juvenilni
hormon koji regulira prijelaz kukca iz jednog zivotnog stadija u sljedeci. Piriproksifen prekida zivotni
ciklus buhe indukcijom preranog leZenja i supresijom odlaganja Zumanca u jajasca S$to uzrokuje
produkciju neplodnih jajaSaca. Piriproksifen takoder blokira razvoj juvenilnih stadija (larve i rane
kukuljice) u odrasle jedinke. To sprjecava infestaciju okoline tretirane zivotinje.



5.2  Farmakokineti¢ki podaci

Nakon topikalne primjene, dvije djelatne tvari brzo se distribuiraju povrsinom tijela Zivotinje unutar
prvog dana i mjesec dana nakon tretmana jos su uvijek mjerljive u razli¢itim zonama dlake.

Dinotefuran i piriproksifen se djelomi¢no apsorbiraju kroz kozu macke (30% i 12%), ali ta sustavna
apsorpcija nije relevantna za klinicku djelotvornost proizvoda.

Nakon intraperitonealne primjene u laboratorijskih vrsta, dinotefuran se brzo izlucuje kao
neizmijenjena izvorna molekula, uglavnom putem urina. Nakon oralne primjene piriproksifen se brzo
metabolizira, prije svega hidroksilacijom, i izlu¢uje uglavnom fecesom, a manji dio i urinom.
Svojstva koja se ticu zastite okoliSa

Vectra Felis se ne smije odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene
organizme. Nemojte zagadivati jezera, kanale za vodu ili jarke veterinarsko-medicinskim proizvodom
ili koriStenim spremnicima.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Dimetilsulfoksid

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakovanja: upotrijebiti odmabh.

6.4. Posebne mjere pri Cuvanju
Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Aplikator za nakapavanje nacinjen je od viseslojnog kompleksa aluminija i polietilena (PE) sa
zapecCacenim poklopcem od HDPE s umetkom (aluminij/poliester/PE sloj koji se moze zapecatiti).

Velicine pakovanja:
Kartonska kutija s 1, 3, 4, 6, 12 ili 24 aplikatora za nakapavanje.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tog proizvoda

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijal dobiven primjenom tog
veterinarsko-medicinskog proizvoda mora se odlagati u skladu s lokalnim propisima.

Vectra Felis se ne smije odlagati u otvorene vode jer to moZze biti opasno za ribe i druge vodene
organizme. Nemojte zagadivati jezera, kanale za vodu ili jarke veterinarsko-medicinskim proizvodom
ili koriStenim spremnicima.



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCUSKA

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

9. DATUM PRYVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 06/06/2014

Datum posljednjeg odobrenja produljenja: 08/02/2019

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici Europske
agencije za lijekove (http:/www.ema.europa.cu/).

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

DODATAK 11

PROIZVODAC BIOLOSKI DJELATNIH TVARI I PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA
PUSTANJE SERLJE U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE
I1ZVJESCE O MRL

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET



A. PROIZVODAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE U PROMET
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francuska

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francuska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

VMP se izdaje bez veterinarskog recepta.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.

D. OSTALI UVJETI ILI ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
Specifi¢ni zahtjevi farmakovigilancije:
Ponovo treba provoditi periodicka izvjes¢a o neskodljivosti (PSUR) putem 6 mjesecnih izvjesca

(pokrivajuci sva odobrena pakovanja proizvoda) u naredne dvije godine, nakon kojih slijede godisnja
izvjesca za sljedece dvije godine, a nakon toga u trogodis$njim intervalima.



DODATAK 111

OZNACAVANJE 1 UPUTA O VMP
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A. OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKOVANJU

Kartonska kutijas 1, 3,4, 6, 12 i 24 aplikatora za nakapavanje

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg otopina za nakapavanje za macke
dinotefuran/piriproksifen

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Svaki aplikator za nakapavanje od 0,9 ml sadrzava 423 mg dinotefurana i 42,3 mg piriproksifena.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje

| 4. VELICINA PAKOVANJA

1 aplikator za nakapavanje

3 aplikatora za nakapavanje
4 aplikatora za nakapavanje
6 aplikatora za nakapavanje
12 aplikatora za nakapavanje
24 aplikatora za nakapavanje

| 5. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

6. INDIKACIJA(E)

Tretman i prevencija infestacije buhama kroz mjesec dana.
Spre¢avanje razmnozavanja buha kroz tri mjeseca.

Buha

7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Procitati uputu o VMP prije primjene.
Primjena vanjskim nakapavanjem na kozu.

12



| 8. KARENCLJA(E)

‘ 9. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), UKOLIKO JE POTREBNO

Izbjegavati kontakt s kozom, o¢ima ili ustima.
Tretirane zivotinje ne smiju se dirati najmanje osam sati nakon primjene proizvoda.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

‘ 10. ROK VALJANOSTI

Jednom otvoren, upotrijebiti odmabh.
EXP {mjesec/godina}

| 11.  POSEBNI UVJETI CUVANJA

12. POSEBNE MJERE OPREZA PRI ODLAGANJU NEUPOTREBLJENIH PROIZVODA
ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: Procitajte uputu o VMP.

13.  RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ” I UVJETI ILI OGRANICENJA
U POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE, ako je primjenjivo

Samo za primjenu na zivotinjama.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOSEGA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANCUSKA

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/14/165/001 (1 aplikator za nakapavanje)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatora za nakapavanje)
4U/2/14/165/006 (4 aplikatora za nakapavanje)
EU/2/14/165/003 (6 aplikatora za nakapavanje)
EU/2/14/165/004 (12 aplikatora za nakapavanje)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatora za nakapavanje)
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17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVOPACA

Lot:
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OSNOVNI PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA MALIM UNUTARNJIM
PAKOVANJIMA

Aplikator za nakapavanje

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra Felis za nakapavanje

‘ 2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

Svaki aplikator za nakapavanje od 0,9 ml sadrzava 423 mg dinotefurana i 42,3 mg piriproksifena.

‘ 3. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU DOZA

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Nakapavanjem

| 5.  KARENCLJA(E)

‘ 6. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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B. UPUTA O YMP
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UPUTA O VMP
Vectra Felis 423 mg/42,3 mg otopina za nakapavanje za macke

1. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
PROIZVODNE SERIJE, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francuska

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francuska
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francuska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg otopina za nakapavanje za macke
dinotefuran/piriproksifen

3. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH
SASTOJAKA

Svaki aplikator za nakapavanje od 0,9 ml sadrzava: 423 mg dinotefurana i 42,3 mg piriproksifena.
Bezbojna do blijedozuta otopina za nakapavanje.

4, INDIKACIJE

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ubija buhe (Ctenocephalides felis) na infestiranim mackama i
sprjecava daljnje infestacije tijekom mjesec dana. Takoder sprje¢ava razmnoZavanje buha inhibicijom
razvoja nezrelih oblika buha u macjoj okolini tijekom 3 mjeseca.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nemojte upotrebljavati na mackama ili mac¢i¢ima teZine manje od 0,6 kg.
Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju od pomo¢nih tvari.

6. NUSPOJAVE

U rijetkim slu¢ajevima moze se primijetiti lagano ljuskanje, prolazni eritem i alopecija, koji obi¢no
spontano nestanu, bez lijeenja.

Prolazni neuroloski znakovi kao $to je miSi¢ni tremor ili letargija mogu se javiti vrlo rijetko, a
pogotovo nakon lizanja mjesta aplikacije.

Prolazni kozmeticki u€inci, kao $to su mokra dlaka i suh, bijeli talog, mogu se vrlo rijetko javiti na
mjestu primjene i mogu biti prisutni do 7 dana, medutim ti ucinci se obi¢no ne primje¢uju nakon 48
sati. Ove promjene ne utjecu na sigurnost ili u¢inkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda.

Vrlo rijetko se na mjestu primjene mogu javiti i druge promjene kao $to su crvenilo, svrbez, lezije i

upala.
Vrlo rijetko se moze primijetiti hiperaktivnost i ubrzano disanje.
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U estalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 tretiranih Zivotinja pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 100 tretiranih Zivotinja)

- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1.000 tretiranih Zivotinja)

- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10.000 tretiranih Zivotinja)

- vrlo rijetke (manje od 1 zivotinje na 10.000 tretiranih Zivotinja, ukljuéujuci izolirane slucajeve).

Ako zamijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP, molimo javite
se veterinaru.

1. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Nadin i put primjene:
Nakapavanjem.

Treba paziti da se veterinarsko-medicinski proizvod primjenjuje samo na intaktnu (neoste¢enu) kozu
macke.

Doziranje:

Upotrijebite jedan aplikator za nakapavanje, za jednu primjenu, na jednoj macki.

VMP se ne preporucuje koristiti na mackama mladim od 7 tjedana i lakSim od 0,6 kg.

(Minimalna preporucena doza iznosi 42,3 mg dinotefurana/kg tjelesne tezine i 4,23 mg
piriproksifena/kg tjelesne tezine. Raspon doze za tretman je od 42,3 do 705 mg dinotefurana/kg
tjelesne tezine i od 4,23 do 70,5 mg piriproksifena/kg tjelesne tezine za macke tjelesne tezine od 0,6
do 10 kg.)

Raspored tretmana:

Nakon jednokratne primjene, veterinarsko-medicinski proizvod sprecava infestaciju buhama tijekom
mjesec dana i daljnje razmnoZavanje buha inhibicijom razvoja buha u macjoj okolini tijekom 3
mjeseca. Potreba za ponovnim tretmanom macaka za koje postoji vjerojatnost ponovne infestacije i
vremenski interval izmedu tretmana trebaju se temeljiti na procjeni veterinara.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Kako primijeniti:
Izvadite aplikator za nakapavanje iz pakovanja.

Korak 1: Drzite aplikator u uspravnom poloZzaju, stavljajuci prste ispod veceg diska kako je prikazano
na slici.
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Korak 2: Drugom rukom pritisnite manji disk prema dolje sve dok ne dodirne veéi disk. To ¢e
probusiti poklopac.

Korak 3: Macka treba stajati ili biti u udobnom poloZzaju za lakSu primjenu. Na bazi macje glave
razdvojite dlaku dok ne vidite kozu. Polako nanesite veterinarsko-medicinski proizvod na kozu vrhom
aplikatora. Izbjegavajte aplikaciju na povrSinu macje dlake.

10. KARENCIJA(E)

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete ¢uvanja.

Ne Koristite veterinarsko-medicinski proizvod poslije isteka roka valjanosti naznacenog na kutiji i
aplikatoru za nakapavanje poslije EXP. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan teku¢eg mjeseca.
12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:

Treba tretirati sve macke u kucanstvu. Pse u kuéanstvu treba tretirati samo veterinarsko-medicinskim
proizvodom koji je odobren za tu vrstu Zivotinja.

Buhe mogu infestirati macju kosSaru, lezaj i druga mjesta na kojima macka boravi, poput tepiha i
mekog namjestaja. U slucaju masivne infestacije buhama i na po¢etku provodenja mjera kontrole, ta
podrudja treba tretirati prikladnim insekticidom i potom redovito usisavati.

Utjecaj Samponiranja na ucinkovitost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije procijenjen.

U slucaju sumnje na dermatitis (svrbez i iritacije koze) potrazite savjet veterinara.
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Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:
Samo za vanjsku primjenu.
Primjeniti samo na povrSinu koze. VMP se ne smije progutati niti primijeniti nijednim drugim putem.

Neskodljivost ovog veterinarskog lijeka nije utvrdena u macaka mladih od 7 tjedana ili teZine manje
od 0,6 kg (vidjeti odjeljak “Kontraindikacije”).

Nakon nehoti¢nog gutanja proizvoda, mogu se javiti prolazne reakcije kao $to je slinjenje,
promijenjeni izmet i povracanje, medutim te bi se nuspojave trebale povuci bez lijeCenja u roku 4 sata.

Treba se pobrinuti da se doza nanese na podrucje s kojeg ga zivotinja ne moze polizati (kako je
opisano u odjeljku "Savjeti za ispravnu primjenu") i da se Zivotinje medusobno ne lizu odmah nakon
tretmana.

Treba se pobrinuti da sadrzaj aplikatora ili nanesena doza ne dode u dodir s o¢ima tretirane macke i/ili
drugih Zivotinja.

Nisu provedena ispitivanja na bolesnim ili mackama koje se oporavljaju te bi se stoga primjena u tih
macaka trebala temeljiti samo nakon procjene koristi i rizika odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:

Osobe preosjetljive na dinotefuran, piriproksifen ili dimetilsulfoksid trebaju izbjegavati kontakt s ovim
veterinarsko-medicinskim proizvodom.
Veterinarsko-medicinski proizvod nadrazuje o¢i i kozu.

Da bi se izbjegle nuspojave:

e Temeljito operite ruke neposredno nakon primjene.

e Izbjegavajte kontakt s kozom, o¢ima ili ustima.

e U sluc¢aju da se nehotice prolije na kozu, odmah operite vodom i sapunom.

e U slucaju da veterinarsko-medicinski proizvod nehotice dospije u o¢i, odmah ih isperite vodom,
dovoljno dugo vremena s otvorenim kapcima.

e Tretirane Zivotinje ne smiju se dirati najmanje osam sati nakon primjene proizvoda. Stoga se
preporucuje tretirati Zivotinju navecer.

¢ Nadan tretmana, tretiranim zivotinjama se ne smije dopustiti spavanje s vlasnicima, posebice s
djecom.

o Koristene aplikatore odmabh treba zbrinuti i ne smije ih se ostavljati unutar pogleda ili dohvata
djece.

Ako se nastavi iritacija koze ili o€iju ili ako se nehotice proguta, odmah potrazite pomo¢ lijecnika i
pokazite mu uputu o VMP ili etiketu.

Graviditet i laktacija

U odraslih zenki macaka neSkodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda tijekom graviditeta i
laktacije nije utvrdena. Primijeniti samo nakon procjene odnosa koristi/rizika od strane odgovornog
veterinara.

Laboratorijska ispitivanja djelatnih tvari (dinotefurana ili piriproksifena) na Stakorima i zecevima nisu
pruzila nikakve dokaze o urodenim defektima ili drugim Stetnim uc¢incima na razvoj embrija ili fetusa
(teratogeni, fetotoksi¢ni) ili Stetnim uéincima na majku (maternotoksiéni ucinci).

Dokazano je da u Stakora dinotefuran prelazi barijeru iz krvi u mlijeko i izlu¢uje se mlijekom.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:
Nisu poznate.
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Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):

Osim prolaznog edema ili suhe koZe na mjestu primjene, nisu uo¢ene znacajne nuspojave u zdravih
macic¢a u dobi od 7 ili viSe tjedana, koji su topikalno tretirani 7 puta u dvotjednim intervalima, dozama
do cetiri puta ve¢im od najvise preporucene doze.

Inkompatibilnosti:
Nisu poznate.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Vectra Felis se ne smije odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene
organizme. Nemojte zagadivati jezera, kanale za vodu ili jarke veterinarsko-medicinskim proizvodom
ili koriStenim spremnicima.

Veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Bilo koji neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom
tih veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s lokalnim propisima. Te mjere
pomazu zastiti okoliSa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su na web stranici
Europske agencije za lijekove (http://www.ema.europa.eu/).

15. OSTALE INFORMACIJE

Velicine pakovanja:
Kartonska kutija s 1, 3, 4, 6, 12 ili 24 aplikatora za nakapavanje.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Mehanizam djelovanja:

Dvije djelatne tvari u veterinarsko-medicinskom proizvodu raspodijele se po povrsini tijela macke
unutar prvog dana aplikacije. Djelatne tvari djeluju direktno preko krzna zivotinje bez ulaska u
krvotok.

Paraziti uginu kada dodu u kontakt sa tretiranom zivotinjom.

Dinotefuran ubija insekte djelujuéi na njihov ziv¢ani sustav.

Piriproksifen djeluje na razvojne oblike insekata (jajaSca, larve, kukuljice) tako §to spre¢ava njihovo
razmnoZavanje i razvoj. Jajasca buha, larve i kukuljice su prisutne u okoliSu.

Veterinarsko-medicinski proizvod ubija buhe unutar 2 sata nakon primjene proizvoda ili 2 sata nakon
infestacije tretirane Zivotinje.
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