ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5-4 kg

Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg

Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb >10-25 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanzi attivi:

Kull ml fih 54 mg dinotefuran, 4.84 mg pyriproxyfen u 397 mg permethrin.

Kull applikatur lokalizzat jaghti:

Piz tal-kelb (kg) Kulur Volum | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl
tal-ghatu (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidone
tal-applikatur
l%gal klieb 1.5-4 Isfar 0.3 44 3.9 317 Qs 0.8 ml
1%2"‘1 Klieb>4-10 | g} skur 1.6 87 7.7 635 | Qs loml
l%gal klieb > 10-25 Blu 36 196 17.4 1429 Qs 3.6 ml
1%2"‘1 Klieb>25-40 | v 01, 47 256 227 1865 | Q47 ml
chal klieb>40kg |  Ahmar 8.0 436 38.7 3175 Qs 8.0 ml

Ghal-lista shiha tal-ingredienti (mhux attivi), ara sezzjoni 6.1

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal uzu lokalizzat
Soluzzjoni safra ¢ara

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1
Klieb

4.2

Brieghed:

Kura u prevenzjoni ghall-infestazzjoni minn brieghed (Ctenocephalides felis u Ctenocephalides canis). It-

Spec¢i li fughom ser jintuza l-prodott

Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott

trattament jipprevjeni infestazzjoni minn brieghed ghal xahar shih. Jipprevjeni wkoll il-multiplikazzjoni
ta’ brieghed ghal xahrejn wara l-applikazzjoni billi jimpedixxi 1-bajd milli jfaqqsu (attivita ovic¢idali) u
billi jimpedixxi I-hrug ta’ adulti minn bajd li jbidu brieghed adulti (attivita larvicida).




Qurdien:

[l-prodott medicinali veterinarju ghandu effikacja akaricidali persistenti u repellanti kontra
infestazzjonijiet minn qurdien. ((Rhipicephalus sanguineus u Ixodes ricinus ghal xahar wiehed, u
Dermacentor reticulatus ghal sa tliet gimghat).

Jekk qurdien ikun prezenti meta l-prodott medicinali veterinarju jigi applikat, il-qurdien ghandu mnejn ma
jigix maqtul kollu fl-ewwel 48 siegha, imma jistghu jinqatlu fi zmien gimgha. Sabiex tnehhi I-qurdien,
huwa rakkomandat li tuza taghmir xieraq.

Sand flies, nemus u zunzan tal-istalel

It-trattament jipprovdi attivita persistenti li tbieghed (kontra t-tehid ta’ ikel). Huwa jipprevjeni gdim minn
sand flies (Phlebotomus perniciosus), zunzan (Culex pipiens, Aedes aegypti) u minn zunzan tal-istalel
(Stomoxys calcitrans) ghal xahar wara l-applikazzjoni. It-trattament jipprovdi wkoll attivita insetti¢ida
persistenti ghal xahar wiehed kontra z-zunzan (dedes aegypti) u znazan tal-istalel (Stomoxys calcitrans).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

Tuzax fuq il-qtates. Minhabba I-fizjologija unika u I-inkapacita taghhom li jimmetabolizzaw permethrin,
dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandux jintuza fuq qtates. Jekk jigi applikat fuq qattus, jew
jinbela’ minn qattus li jnaddaf b’mod attiv kelb li jkun gie trattat ricentement, dan il-prodott medicinali
veterinarju jista’ jkollu effetti li jikkagunaw hsara serja.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

Il-klieb kollha fid-dar ghandhom jigu trattati. Qtates fid-dar ghandhom jigu trattati biss bi prodott
medic¢inali veterinarju awtorizzat ghall-uzu fuq dik l-ispec¢i.

I1-brieghed jistghu jinfestaw il-basket tal-kelb, is-sodod u z-zoni regolari ta’ mistrieh bhal twapet u
arredamenti. F’kaz ta’ infestazzjoni massicca bil-brieghed u fil-bidu tal-mizuri ta’ kontroll, dawn iz-Zoni
ghandhom jigu trattati b’insetti¢cida adattat u mbaghad jigu vvakumjati regolarment.

F’kaz li d-dermatite hija suspettata (hakk jew irritazzjoni tal-gilda) fittex parir mediku.

4.5 Prekawzjonijiet Spe¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet Specjali ghall-uzu fl-annimali

Dan il-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jindu¢i accessjonijiet fi qtates li jistghu jkunu fatali minhabba 1-
fizjologija unika tal-ispe¢i li mhix kapaci timmetabolizza ¢ertu komposti, li jinkludu permethrin. F’kaz ta’
esponiment ac¢¢identali, jekk effetti mhux mixtieqa jsehhu, ahsel il-qattus bix-xampu jew sapun. Sabiex
tevita li I-qtates ikunu esposti b’mod a¢¢identali ghall-prodott medi¢inali veterinarju, zomm il-qtates ’il
boghod minn klieb trattati sakemm is-sit t’applikazzjoni jinxef. Huwa importanti li tizgura li l-qtates ma
jahslux is-sit t’applikazzjoni ta’ kelb li jkun gie trattat bil-prodott medic¢inali veterinarju,

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb li huma izghar minn 7 gimghat jew
li jiznu inqas minn 1.5 kg.

Prekawzjonijiet ghandhom jittiechdu sabiex jigi evitat kuntatt bejn il-prodott medic¢inali veterinarju u
ghajnejn il-kelb. Jekk jigi fl-ghajnejn. Minnufih lahlah bl-ilma.

It-twahhil ta’ berghud wiehed wara t-trattament ma jistax jigi eskluz. Ghal din ir-raguni I-imxija ta’ mard
infettiv ma jistax jigi kompletament eskluz jekk il-kundizzjonijiet ikunu favorevoli.

Il-prodott medi¢inali veterinarju jibga’ effettiv meta annimali trattati jigu mghaddsa fl-ilma (ez. ghawm,
jinhaslu). L-ghaddis fl-ilma ripetut kull gimgha ghal xahar shih u li jibda 48 siegha wara t-trattament, kif



ukoll hasil bix-xampu gimaghtejn wara t-trattament ma jaffettwawx l-effikacja ta’ dan il-prodott.
Madanakollu, f’kaz ta’ tlahlieh bix-xampju frekwenti, jew hasil fi zmien 48 siegha wara t-trattament, it-tul
tal-attivita ghandu mnejn jonqos.

Prekawzjonijiet specjali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medic¢inali veterinarju
lill-annimali

M’ghandekx tiekol jew tpejjep meta timmanipula I-prodott medic¢inali veterinarju.

Persuni li huma maghrufin li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal xi wiehed mis-sustanzi ghandhom
jevitaw il-kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

Studji fil-laboratorju fuq fniek u firien bl-ec¢ipjent N-metil pirrolidon urew evidenza ta’ effetti fetutossici.
Il-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jinghata minn nisa tqal u minn nisa suspettati li huma tqal.
Ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li jikkonsisti minn ingwanti meta I-prodott medi¢inali
veterinarju jintuza minn nisa li jistghu johorgu tqal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa irritanti ghall-ghajnejn u I-gilda.

Biex tevita reazzjonijiet avversi:
Lahlah l-idejn sew u minnufih wara l-uzu.
Evita I-kuntatt mal-gilda.
F’kaz ta’ tixrid ac¢¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih b’ilma u sapun.
Jekk il-prodott medic¢inali veterinarju jidhol fl-ghajnejn b’mod a¢¢identali, ghandhom jitbahbhu sew
bl-ilma. It-tfal m’ghandhomx imissu klieb trattati ghal tal-anqas erba’ sighat wara I-ghoti tal-prodott
medicinali veterinarju. Ghalhekk huwa rakkomandat 1i 1-klieb jigu trattati filghaxija, jew gabel ma
tehodhom ghal mixja.
e Fil-jum ta’ trattament, klieb trattati m’ghandhomx jithallew jorqdu mas-sidien taghhom,
specjalment tfal.
e Applikaturi uzati ghandhom jintremew minnufih u m’ghandhomx jithallew fejn jarawhom jew
jistghu jilhquhom it-tfal.
Jekk l-irritazzjoni tal-gilda jew tal-ghajn tippersisti, jew jekk il-prodott medi¢inali veterinarju jinbela’
b’mod ac¢identali, fittex ghajnuna medika minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Stenna s-sit t’applikazzjoni jinxef qabel ma tippermetti I-kelb trattat jigi f’kuntatt ma’ tessuti jew ghamara.

Prekawzjonijiet ohra
Klieb trattati m’ghandhomx jithallew jidhlu f’ilma tal-wic¢ ghal 48 siegha wara t-trattament sabiex jigu
evitati effetti avversi fuq l-organizmi akwatici. (Ara sezzjoni 6.6)

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Eritema, hakk jew sinjali ohra ta’ skumdita fis-sit t’applikazzjoni gew rapportati b’mod rari.

Dawn is-sinjali jistghu jkunu hfief u temporanji. Jekk is-sinjali jipperssistu jew imorru ghall-aghar,, il-
parir veterinarju ghandu jigi mfittex. Disturbi komportamentali bhal iperattivita, vokalizzazzjoni jew
ansjeta, sinjali sistemici bhal letargija jew anoressija, u sinjali newrologic¢i bhal roghda fil-muskoli gew
rapportati b’mod rari.

Sinjali t’atassja bhal ¢aqlieq instabbli gew rapportati f’kazijiet rari hafna.

Sinjali gastrointestinali bhal remettar jew dijarea gew rapportati b’mod rari hafna.

Effetti kosmeti¢i temporanji (dehra mxarrba, ix-xaghar tal-gilda jigi f’ponta u depoziti) fis-sit
t’applikazzjoni gew rapportati b’mod rari hafna, madanakollu dawn I-effetti generalment ma jigux innotati
wara 48 siegha.

Barra minn hekk, waslu rapporti izolati ta’ konvulzjonijiet.

Il-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi huma mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:



- komuni hafna (aktar minn 1 10 annimali trattati li juri reazzjoni(jiet) avvers(a/i))
- komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 100 annimal trattat)

- mhux komuni (aktar minn 1 imma ingas minn 10 annimali 1,000 annimal trattat)
- rari (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 210,000 annimal trattat)

- rari hafna (inqas minn animal 1 £10,000 animal, 1i jinkludu rapporti izolati trattat)

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb waqt it-tqala u t-treddigh jew
fannimali mahsuba ghat-tghammir. Studji fil-laboratorju fuq fniek u firien bl-e¢¢ipjent N-metil pirrolidon
urew evidenza ta’ effetti fetutossi¢i. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji mill-veterinarju

responsabbli.

Studji fil-laboratorju, b’kull wiehed mill-komponenti, dinotefuran, pyriproxyfen jew pyriproxyfen
fil-firien u I-fniek ma pprovdewx evidenza ta’ hsara lill-omm, lit-tqala jew lill-fetu.

Dinotefuran intwera li jagsam il-barriera tad-demm-halib u jigi eliminat fil-halib.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Xejn 1i hu maghruf

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Dozagg:

Id-doza minima rakkomandata hi ta’ 6.4 mg dinotefuran/kg ta’ piz tal-gisem, 0.6 mg pyriproxyfen/kg piz
tal-gisem u 46.6 mg permethrin/kg piz tal-gisem, ekwivalenti ghal 0.12 ml tal-prodott medicinali
veterinarju ghal kull kg ta’ piz tal-gisem.

It-tabella 1i gejja turi d-dags tal-applikatur lokalizzat li ghandu jintuza skont il-piz al-kelb.

Kulur Volum
Piz tal-kelb (kg) tal-ghatu Applikatur li ghandu jintuza
. (ml)
tal-applikatur
ghal klieb 1.5-4 kg Isfar 0.8 Vectra 3D ghal klieb 1.5-4 kg
ghal klieb > 4-10 kg Blu skur 1.6 Vectra 3D ghal klieb >4-10 kg
ghal klieb > 10-25 kg Blu 3.6 Applikatur 1 ta” | Vectra 3D ghal klieb > 10-25 kg
ghal klieb > 25-40 kg Vjola 4.7 Vectra 3D ghal klieb > 25-40 kg
ghal klieb > 40 kg Ahmar 8.0 Vectra 3D ghal klieb > 40 kg

Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Uzu lokalizzat. Applikatur wiehed ghal kull kelb.

Attenzjoni ghandha tinghata sabiex il-prodott medic¢inali veterinarju jitqieghed biss fuq gilda intatta
(minghajr griehi) tal-kelb.

Kif ghandek tapplika:
Nehhi l-applikatur lokalizzat minn gol-pakkett.

Stadju 1: Zomm l-applikatur wieqaf, u poggi subghajk taht I-akbar diska kif muri.




Stadju 2: Bl-id l-ohra, aghfas ’l isfel fuq id-diska izghar sakemm iz-zewg diski jiltaqghu ma’ xulxin Dan
itagqab is-sigill.

Stadju 3: Il-kelb ghandu jkun bil-wieqfa jew f’pozizzjoni komda ghal applikazzjoni facli. Ofroq is-suf
sakemm il-gilda tkun tidher. Applika il-prodott medi¢inali veterinarju (skont l-istruzzjonijiet fi stadju 4
hawn isfel) bil-mod bil-ponta tal-applikatur fuq il-gilda.

Stadju 4
Uza skont ir-rakkomandazzjoni ta’ 4a jew 4b.

Rakkomandazzjoni 4a: Aghfas b’gentilezza l-applikatur u applika l-prodott medicinali veterinarju fuq il-
gilda tul dahar il-kelb, billi tibda bejn gwienah l-ispalel, bl-ghadd ta’ dbabar u ordni murija fid-dijagrammi
hawn isfel u ibqa’ aghfas sakemm l-applikatur jizvojta. Evita applikazzjoni superficjali fuq is-suf tal-kelb.
L-ghadd ta’ dbabar t’applikazzjoni jiddependu fuq il-piz tal-gisem tal-kelb.

Klieb minn 1.5 sa 4 kg piz tal-gisem pipetta safra wahda ghal kull kelb

Klieb akbar minn 4 kg u sa 10 kg piz tal-gisem pipetta hadra wahda ghal
kull kelb li ghandha tigi magsuma 2 dbabar.

Klieb aktar minn 10 kg sa 40 kg piz tal-gisem pipetta blu jew vjola
wahda ghal kull kelb li ghandha tigi magsuma fi 3 dbabar.

Klieb aktar minn 40 kg piz tal-gisem pipetta hamra wahda ghal kull kelb
li ghandha tigi maqsuma f’4 dbabar.




JEW

Rakkomandazzjoni 4b: Hu x’inhu 1-piz tal-gisem tal-kelb, bil-ponta tal-applikatur, ofroq il-bazi tad-denb
u ibda applika l-prodott medicinali veterinarju dirett fuq il-gilda f’linja kontinwa mill-bazi tad-denb tul i¢-
¢entru tad-dahar u ibqa’ sejjer sa gwienah l-ispalel, kif muri fid-dijagramma, billi tibqa’ taghfas I-
applikatur sakemm jizvojta.
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Skeda ta’ trattament

Wara applikazzjoni wahda, il-prodott medi¢inali veterinarju ser jevita infestazzjoni ghal xahar shih.
It-trattament jista’ jigi ripetut darba f*xahar.

4.10 Doza ecéessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Minbarra l-eritema u I-bidliet kosmetic¢i fil-pil fis-sit t’applikazzjoni, ma gewx osservati reazzjonijiet
avversi fi frieh b’sahhithom 1i kellhom 7 gimghat 1i gew trattati fuq il-gilda 7 darbiet f’intervalli ta’
gimaghtejn u sa 5 darbiet l-oghla doza rakkomandata.

Wara ingestjoni ac¢identali tal-oghla doza rakkomandata, remettar, il-produzzjoni ta’ riq u dijarea jistghu
jsehhu, madankollu dawn irrizolvew irwiehhom minghajr kura.

4.11 Perjod(u/i) ta’ tizmim

Mhux applikabbli

5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI

Grupp fatmakoterapewtiku: Ektoparasiti, insetti¢idi u repellanti, kombinazzjonijiet ta’ permethrin
Kodi¢i ATC veterinarja: QP53AC54

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Dinotefuran huwa insetti¢ida. L-istruttura tieghu hija derivata min-newrotrasmettitur acetylcholine u
jagixxi fuq ricettaturi nikotini¢i ta’ acetylcholine fuq is-synapse tan-nerv tal-insett. Galadarba jinghaqad
ma’ dawn ir-ricettaturi, l-azzjoni agonista ta’ impulsi ecitati ripetuti joqtlu lill-insett. L-insetti
m’ghandhomx ghalfejn jiehdu dinotefuran, huwa joqtol b’kuntatt. Dinotefuran ghandu affinita baxxa ghal
siti ta’ ricettatur ta’ acetylcholine tal-mammiferi.

Pyriproxyfen huwa r-regolatur ta’ zvilupp fotostabbli tal-insett (IGR-Insect Growth Regulator). Huwa
jagixxi permezz ta’ kuntatt billi jagixxi bhal ormon govanili, li jirregola I-hrif ta’ insetti minn stadju
tal-hajja ghall-iehor. Pyriproxyfen iwaqqaf i¢-¢iklu tal-hajja tal-berghud kemm billi jindu¢i ovipozizzjoni
prematura u wkoll jirrestringi d-depozizzjoni tal-isfar fil-bajd tal-berghud, li jwassal ghall-produzzjoni ta’
bajd infertili. Pyriproxyfen jimblokka wkoll 1-izvilupp ta’ stadji govanili (larvae u papae (farate) bikrija)
ghall-izvilupp ta’ adulti. Dan jipprevjeni infestazzjoni fl-ambjent tal-annimal ittrattat.



Permethrin huwa pyrethroid sintetiku. Pyrethroids jagixxu bhala newrotossini f’kanali tas-sodju mxattba
b’vultagg billi jnaqqsu I-proprjetajiet ta’ attivazzjoni u inattivazzjoni taghhom. Dan jirrizulta
f’iperecitabilita u mewt tal-parassita. Permethrin huwa akari¢ida u insetti¢ida. Huwa ghandu wkoll
karatteristici ta’ ripellant.

Effett sinergistiku gie osservat in vitro meta dinotefuran kien amministrat flimkien ma’ permethrin, li
wassal ghal dhul aktar ta’ malajr ta’ attivita insetti¢ida in vivo. Fl-ewwel jum tal-ewwel trattament dan il-
prodott medicinali veterinarju rrizulta f’attivita adultic¢idali ta’ brieghed xierqa fi Zzmien 12-il siegha wara
l-applikazzjoni.

[l-benefi¢¢ju kliniku anti¢ipat 1i jirrizulta mill-kombinazzjoni ta’ dinotefuran ma’ permethrin gie muri fi
studju tal-laboratorju fuq klieb li wrew titwil tal-effika¢ja kontra 1-brieghed ta’ C.canis ghal 4 gimghat.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara applikazzjoni topika, dinotefuran u pyriproxyfen huma assorbiti parzjalment minn gol-gilda tal-kelb
li jwassal ghal esponiment sistemiku. Ghal permethrin, il-livelli tal-plazma jibqghu taht il-limitu ta’
kwantifikazzjoni.

It-tliet sustanzi attivi jigu mferrxa malajr tul is-superfi¢ju tal-gisem tal-annimal kollu fi Zzmien I-ewwel
jum, b’konc¢entrazzjonijiet massimi jintlahqu 3 ijiem wara l-applikazzjoni. It-tliet sustanzi attivi setghu
jibgghu jitkejlu f’zoni differenti fuq il-pil tas-suf xahar wara it-trattament.

Proprjetajiet ambjentali

[l-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jidhol f’korsiji tal-ilma peress li huwa perikoluz ghal hut u
organizmi akwatic¢i ohra. M’ghandekx tnigges ghadajjar, korsiji tal-ilma jew fosos bil-prodott medicinali
veterinarju jew b’recipjenti uzati.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

N-octyl-2-pyrrolidone
N-methylpyrrolidone

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb I-prodott medi¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin

6.4. Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju m’ghandu bzonn tal-ebda kundizzjoni specjali sabiex jinhazen.
6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mall-prodott

L-applikatur lokalizzat hu maghmul minn kumpless ta’ diversi saffi ta’ aluminju u polyethylene (PE)
b’HDPE, bl-ghatu ssigillat b’kumpless inforrat (aluminju/polyester/saff ta’ PE).



Dagsijiet tal-pakkett
Kaxxa tal-kartun b’applikatur lokalizzat 1, 3, 4, 6, 12, 24, jew 48 ta’ 0.8 ml, 1.6 ml, 3.6 ml, 4.7 ml jew 8.0
ml (dags wiehed biss f’kull kaxxa)

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu qeghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzata jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-
prodott medic¢inali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz

Vectra 3D m’ghandux jidhol f’korsiji tal-ilma peress li huwa perikoluz ghal hut u organizmi akwatici ohra.
M’ ghandekx tnigges ghadajjar, korsiji tal-ilma jew fosos bil-prodott medicinali veterinarju jew b’recipjenti
uzati.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Ceva Santé¢ Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

8. IN-NUMR(U/T) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/156/001-035

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 04/12/2013
Data tal-ahhar tigdid: 27/08/2018

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
dwar 1l-Medi¢ini http://www.ema.europa.cu/

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli


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

ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT
KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU
DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ
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A. MANIFATTUR RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Franza

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Franza

B. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVISTA JEW L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jista’ jinghata minghajr ricetta..

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.

D. KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Htigijiet specifici ta’ farmakovigilanza:

Ie-¢iklu tar-rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sigurta (PSUR) ghandu jibda mill-gdid bis-

sottomissjoni ta’ rapporti kull sitt xhur (li jkopru I-prezentazzjonijiet kollha awtorizzati tal-prodott) ghas-
sentejn li jmissu, segwit minn rapporti annwali fis-sentejn ta’ wara u, wara dan, kull tliet snin.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kaxxi tal-kartun ta’ 1, 3, 4, 6, 12, 24 u 48 applikatur lokalizzat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5-4 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4—10 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg

Dinotefuran / pyriproxyfen / permethrin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Kull applikatur lokalizzat fih dinotefuran 44 mg / pyriproxyfen 3.9 mg / permethrin 317 mg
Kull applikatur lokalizzat fih dinotefuran 87 mg / pyriproxyfen 7.7 mg / permethrin 635 mg
Kull applikatur lokalizzat fih dinotefuran 196 mg / pyriproxyfen 17.4 mg / permethrin 1429 mg
Kull applikatur lokalizzat fih dinotefuran 256 mg / pyriproxyfen 22.7 mg / permethrin 1865 mg
Kull applikatur lokalizzat fih dinotefuran 436 mg / pyriproxyfen 38.7 mg / permethrin 3175 mg

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghal uzu lokalizzat

4. DAQS TAL-PAKKETT

Applikatur lokalizzat 1

3 applikaturi lokalizzati

4 applikaturi lokalizzati

6 applikaturi lokalizzati
12-il applikatur lokalizzat
24 applikatur lokalizzat
48 applikatur lokalizzat

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb

6. INDIKAZZJONI(JIET)

Trattament u prevenzjoni ta’ infestazzjonijiet bi brieghed u qurdien ghal sa xahar. Prevenzjoni ta’
multiplikazzjoni ta’ qurdien ghal xahrejn.

Ibieghed (jevita l-gdim) insetti li jtiru bhal sand flies, nemus u zunzan tal-istalel ghal sa xahar.
Joqtol in-nemus u z-zunzan tal-istalel ghal sa xahar.
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7. METODU U MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI

Uzu lokalizzat ghal applikazzjoni fuq barra tal-gilda.
Ara I-fuljett ta’ taghrif ghall-istruzzjonijiet dwar l-uzu.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

‘ 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tuzax fuq il-qtates.
Evita l-kuntatt tal-prodott mal-gilda tieghek, 1-ghajnejn jew il-halq.
It-tfal ghandhom jevitaw il-kuntatt mal-kelb matul 1-4 sighat ta’ wara t-trattament.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.

‘ 10. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13. IL-KLIEM “GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal kura tal-annimali biss.

14. IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal
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15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Franza

16. NUMR(U/T) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/13/156/001 (applikatur 1 ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.54 kg)
EU/2/13/156/002 (3 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.54 kg)
EU/2/13/156/004 (12-il applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/006 (applikatur 1 ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4—10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4—-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12-il applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (applikatur 1 ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12-il applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (applikatur 1 ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 2540 kg)
EU/2/13/156/032 (4 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 2540 kg)
EU/2/13/156/018 (6 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 2540 kg)
EU/2/13/156/019 (12-il applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb 2540 kg)
EU/2/13/156/021 (applikatur 1 ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 applikaturi ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12-il applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 applikatur ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg)

17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lot {numru}
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ UNITAJIET ZGHAR TA’ IPPAKKJAR LI
JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta tal-applikatur lokalizzat

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

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

| 2. KWANTITA TAS-SUSTANZ(A/I) ATTIV(A/T)

‘ 3. KONTENUT BHALA PIZ, VOLUM JEW NUMRU TA’ DOZI

‘ 4. MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Uzu lokalizzat.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}

| 7. DATA TA’ SKADENZA

EXP {xahar/sena}

‘ 8. IL-KLIEM "GHALL-KURA TAL-ANNIMALI BISS”

Ghal kura tal-annimali biss.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF:
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5-4 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 40 kg

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-MANIFATTURA
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franza

Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franza
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Franza

2 ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb 1.5-4 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 4-10 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 10-25 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb > 25-40 kg
Vectra 3D soluzzjoni ghal uzu lokalizzat ghal klieb >40 kg

Dinotefuran / pyriproxyfen / permethrin

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZ(A/T) ATTIV(A/I) U INGREDJENTI OHRA
Kull ml fih 54 mg dinotefuran, 4.84 mg pyriproxyfen u 397 mg permethrin.

Kull applikatur lokalizzat jaghti:

Piz tal-kelb (kg) Kulur Volum | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl
tal-ghatu (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidone
tal-applikatur
1%gal klieb 1.5-4 Isfar 08 44 3.9 317 Qs 0.8 ml
ﬁgal Klieb>4-10 1 g1 ur 1.6 87 7.7 635 | Qs1o6ml
I%Zal klieb > 10-25 Blu 3.6 196 17.4 1429 Qs 3.6 ml
ﬁgal Klieb>25-40 | y:o1a 47 256 227 1865 | Qs47ml
ghal klieb>40kg |  Ahmar 8.0 436 38.7 3175 Qs 8.0 ml

IlI-medi¢ina veterinarja hija soluzzjoni lokalizzata ta’ lewn isfar ¢ar, ippakkjata f’applikatur lokalizzat ta’
doza wahda.
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4. INDIKAZZJONIJIET)

Brieghed:
Dan il-prodott medi¢inali veterinarju joqtol il-brieghed fuq annimali infestati u jevita li jkun hemm aktar

infestazzjonijiet ghal xahar shih. Huwa effettiv kontra I-brieghed 1i gejjin li jinsabu fuq klieb
(Ctenocephalides canis u Ctenocephalides felis) Din il-medic¢ina veterinarja tipprevjeni wkoll
il-multiplikazzjoni ta’ brieghed ghal xahrejn wara 1-uzu billi timpedixxi 1-bajd milli jfaqqas (attivita
ovicidali) u billi timpedixxi t-trasformazzjoni minn brieghed immatur ghal brieghed adulti.

Qurdien:

Din il-medicina veterinarja toqtol u tbieghed il-qurdien (qurdien ta’ Rhipicephalus sanguineus u Ixodes
ricinus huma kontrollati ghal xahar: qurdien Dermacentor reticulatus huma kkontrollati ghal sa tliet
gimghat).

Jekk qurdien ikun prezenti meta l-prodott medicinali veterinarju jigi applikat, il-qurdien ghandu mnejn ma
jigix maqtul kollu fl-ewwel 48 siegha wara 1-uzu, imma jistghu jinqatlu fi Zmien gimgha. Sabiex tnehhi I-
qurdien, huwa rakkomandat li tuza taghmir xieraq.

Sand flies, nemus u zunzan tal-istalel

[l-prodott medicinali veterinarju jbieghed (jevita l-gdim) insetti li jtiru bhal sand flies (Phlebotomus
perniciosus), nemus (Culex pipens, Aedes aegypti) u zunzan tal-istalel (Stomoxys calcitrans) ghal xahar
wara l-uzu). Huwa joqtol ukoll nemus (4dedes aegypti) u zunzan tal-istalel ghal xahar shih wara 1-uzu.

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax fuq qtates (Ara ‘Prekawzjonijiet specjali’). Minhabba I-fizjologija unika u l-inkapacita taghhom li
jimmetabolizzaw il-permethrin (wiehed mis-sustanzi attivi f’dan il-prodott), dan il-prodott medicinali
veterinarju m’ghandux jintuza fuq qtates. Jekk jigi applikat fuq qattus, jew jinbela’ minn qattus li jnaddaf
b’mod attiv kelb i jkun gie trattat ricentement, dan il-prodott medic¢inali veterinarju jista’ jkollu effetti li
jikkagunaw hsara serja.

Tuzax f’kazijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjenti attivi jew ingredjenti ohra.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Hmura tal-gilda, hakk jew sinjali ohra ta’ skumdita fis-sit t’applikazzjoni gew rapportati b’'mod rari.

Dawn is-sinjali jistghu jkunu hfief u temporanji. Jekk is-sinjali jipperssistu jew imorru ghall-aghar, il-parir
veterinarju ghandu jigi mfittex. Disturbi komportamentali bhal iperattivita, vokalizzazzjoni jew ansjeta,
sinjali sistemici bhal letargija jew anoressija, u sinjali newrologic¢i bhal roghda fil-muskoli gew rapportati
b’mod rari.

Sinjali t’atassja bhal ¢aqlieq instabbli gew rapportati f’kazijiet rari hafna.

Reazzjonijiet gastrointestinali avversi (I-istonku u l-imsaren), bhal remettar jew dijarea, gew rapportati
b’mod rari hafna.

Effetti kosmeti¢i temporanji (dehra mxarrba, ix-xaghar tal-gilda jigi f’ponta u depoziti) fis-sit
t’applikazzjoni gew rapportati b’mod rari hafna, madanakollu dawn I-effetti generalment ma jigux innotati
wara 48 siegha.

Barra minn hekk, waslu rapporti izolati ta’ konvulzjonijiet.
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[I-frekwenza ta’ reazzjonijiet avversi huma mfissra permezz tal-konvenzjoni li gejja:
- komuni hafna (aktar minn 1 f 10 annimali trattati li juri reazzjoni(jiet) avvers(a/i)

- komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 100 annimal trattat)

- mhux komuni (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali f"1,000 annimal trattat)
- rari (aktar minn 1 imma inqas minn 10 annimali 710,000 annimal trattat)

- rari hafna (inqas minn annimal 1 210,000 animal, 1i jinkludu rapporti izolati trattat)

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux msemmija f'dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb.

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI
Uzu lokalizzat. Applikatur wiehed ghal kull kelb.

Attenzjoni ghandha tinghata sabiex il-medi¢ina veterinarja titqieghed biss fuq gilda intatta (minghajr
griehi) tal-kelb.

Dozagg:

Stabilixxi d-daqgs korrett tal-applikatur lokalizzat mehtieg ghall-kelb tieghek (l-uzu ghal klieb izghar minn
7 gimghat u li jiznu ingas minn 1.5 kg mhux rakkomandat, ara wkoll is-sezzjoni "Twissijiet specjali")

Id-doza minima rakkomandata hi ta’ 6.4 mg dinotefuran/kg ta’ piz tal-gisem, 0.6 mg pyriproxyfen/kg piz
tal-gisem u 46.6 mg permethrin/kg piz tal-gisem, ekwivalenti ghal 0.12 ml tal-medi¢ina veterinarja ghal
kull kg ta’ piz tal-gisem.

It-tabella 1i gejja turi d-dags tal-applikatur lokalizzat li ghandu jintuza skont il-piz tal-kelb.

Kulur Volum
Piz tal-kelb (kg) tal-ghatu Applikatur li ghandu jintuza
. (ml)
tal-applikatur
ghal klieb 1.54 kg Isfar 0.8 Vectra 3D ghal klieb 1.5-4 kg
ghal klieb > 4-10 kg Blu skur 1.6 Vectra 3D ghal klieb > 4-10 kg
ghal klieb > 10-25 kg Blu 3.6 Applikatur 1 ta’ | Vectra 3D ghal klieb > 10-25 kg
ghal klieb > 2540 kg Vjola 4.7 Vectra 3D ghal klieb > 2540 kg
ghal klieb > 40 kg Ahmar 8.0 Vectra 3D ghal klieb > 40 kg

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’MOD KORRETT

Amministrazzjoni:

Kif ghandek tapplika:

Nehhi l-applikatur lokalizzat minn gol-pakkett.
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Stadju 1: Zomm l-applikatur wieqaf, u poggi subghajk taht I-akbar diska kif muri.

Stadju 2: Bl-id 1-ohra, aghfas ’l isfel fuq id-diska izghar sakemm iz-zewg diski jiltaqghu ma’ xulxin Dan
itagqab is-sigill.

Stadju 3: II-kelb ghandu jkun bil-wieqfa jew f’pozizzjoni komda ghal applikazzjoni facli. Ofroq is-suf
sakemm il-gilda tkun tidher. Applika il-medic¢ina veterinarja (skont l-istruzzjonijiet fi stadju 4 hawn isfel)
bil-mod bil-ponta tal-applikatur fuq il-gilda.

Stadju 4
Uza skont ir-rakkomandazzjoni ta’ 4a jew 4b:

Rakkomandazzjoni 4a: Aghfas b’gentilezza l-applikatur u applika I-medicina veterinarja fuq il-gilda tul
dahar il-kelb, billi tibda bejn gwienah l-ispallejn, bl-ghadd ta’ dbabar u ordni murija fid-dijagrammi hawn
isfel u ibqa’ aghfas sakemm l-applikatur jizvojta. Evita applikazzjoni superfi¢jali fuq is-suf tal-kelb. L-
ghadd ta’ dbabar t’applikazzjoni jiddependu fuq il-piz tal-gisem tal-kelb.

Klieb minn 1.5 sa 4 kg piz tal-gisem pipetta safra wahda ghal kull kelb

Klieb akbar minn 4 kg u sa 10 kg piz tal-gisem pipetta hadra wahda ghal
kull kelb li ghandha tigi maqsuma ’2 dbabar.
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Klieb aktar minn 10 kg sa 40 kg piz tal-gisem pipetta blu jew vjola wahda
ghal kull kelb li ghandha tigi magsuma fi 3 dbabar.

Klieb aktar minn 40 kg piz tal-gisem pipetta hamra wahda ghal kull kelb li
ghandha tigi maqsuma *4 dbabar.

JEW

Rakkomandazzjoni 4b: Hu x’inhu l-piz tal-gisem tal-kelb, bil-ponta tal-applikatur, ofroq il-bazi tad-denb
u ibda applika I-medicina veterinarja dirett fuq il-gilda f’linja kontinwa mill-bazi tad-denb tul i¢-centru
tad-dahar u ibqa’ sejjer sa gwienah l-ispallejn, kif muri fid-dijagramma, billi tibqa’ taghfas l-applikatur
sakemm jizvojta.

Sto

07""—/ ,

Skeda ta’ trattament

Wara applikazzjoni wahda, il-prodott medic¢inali veterinarju ser jevita infestazzjoni ghal xahar shih.
It-trattament jista’ jigi ripetut darba f"xahar.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli

11. PREKAWZJONUJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal
Din il-medi¢ina veterinarja m’ghandha bzonn tal-ebda kundizzjoni spe¢jali sabiex tinhazen.

Tuzax dan il-prodott medi¢inali veterinarju wara d-data ta’ skadenza murija fuq il-kartuna u l-applikatur
lokalizzat (wara “EXP”). Id-data ta' skadenza tirreferi ghall-ahhar jum ta' dak ix-xahar.
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12. TWISSIJIET SPECJALI

Twissijiet spe¢jali ghal kull speci ghal xiex huwa indikat:
Il-klieb kollha fid-dar ghandhom jigu trattati. Qtates fid-dar ghandhom jigu trattati bi prodott medic¢inali
veterinarju awtorizzat ghall-uzu fuq il-qtates.

Il-brieghed jistghu jinfestaw il-baskett tal-kelb, is-sodod u z-zoni regolari ta’ mistrieh bhal twapet u
arredamenti. F’kaz ta’ infestazzjoni massicca bil-brieghed u fil-bidu tal-mizuri ta’ kontroll, dawn iz-zoni
ghandhom jigu trattati b’insetticida adattat u mbaghad jigu vvakumjati regolarment.

F’kaz li d-dermatite hija suspettata (hakk jew irritazzjoni tal-gilda) fittex parir mediku.

Tuzax fuq il-qtates Jekk il-medi¢ina veterinarja tinbela’ b’mod ac¢identali, tista’ tikkawza accessjonijiet fi
gtates li jistghu jkunu fatali. F’kaz ta’ esponiment ac¢identali, lahlah il-qattus b’xampu jew sapun u fittex
parir veterinarju minnufih. Sabiex tevita li 1-qtates ikunu esposti b’mod ac¢¢identali ghall-medi¢ina
veterinarja, zomm il-qtates ’il boghod minn klieb trattati sakemm is-sit t’applikazzjoni jinxef. Huwa
importanti li tizgura li l-qtates ma jahslux is-sit t’applikazzjoni ta’ kelb li jkun gie trattat bil-medi¢ina
veterinarja. F’kaz ta’ esponiment ta’ dan it-tip fittex parir veterinarju minnufih.

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Ghal uzu estern biss.

Is-sigurta tal-medic¢ina veterinarja ma gietx stabbilita fi klieb 1i huma izghar minn 7 gimghat jew li jiznu
ingas minn 1.5 kg.

Attenzjoni ghandha tittiched sabiex jigi evitat kuntatt bejn il-medicina veterinarja u ghajnejn il-kelb. Jekk
jigi fl-ghajnejn. Minnufih lahlah bl-ilma.

It-twahhil ta’ berghud wiehed wara t-trattament ma jistax jigi eskluz. Ghal din ir-raguni I-imxija ta’ mard
infettiv ma jistax jigi kompletament eskluz jekk il-kundizzjonijiet ikunu favorevoli.

IlI-medi¢ina veterinarja tibqa’ effettiva meta annimali trattati jigu mghaddsa fl-ilma (ez. ghawm, jinhaslu).
L-ghadds fl-ilma ripetut kull gimgha ghal xahar shih u li jibda 48 siegha wara t-trattament, kif ukoll hasil
bix-xampu gimaghtejn wara t-trattament ma jaffettwawx l-effikacja ta’ din il-medic¢ina veterinarja.
Madanakollu, f’kaz ta’ tlahlieh bix-xampju frekwenti, jew hasil fi Zzmien 48 siegha wara t-trattament, it-tul
tal-attivita ghandu mnejn jonqos.

Klieb trattati m’ghandhomx jithallew jidhlu f’ilma tal-wic¢¢ ghal 48 siegha wara t-trattament sabiex jigu
evitati effetti avversi fuq l-organizmi akwatici. Ara wkoll s-sezzjoni "Prekawzjonijiet specjali dwar rimi
ta’ prodott mhux uzat jew materjal ichor ghar-rimi, jekk ikun il-kaz".

Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittichdu mill-persuna li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju
lill-annimali:
M’ ghandekx tiekol jew tpejjep meta timmanipula I-medi¢ina veterinarja.

Persuni li huma maghrufin li ghandhom sensittivita eccessiva ghal xi wiehed mis-sustanzi ghandhom
jevitaw il-kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

Studji fil-laboratorju fuq fniek u firien bl-e¢¢ipjent N-metil pirrolidon urew evidenza ta’ effetti fetutossici.
[l-prodott medi¢inali veterinarju m’ghandux jinghata minn nisa tqal u minn nisa suspettati li huma tqal.
Ghandu jintlibes taghmir personali protettiv li jikkonsisti minn ingwanti meta I-prodott medicinali
veterinarju jintuza minn nisa li jistghu johorgu tqal.

Dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa irritanti ghall-ghajnejn u 1-gilda.

Sabiex tevita reazzjonijiet avversi:
. Lahlah I-idejn sew u minnufih wara l-uzu.

24



Evita l-kuntatt mal-gilda.

F’kaz ta’ tixrid a¢¢identali fuq il-gilda, ahsel minnufih b’ilma u sapun.

Jekk il-prodott medicinali veterinarju jidhol fl-ghajnejn, ghandhom jitbahbqu sew bl-ilma.

It-tfal m’ghandhomx imissu klieb trattati ghal tal-anqas erba’ sighat wara l-amministrazzjoni

tal-medicina veterinarja. Ghalhekk huwa rakkomandat 1i 1-klieb jigu trattati filghaxija, jew qabel ma

tehodhom ghal mixja.

o Fil-jum ta’ trattament, klieb trattati m’ghandhomx jithallew jorqdu mas-sidien taghhom,
specjalment tfal.

. Applikaturi uzati ghandhom jintremew minnufih u m’ghandhomx jithallew fejn jarawhom jew

jistghu jilhquhom it-tfal.

Jekk l-irritazzjoni tal-gilda jew tal-ghajn tippersisti, jew jekk il-medicina veterinarja tinbela’, fittex
ghajnuna medika minnufih u uri 1-fuljett tal-pakkett jew it-tikketta lit-tabib.

Stenna s-sit t’applikazzjoni jinxef qabel ma tippermetti I-kelb trattat jigi f’kuntatt ma’ tessuti jew ghamara.

Tqala u t-treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ma gietx stabbilita fi klieb waqt it-tqala u t-treddigh jew
fannimali mahsuba ghat-tghammir. Studji fil-laboratorju fuq fniek u firien bl-e¢¢ipjent N-metil pirrolidon
urew evidenza ta’ effetti fetutossi¢i. Uza biss skont il-valutazzjoni tal-benefic¢ji u r-riskji mill-veterinarju
responsabbli.

Studji b’kull sustanza attiva (dinotefuran, permethrin jew pyriproxyfen) f’firien u fniek ma pproducewx
evidenza ta’ tossic¢ita fuq annimali tqal jew li jreddghu..

Dinotefuran intwera li jghaddi gol-halib ta’ annimali li jreddghu.

Inkompatibilitajiet:
M’hemm xejn maghruf.

Doza eccessiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

Minbarra I-hmura tal-gilda lokali u 1-bidliet kosmetici fil-pil fis-sit fejn il-medicina veterinarja giet
applikata, ma gewx osservati reazzjonijiet avversi fi frieh f’sahhithom li kellhom 7 gimghat. li nghataw
din il-medi¢ina veterinarja fuq il-gilda 7 darbiet f’intervalli ta’ gimaghtejn u sa 5 darbiet 1-oghla doza
rakkomandata.

Wara li bliegh ac¢¢identali tal-oghla doza rakkomandata, remettar, il-produzzjoni ta’ riq u dijarea jistghu
jsehhu, madankollu dawn ghandhom jisparixxu minghajr kura.

13. PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR RIMI TA’ PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

[l-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija mal-ilma mahmug jew mal-iskart domestiku.

Din il-medi¢ina veterinarja m’ghandhiex tidhol f’korsiji tal-ilma peress li hija perikoluza ghal hut u

organizmi akwatic¢i ohra. M’ghandekx tnigges ghadajjar, korsiji tal-ilma jew fosos bil-medicina veterinarja

jew b’rec¢ipjenti uzati.

Prodott mhux uzat jew materjal ta’ skart derivat mill-prodott ghandu jintrema skont ir-regolamenti lokali.

Dawn il-mizuri ghandhom jghinu sabiex jipprotegu l-ambjent.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinsab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/

15. TAGHRIF IEHOR

Dagsijiet tal-pakkett

Kaxxa tal-kartun b’applikatur lokalizzat 1, 3, 4, 6, 12, 24, jew 48 ta’ 0.8 ml, 1.6 ml, 3.6 ml, 4.7 ml jew
8.0 ml

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

Mekkanizmi ta’ azzjoni:

It-tliet sustanzi attivi fil-medi¢ina veterinarja mifruxa fuq wicc¢ il-korp tal-kelb fl-ewwel gurnata wara 1-
applikazzjoni jibqghu ghal xahar shih. Is-sustanzi attivi jagixxu direttament fuq il-gilda tal-pet minghajr
htiega li jghaddu fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm. Il-parasita jigi f’kuntatt mal-kelb trattat biex jigi mbieghed
u/jew magqtul.

Dinotefuran joqtol l-insetti billi jimmira ghas-sistema nervuza taghhom.

Pyriproxyfen jimmira l-istadji immaturi ta’ insetti (bajd, larvi u pupe) billi jharbat r-riproduzzjoni u
l-izvilupp taghhom. Bajd, larvi u pupe tal-brieghed huma prezenti fl-ambjent.

Permethrin jbieghed u joqtol il-parasiti billi jimmira ghas-sistema nervuza taghhom, 1i jwassal ghal
iperecitabilita (effett ta’ saqajn shan fil-qurdien), u li jirrizulta f’'waqgha f’zopptu, nuqqas ta’ twahhil u
azzjonijiet kontra t-tehid ta’ ikel kontra I-parasiti.

Dinotefuran u permethrin jagixxu flimkien f’sinergija, fejn intwera li dan wassal ghal attivita aktar
mghaggla in vivo.

L-attivita insetticida fuq il-brieghed tibda fi Zmien 12-il siegha wara l-applikazzjoni.
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