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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on otopina za jako male pse
Activyl 150 mg spot on otopina za male pse

Activyl 300 mg spot on otopina za srednje pse
Avtivyl 600 mg spot on otopina za velike pse

Activyl 900 mg spot on otopina za iznimno velike pse

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:

Jedan ml sadrzava 195 mg indoksakarba.
Jedna pipeta s jedinicnom dozom sadrzi:

Doza (ml) Litdokyakarb (mg)
Activyl za jako male pse (1,5 - 6,5 kg) 0,51 . 100
Activyl za male pse (6,6 - 10 kg) 0,77 150
Activyl za srednje pse (10,1 - 20 kg) 1,54 _'} 300
Avtivyl za velike pse (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activyl za iznimno velike pse (40,1 - 60 kg) 4,62, 900

Pomoc¢ne tvari:
Izopropilni alkohol 354 mg/ml.

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljkit 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Spot-on otopina.

Bistra, bezbojna do zuta otopina:

4.  KLINICKE POIVBINOSTI

4.1 Ciljne vrste/Zivinja

Psi.

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lijecenje i sprecavanje infestacije buhama ( Ctenocephalides felis).Uc¢inkovitost protiv novih
infestacija buhama traje 4 tjedna nakon jedne aplikacije.

Ubija razvojne stadije buha koje se nalaze i u neposrednoj blizini ljubimca tretiranog Activylom.
4.3 Kontraindikacije
Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja



Nema.
4.5 Posebne mjere predostroZnost za primjenu

Posebne mjere predostroznost za primjenu na zivotinjama

Proizvod ne treba primjenjivati kod pasa mladih od 8 tjedana starosti jer kod takvih pasa nije utvrdena
neskodljivost.

Proizvod ne treba primjenjivati kod pasa koji imaju manje od 1,5 kg jer kod takvih pasa nije utvrdena
neskodljivost.

Osigurati da doza (pipeta) odgovara tezini tretiranog psa (vidjeti odjeljak 4.9)
Aplicirati proizvod na netaknutu povrSinu koze. Aplicirati na mjesto na kaoieni'se pas ne moze lizati
kao §to je opisano u odjeljku 4.9. Osigurati da zivotinje medusobno ne ¢@laze u kontakt odmah nakon

tretmana. Tretirane Zivotinje treba drZati odvojeno dok se mjesto aplikadiie ne osusi.

Ovaj proizvod je samo za vanjsku upotrebu na psu. Ne upotrebljavatiperoralno ili bilo kojim drugim
nacinom. Treba paziti da sadrzaj pipete ili primijenjene doze ne=~do&¢ u dodir s o¢ima psa.

Proizvod ostaje djelotvoran nakon Samponiranja, utjecaja=ede (kupanje, plivanje) i izlozenosti suncu.
Medutim, zivotinje se ne bi trebale kupati ili biti Samponiséns 48 sati nakon tretmana.

Svi psi u kuc¢anstvu trebaju biti tretirani s prikladnir proizvodom protiv buha.

Preporuca se odgovarajuéi tretman okolisa psa/ipdatnim kemijskim ili fizickim mjerama. Posebne
mjere predostroznost koje mora poduzeti esgba‘sdja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
zivotinjama

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

Cuvati pipete u origialnom pakévarlju‘do upotrebe.
Nemojte jesti, piti, niti pusiti prilikom rukovanja veterinarsko-medicinskim proizvodom.

Vredica je zasti¢ena geyotvaranja od strane djece. Drzati proizvod u vrec€ici do primjene, kako bi se
djeci sprijecio pristupinsdizvodu.
Koristene pipete txebavodmah ukloniti.

Osobe koje su preosjetljive na indoksakarb trebale bi izbjegavati kontakt s ovim proizvodom.

Nakon izlaganja uo€ene su kod nekih ljudi lokalne i/ili sustavne reakcije. Radi izbjegavanja
nuspojava:
e primjenjivati proizvod u dobro prozra¢enim prostorima;
ne dirati nedavno tretirane pse dok se mjesto aplikacije ne osusi;
na dan tretiranje djeca ne smiju dirati tretitane zivotinje i ne smije im se dozvoliti spavanje s
vlasnicima, osobito ne s djecom;
oprati ruke odmah nakon upotrebe te oprati ostatak proizvoda s koze sa vodom i sapunom,;
izbjegavati dodir s o€ima jer proizvod moze uzrokovati iritaciju oka. Ukoliko se pojavi, oci
treba polako i njezno ispirati s vodom.

Ukoliko se pojave simptomi, odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ te lije¢niku pokazati uputu.



Ovaj proizvod je visoko zapaljiv. Drzati podalje od topline, iskrenja, otvorenog plamena ili drugih
izvora paljenja.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima moze do¢i do povecanog slinjenja ako zivotinja lize mjesto aplikacije
odmah nakon tretmana. To nije znak intoksikacije i nestaje u roku od nekoliko minuta bez lijecenja.
Ispravna primjena (vidi odjeljak 4.9) ¢e smanjiti lizanje na mjestu primjene.

U rijetkim slucajevima kod mogu se desiti reakcije kao §to su prolazno grebanje, eritem, alopecija ili
dermatitis na mjestu primjene. Ovi ucinci obi¢no nestaju bez lijeCenja.

Primjena veterinarsko medicinskog proizvoda moze lokalno proizvesti, privrens:ni masni izgled dlake
na mjestu primjene. Moze se javiti suhi bijeli talog. To je normalno i obi¢no£e'nestati nekoliko dana
nakon aplikacije. Ove promjene ne utjecu na neskodljivost ili djelotvornosf veecrinarskog proizvoda.

Ucestalost nuspojava je odredena prema sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 zivotinja pokazuju nuspojave zayriien'e trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od jedne ali manje od 10 zivotinja na 100 Zivotifija)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000x%v&tinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10 000 zivatiznja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10 000 Zivotinjasukljucujudi izolirane slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesen)»

Neskodljivost veterinarsko medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta i laktacije.

Graviditet:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

Laktacija:
Ne primjenjivati tijekom laktacije.

Plodnost:
Ne koristiti kod Zivotinja zaresnlod.

4.8 Interakcije s diugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.

U klini¢kim i$pitivanjima, Activyl se davao s deltametrin ogrlicama impregniranim s 4% deltametrina
bez vidljivih znarOva nuspojava.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i nacin primjene
Doziranje:

Preporucena dnevna doza je 15 mg indoksakarba/kg tjelesne mase, $to je ekvivalent za 0,077 ml/kg
tjelesne mase. U slijede¢oj tablici definirane su veliCine pipeta koja ¢e se koristiti prema tezini psa:

Tjelesna masa Velicina pipete Volumen Indoksakarb
psa (kg) (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Jako mali psi 0,51 najmanje 15
6,6 - 10 Mali psi 0,77 15-23
10,1 - 20 Srednji psi 1,54 15-30




Tjelesna masa Velicina pipete Volumen Indoksakarb
psa (kg) (ml) (mg/kg)
20,1 - 40 Veliki psi 3,08 15-30
40,1 - 60 Iznimno veliki psi 4,62 15-23

> 60 Treba upotrijebiti odgovarajucu kombinaciju pipeta

Nacin primjene:
Spot-on upotreba. Samo za nakapavanje na kozu psa.

Otvoriti jednu vre€icu i izvaditi pipetu.

Korak 1: Pas treba stajati radi lakSe primjene. Drzite pipetu u uspravnom polozaju, dalje od lica.
Otvorite prelamanjem, i presavinite prema sebi.

Korak 2: Razdijelite dlaku do vidljive koze. Postavite pipetu na kozu izmeliu“epatica psa. Stisnite
¢vrsto pipetu i primijenite ukupan sadrzaj izravno na kozu.

Kod ve¢ih pasa, cijeli sadrzaj pipete ravnomjer# nanijeti na 2 - 4 mjesta duz ledne linije, od ramena
do baze repa. Ne nanositi pretjeranu kolic¢ifiu.nié bilo kojem mjestu koja bi mogla uzrokovati curenje.

et BN

Plan primjene:
Nakon jedne prifieneveterinarsko medicinski proizvod ¢e sprijeciti daljnju infestaciju buhama kroz
4 tjedna.

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

Nisu zabiljeZene nuspojave kod pasa u dobi od 8 tjedana ili starijih, kod primjene preporucene doze, 5
puta u 8 navrata, u intervalima od 4 tjedna ili kod primjene preporucene doze, 5 puta u 6 navrata, u
intervalima od dva tjedna.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA



Farmakoterapijska skupina: ektoparaziticid za lokalnu primjenu, uklj. insekticid: indoksakarb.
ATCvet kod: QP53AX27.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Indoksakarb je ektoparaziticid koji pripada kemijskoj grupi oksadiazina. Nakon §to se pretvori u
metabolit, indoksakarb djeluje na adultne i larvalne oblike te jaja insekata. U buha, pored svoje
adulticidne aktivnosti, indoksakarb se pokazao aktivan i protiv larvalnih stadija u neposrednoj okolini
tretiranog ljubimca.

Indoksakarb je tvar koja svoju bioaktivaciju postiZze enzimima insekta kako bi ostvarila
farmakodinamicki u¢inak. Aktivna tvar primarno ulazi probavom u tijelo insekta, ali takoder u
manjem stupnju se apsorbira kroz kutikulu. U srednjem crijevu osjetljivog insekta, enzimi uklanjaju
karbometoksi grupu indoksikarb molekule i pretvaraju je u bioloski aktivni oblils, Bioaktivirani
metabolit djeluje kao naponski osjetljiv antagonist natrijevih kanala insekta, H)okirajuci natrijeve
kanali¢e koji reguliraju protok natrijevih iona unutar zivéanog sustava insekta.*i o rezultira brzim
prestankom hranjenja unutar 4 sata nakon tretmana $to prati prestanak pgiaganja jaja (ovipozicija),
paraliza i smrt unutar 4 do 48 sati.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon jedne primjene proizvoda, indoksakarb se moze otkriti waliozi i dlaci i 4 tjedna nakon
tretmana. Javlja se i apsorpcija putem koze, ali je ona samesdjelomic¢na i nije relevantna za klinicku
djelotvornost. Indoksakarb se opsezno metabolizira u jetrii razne metabolite. Glavni put izluc¢ivanja
je izmetom.

Svojstva koja se ti¢u zaStite okoliSa

Vidi odjeljak 6.6.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Triacetin

Etilni acetoacetat

Izopropilni alkohol

6.2 Inkompatibilinasti

Nisu poznate:

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskih proizvoda kada je zapakiran za prodaju: 4 godine.

6.4 Posebne mjere predostroznosti za ¢uvanje

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete skladistenja.
Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja



Kartonska kutija s 1, 4 ili 6 vreéica, koje se sadrze jednu pipetu s jediniénom dozom. Jedna pipeta s
jedini¢nom dozom sadrzava 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml ili 4,62 ml otopine za nakapavanje. . U
kutiji se nalazi samo jedna veliina.

Pipeta se sastoji od blistera (polipropilen/cikli¢ki-olefin-kopolimera/polipropilen) i folije (lidstock),
(aluminij/polipropilen ko-ekstrudirane) zapecacene u aluminijske vrecice.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere predostroZnosti za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Svaki neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijal dobiven primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda treba odlagati u skladu s lokalnim propisima

Ne treba dopustiti unos Activyl-a u vodene tokove jer to moze imati Stetne udipke ha ribe i ostale vodene
organizme.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROME'T
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANIE U PROMET
EU/02/10/118/001-010

EU/02/10/118/015-019

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18/02/201)1

Datum zadnjeg produzenjan01/01/2016.

10 DATUM REVIZISE TEKSTA

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

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.


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

1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Activyl 100 mg spot on otopina za male macke

Activyl 200 mg spot on za velike macke

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Djelatne tvari:

Jedan ml sadrzava 195 mg indoksakarba.
Jedna pipeta s jedini¢cnom dozom sadrzi:

Doza (ml) Indoksakarb (mg) 4
Activyl za male macke (<4 kg) 0,51 100 Ve

Activyl za velike macke (>4 kg) 1,03 200 . _J‘

Pomoc¢ne tvari:
Izopropilni alkohol 354 mg/ml.

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidi u odjeljku 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Spot-on otopina.

Bistra, bezbojna do Zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Macke.

4.2 Indikacije za prinijenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Lijecenje i sprecayari< infestacije buhama (Ctenocephalides felis). Ucinkovitost protiv novih
infestacija buhamad tiaie 4 tjedna nakon jedne aplikacije.

Veterinarsko-modiCinski proizvod moze se koristiti kao dio strategije za lijecenje alergijskih
dermatitisa uzrokovanih buhama (FAD).

Ubija razvojne stadije buha koje se nalaze u neposrednoj blizini ljubimca tretiranog Activylom.
4.3 Kontraindikacije

Nema.

4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja

Neskodljivost proizvoda nije utvrdena kod macaka mladih od 8 tjedana starosti.
Neskodljivost proizvoda nije utvrdena kod macaka koje imaju manje od 0,6 kg.



4.5 Posebne mjere predostroZnost za primjenu

Posebne mjere predostroznost za primjenu na zivotinjama
Osigurati da doza (pipete) odgovara tezini tretirane macke (vidjeti pod 4.9)

Aplicirati samo na netaknutu povrsinu koze.

Aplicirati na mjesto na kojem se macka ne moze lizati kao §to je opisano u odjeljku 4.9. Osigurati da
zivotinje medusobno ne dolaze u kontakt odmah nakon tretmana. Drzati tretirane Zivotinje odvojeno
dok se mjesto aplikacije ne osusi.

Ovaj proizvod je samo za vanjsku upotrebu. Ne upotrebljavati oralno ili na bilo koji drugi nacin.
Treba paziti da se izbjegne doticaj s o¢ima macke.

Proizvod ostaje djelotvoran nakon Samponiranja, utjecaja vode (kupanje, plivanje) i izlozenosti suncu.
Medutim, zivotinje se ne bi trebale kupati ili biti Samponirane 48 sati nakon tretmaria.

Sve macke u kucanstvu trebaju biti tretirane odgovaraju¢im proizvodom prbtiv-ouha.
Preporuca se odgovarajuci tretman okoliSa macke dodatnim kemijskim 13, fizickim mjerama.
Posebne mjere predostroznost koje mora poduzeti osoba koja prifijeniuje veterinarsko-medicinski

proizvod na zivotinjama
Drzati pipete u originalnom pakovanju do primjene.

Nemojte jesti, piti, niti pusiti prilikom rukovanja veterinaiéka-medicinskim proizvodom.

Vrecdica je zasti¢ena od otvaranja od strane djece. Dizati proizvod u vrecici do primjene, kako bi se
djeci sprijecio pristup proizvodu.
Koristene pipete treba odmah ukloniti.

Osobe preosjetljive na indoksakarb trebaie Ui 17zbjegavati kontakt s ovim proizvodom.

Nakon izlaganja lokalne i/ili sustavne redieije su uocene kod nekih ljudi. Radi izbjegavanja
nuspojava:
e primjenjivati proizvod u dobréwrozracenim prostorima,
¢ ne dirati nedavno tretiranz pse Gok se mjesto aplikacije ne osusi,
¢ na dan tretiranje djecag e-emiju dirati tretitane zivotinje i ne smije im se dozvoliti spavanje s
vlasnicima, osobito nesa djecom,
oprati ruke odmah \r2lzon upotrebe te oprati ostatak proizvoda sa koze sa vodom i sapunom
izbjegavati dogir’s,0Cima jer proizvod moze uzrokovati iritaciju oka. Ukoliko se pojavi, oci
treba polake 1%jezno ispirati sa vodom.

Ukoliko se siniptosii pojave, odmah potraziti lije¢ni¢ku pomoc¢ te lije¢niku pokazati uputu.

Ovaj proizvod je visoko zapaljiv. Drzati podalje od topline, iskrenja, otvorenog plamena ili drugih
izvora paljenja.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

U rijetkim slucajevima su uoceni neuroloski znakovi (npr. nekoordinacija, tremor, ataksija,
konvulzije, midrijaza i zamucenje vida). Drugi znakovi su zamijeceni ukljucuju povracanje, u rijetkim
slucajevima ili u jako rijetkim slucajevima anoreksiju, letargiju, hiperaktivnost. Svi znakovi su
opcenito reverzibilni uz potpornu terapiju.



U vrlo rijetkim slu¢ajevima moze do¢i do povecanog slinjenja ako Zivotinja lize mjesto aplikacije
odmah nakon tretmana. To nije znak intoksikacije i nestaje u roku od nekoliko minuta bez lijeCenja.
Ispravna primjena (vidi odjeljak 4.9) ¢e smanjiti lizanje na mjestu primjene.

U rijetkim slu¢ajevima mogu se desiti reakcije kao Sto su prolazno grebanje, eritem, alopecija ili
dermatitis na mjestu primjene. Ovi ucinci obi¢no nestaju bez lijecenja.

Primjena veterinarsko medicinskog proizvoda moze lokalno proizvesti, privremeni masni izgled dlake
na mjestu primjene. Moze se javiti suhi bijeli talog. To je normalno i obi¢no ¢e nestati nekoliko dana
nakon aplikacije. Ove promjene ne utjecu na neskodljivost ili djelotvornost veterinarskog proizvoda.

Ucestalost nuspojava je odredena prema sljede¢im pravilima:
- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 zivotinja pokazuju nuspojave za vrijeme trajanja tretmana)
- Ceste (viSe od jedne ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja)
- manje Ceste (viSe od 1 ali manje od 10 Zivotinja na 1000 zivotinja)
- rijetke (viSe od 1 ali manje od 10 zivotinja na 10 000 zivotinja)
- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10 000 Zivotinja, ukljucujuéi izgliratie slucajeve).
4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Neskodljivost veterinarsko medicinskog proizvoda nije utvrdena {ijckzom graviditeta i laktacije.

Graviditet:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

Laktacija:
Ne primjenjivati tijekom laktacije.

Plodnost:
Ne primjenjivati kod Zivotinja za rasplod.

4.8 Interakcije s drugim medicinskira proizvodima i drugi oblici interakcija
Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjeiju)u i nacin primjene

Doziranje:

Preporucena doza je 26mz indoksakarba/kg tjelesne mase, Sto je ekvivalent za 0,128 ml/kg tjelesne
mase. U slijedecoj tabiicidefinirane su velicine pipeta koja se koristi prema tezini macaka:

Tjelesna masa : Velicina pipete Volumen Indoksakarb
macaka (ix@) (ml) (mg/kg)
<4 Male macke 0,51 najmanje 25
>4 Velike macke 1,03 najvise 50

Nacin primjene:
Spot-on primjena. Samo za nakapavanje na kozu.

Otvoriti jednu vre€icu i izvaditi pipetu.

Korak 1: Macka treba stajati radi lakSe primjene. Drzite pipetu u uspravnom poloZzaju, dalje od lica.
Otvorite prelamanjem, i presavinite prema sebi.

Korak 2: Razdijelite dlaku do vidljive koze. Postavite pipetu na bazu lubanje macke gdje je macka ne
moze polizati. Stisnite ¢vrsto pipetu i primijenite ukupan sadrzaj izravno na kozu.
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Plan primjene:
Nakon jedne primjene veterinarsko medicinski proizvod ¢e sprijeciti daljnju infestaciju buhama kroz

4 tjedna.
4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Nisu zabiljeZene nuspojave kod pasa i macaka u dobi od 8 tjedana ili s¥irijih, kod primjene
preporucene doze, 5 puta u 8 navrata, u intervalima od 4 tjedna ili kgG primjene preporucene doze, 5
puta u 6 navrata, u intervalima od dva tjedna.

4.11 Karencija

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska skupina: ektoparaziticid, za !¢ka@lnu primjenu,uklj. insekticid: indoksakarb.
ATCvet kod: QP53AX27.

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Indoksakarb je ektoparaziticid kojipripada kemijskoj grupi oksadiazina. Nakon §to se pretvori u
metabolit, indoksakarb djeluje naaduiine i larvalne oblike te jaja insekata. U buha, pored svoje
adulticidne aktivnosti, indoksé¢kass’se pokazao aktivan i protiv larvalnih stadija u neposrednoj okolini
tretiranog ljubimca.

Indoksakarb je tvar kojawvoju bioaktivaciju postize enzimima insekta kako bi ostvarila
farmakodinamicki udials. Aktivna tvar primarno ulazi probavom u tijelo insekta, ali takoder u
manjem stupnjuese’ apsorbira kroz kutikulu. U srednjem crijevu osjetljivog insekta, enzimi uklanjaju
karbometoksi, gruptainzoksikarb molekule i pretvaraju je u bioloski aktivni oblik. Bioaktivirani
metabolit djeluje kao naponski osjetljiv antagonist natrijevih kanala insekta, blokirajuci natrijeve
kanali¢e koji reguliraju protok natrijevih iona unutar zivéanog sustava insekta. To rezultira brzim
prestankom hranjenja unutar 4 sata nakon tretmana §to prati prestanak polaganja jaja (ovipozicija),
paraliza i smrt unutar 4 do 48 sati.

5.2 Farmakokineticki podaci

Nakon jedne primjene proizvoda, indoksakarb se moze otkriti na kozi i dlaci i 4 tjedna nakon
tretmana. Javlja se i apsorpcija putem koze, ali je ona samo djelomi¢na i nije relevantna za klinicku
djelotvornost. Indoksakarb se opsezno metabolizira u jetri u razne metabolite. Glavni put izlu¢ivanja

je izmetom.

Svojstva koja se ti¢u zaStite okoliSa
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Vidi odjeljak 6.6.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocénih tvari

Triacetin

Etilni acetoacetat

Izopropilni alkohol

6.2 Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskih proizvoda kada je zapakiran za\arodaju: 4 godine.

6.4 Posebne mjere predostroZznosti za cuvanje

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne temperaturne uvjete skladistenja.
Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od vlage.

6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Kartonska kutija s 1, 4 ili 6vrecica, svaka se sastoji ¢d jedne pipete s jediniénom dozom. Jedna pipeta
s jediniénom dozom sadrzi 0,51 ml ili 1,03 ml sp»t on otopine. U kutiji se nalazi samo jedna veli¢ina
pipete s jedinicnom dozom.

Pipeta se sastoji od blistera (polipropilerf’ciriici-olefin-kopolimera/polipropilen) i folije (lidstock),
(aluminij/polipropilen ko-ekstrudirane) zapedacene u aluminijske vrecice.

Ne moraju sve veliine pakovanja bi4i u prometu.

6.6 Posebne mjere predostroZnosti za odlaganje neupotrebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadixihimaterijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Svaki neupotrebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijal dobiven primjenom tih
veterinarsko-medicingisih proizvoda treba odlagati u skladu s lokalnim propisima.

Ne treba dopustithundg Activyl-a u vodene tokove jer indoksakarb moze imati Stetne ucinke na ribe i
druge vodene“rganizime.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/02/10/118/011-014
EU/02/10/118/020-021
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 18/02/2011.

Datum zadnjeg produzenja: 07/01/2016.

10 DATUM REVIZIJE TEKSTA

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

ZABRANA PRODAJE, OPSKRBE I/ILI PRIMJENE

Nije primjenjivo.
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DODATAX "

NOSITELJ(I) ODOBRENJA ZA/R0O1ZVODNJU ODGOVORAN() ZA
PUSTANJE SERIJE U PROMET

UVIJETI ILI OGRANICENSAZODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
U POGLEDU OPSKREE ¥PRIMJENE

1ZVJESCE O MRL
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A. NOSITELJ(I) ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORAN(I) ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET

Naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije u promet:

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Francuska

B. UVJETI ILI OGRANICENJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET U
POGLEDU OPSKRBE I PRIMJENE

Za pse: Veterinarsko medicinski proizvod se izdaje bez recepta.
Za macke: Veterinarsko medicinski proizvod se izdaje na recept.

C. 1ZVJESCE O MRL

Nije primjenjivo.
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on otopina za jako male pse ( 1,5 - 6,5 kg)

Activyl 150 mg spot on otopina za male pse (6,6 -

10 kg)

Activyl 300 mg spot on otopina za srednje pse (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg spot on otopina za velike pse (20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg spot on otopine za jako velike pse (40,1 - 60 kg)

indoksakarb

2. NAVODENJE DJELATNIH TVARI

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 150 mg
Indoksakarb 300 mg
Indoksakarb 600 mg
Indoksakarb 900 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Spot on otopina

4. VELICINA PAKOVANJ A

1 pipeta
4 pipete
6 pipeta

5. CILIJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1,5 - 6,5 kg
Psi 6,6 — 10 kg
Psi 10,1 - 20 kg
Psi 20,1 — 40 kg
Psi 40,1 — 60 kg

| 6. INDIKACIJA(E)

Lijecenje i zastita od infestacije buhama.

a
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7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za primjenu na kozi.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA

‘ 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO

Procitati uputu o VMP prije primjene.
Drzati pipete u originalnom pakovanju do primjene.

| 10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

| 1. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

12. POSEBNE MJERE PREDOSTRGZNGSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MA [EZRIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP,
Veterinarski proizvod ne smije dééi tswodene tokove.

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

Samo za primjenu nal zivatinjama.

14. RIJECI“CUVATIIZVAN DOSEGA I POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemska
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16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/02/10/118/001
EU/02/10/118/002
EU/02/10/118/003
EU/02/10/118/004
EU/02/10/118/005
EU/02/10/118/006
EU/02/10/118/007
EU/02/10/118/008
EU/02/10/118/009
EU/02/10/118/010
EU/02/10/118/015
EU/02/10/118/016
EU/02/10/118/017
EU/02/10/118/018
EU/02/10/118/019

‘ 17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot {broj}
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PODACI NA VANJSKOM PAKOVANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on otopina za male macke (< 4 kg)
Activyl 200 mg spot on otopina za velike macke (> 4 kg)

indoksakarb

2. NAVODENJE DJELATNIH I DRUGIH TVARI

Indoksakarb 100 mg
Indoksakarb 200 mg

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Spot on otopina

4. VELICINA PAKOVANJA

1 pipeta
4 pipete
6 pipeta

5. CILJNE VRSTE ZIVO{INJA:

Macke < 4 kg
Macke > 4 kg

[6. INDIKACIIA®)

| 7. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE

Za spot on primjenu.

Primijenite samo na kozu, na bazu lubanje.
Procitati uputu o VMP prije primjene.

| 8. KARENCLJA

‘ 9. POSEBNA UPOZORENJA, UKOLIKO JE POTREBNO
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Procitati uputu o VMP prije primjene.
Drzati pipetu u originalnom pakovanju do upotrebe.

10. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

11. POSEBNI UVJETI CUVANJA

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

12.  POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENIH
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Odlaganje: procitati uputu o VMP.
Veterinarski proizvod ne smije doc¢i u povrsinske vode.

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

Samo za primjenu na Zivotinjama. Izdaje se samo naweterinarski recept.

14. RIJECI “CUVATI IZVAN DOSZEGA ! POGLEDA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dosega djece.

15. NAZIV I ADRESA NOSITZLEJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Intervet International BV,
Wim de Korverstraat 38
5831 AN Boxmeer
Nizozemska

16. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/02/10/118/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. BROJ PROIZVODNE SERIJE PROIZVODACA

Lot {broj}
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH PAKOVANJA

VRECICE

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on za jako male pse
Activyl 150 mg spot on za male pse
Activyl 300 mg spot on za srednje pse
Activyl 600 mg spot on za velike pse
Activyl 900 mg spot on za jako velike pse

indoksakarb

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

‘ 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN IL EPROJ DOZA

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Spot on primjena.

|5.  KARENCLJA

‘ 6. BROJ PRGIZVODNE SERIJE

Lot

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA MALIM JEDINICAMA UNUTARNJIH PAKOVANJA

VRECICE

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on za male macke
Activyl 200 mg spot on za velike macke

indoksakarb

2. KOLICINA DJELATNE(IH) TVARI

100 mg
200 mg

‘ 3. SADRZAJ: TEZINA, VOLUMEN IL BROJ DOZA

| 4. PUT(EVI) PRIMJENE

Spot on primjena

|5.  KARENCLJA

| 6. BROJ PROIZVODNE SERISE,

Lot

‘ 7. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesecigodina}

‘ 8. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

BLISTER (etiketa na pipetama)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on za pse 1,5 - 6,5 kg
Activyl 150 mg spot on za pse 6,6 — 10 kg
Activyl 300 mg spot on za pse 10,1-20 kg
Activyl 600 mg spot on za pse 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg spot on za pse 40,1 — 60 kg

indoksakarb

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U r_FCMET

Intervet International BV

| 3.  ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

[5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotii;« .
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OSNOVNI PODACI NAPISANI NA BLISTERIMA ILI TRAKAMA

BLISTER (etiketa na pipetama)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Activyl 100 mg spot on za macke < 4 kg
Activyl 200 mg spot on za macke > 4 kg

indoksakarb

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMZT

Intervet International BV

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP {mjesec/godina}

‘ 4. BROJ PROIZVODNE SERIJE

Lot {broj}

‘ 5. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENUNA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.
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UPUTA O VMP
Activyl spot-on otopina za pse

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:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Nositelj odobrenja za proizvodnju za puStanje proizvodne serije:
Intervet Proizvodnja S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

France

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZV%DA

Activyl 100 mg spot on otopina za jako male pse
Activyl 150 mg spot on otopina za male pse

Activyl 300 mg spot on otopina za srednje pse
Activyl 600 mg spot on otopina za velike pse

Activyl 900 mg spot on otopine za iznimno velik: pse
indoksakarb

3. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI I DRUGIH SASTOJAKA

Djelatne tvari:
Jedan ml sadrzava 195 mg indolcsabaroa.
Jedna pipeta Activyl sadrziy

Doza (ml) Indoksakarb (mg)
Activyl za jako malelose(1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl za male pse (6% - 10 kg) 0,77 150
Activyl za sreaniegse (10,1 - 20 kg) 1,54 300
Avtivyl za velike pse (20,1 - 40 kg) 3,08 600
Activyl za iznimno velike pse (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Takoder sadrzi izopropilni alkohol 354 mg/ml.

Bistra, bezbojna do Zuta otopina.

4. INDIKACIJE

Lijecenje i sprecavanje infestacije buha (Ctenocephalides felis). U¢inkovitost protiv novih infestacija
buhama traje 4 tjedna nakon jedne primjene.
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Ubija razvojne stadije buha koje se nalaze u neposrednoj blizini ljubimca tretiranog Activylom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.

6. NUSPOJAVE

U vrlo rijetkim slucajevima moZze do¢i do razdoblja povecanog slinjenja ako Zivotinja lize mjesto
aplikacije odmah nakon tretmana. To nije znak intoksikacije i nestaje u roku od nekoliko minuta bez
lije€enja. Ispravna primjena (vidi odjeljak 4.9) ¢e smanjiti lizanje na mjestu primiene.

U vrlo rijetkim slucajevima na mjestu aplikacije moze doc¢i do prolaznog grebhaiija, eritema (crvenilo
koze), alopecije (gubitak dlake) ili dermatitisa (upala koze) na mjestu prim/ene="Ovi ucinci obi¢no
nestaju bez lijecenja.

Primjena veterinarsko medicinskog proizvoda moze lokalno proizyelti, privremeni masni izgled dlake
na mjestu primjene. Moze se javiti suhi bijeli talog. To je normalfio$yobicno ¢e nestati nekoliko dana
nakon aplikacije. Ove promjene ne utjecu na neskodljivost ili djeldevornost veterinarskog proizvoda.

Ucestalost pojave nuspojava definirana je na slijedeci naCin;
- vrlo Cesta ( viSe od 1 do 10 Zivotinja ima nuspojavuéiickom jednog tretmana
- Cesta (viSe od 1 a manje od 10 zivotinja od ukupno™,00 Zivotinja)
- manje Cesta (viSe od 1 a manje od 10 zivotinj4 &d tukupno 1,000 zivotinja )
- rijetka ( viSe od 1 a manje od 10 Zivotinja od tisupno 10,000 zivotinja)
- vrlo rijetka ( manje od 1 Zivotinje od ukypno 10000 zZivotinja, ukljucujudéi izolirane slucajeve

Ako zamijetite ozbiljne nuspojave ili druge wWaspojave koje nisu opisane u uputi o VMP, molimo

javite veterinaru.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINSA

Psi

8. DOZIRANJE ZA EVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENZE

Spot-on primjena. Sanio za primjenu na kozi psa.

Preporucena dnevna doza je 15 mg indoksakarba/kg tjelesne tezine, $to je ekvivalent za 0,077 ml/kg
tjelesne tezine. U slijedecoj tablici definirane su veliCine pipeta koja ¢e se koristiti prema tezini psa:

Tjelesna masa Velicina pipete
psa (kg)
1,5-6,5 Activyl 100 mg za jako male pse
6,6 - 10 Activyl 150 mg za male pse

10,1 - 20 Activyl 300 mg za srednje pse
20,1 -40 Activyl 600 mg za velike pse
40,1 - 60 Activyl 900 mg za iznimno velike pse
> 60 Treba upotrijebiti odgovarajucu kombinaciju pipeta
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9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Otvoriti jednu vre€icu i izvaditi pipetu.
Korak 1: Pas treba stajati radi lakSe primjene. Drzite pipetu u uspravnom polozaju, dalje od lica.

Otvorite prelamanjem, i presavinite prema sebi.

Korak 2: Razdijelite dlaku do vidljive koze. Postavite pipetu na kozu izmedu lopatica. Stisnite ¢vrsto
pipetu i primijenite ukupan sadrzaj izravno na kozu.

Kod ve¢ih pasa, cijeli sadrzaj pipete (i) treba ravnomjerno nanieti na 2 - 4 mjesta, na razlicitim
mjestima duz ledne linije od ramena do baze repa. Ne nangsiti pretjeranu koli¢inu na bilo kojem
mjestu koje bi mogle uzrokovati curenje.
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10. KARENCIJA

Nije primjenjivo.

11. POSEBNEMJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANJE

Drzati dalje od pdgleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko medicinski proizvod ne zahtijeva posebne temperaturne uvjete cuvanja.

Cuvati pipete u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Ne primjenjivati nakon isteka roka valjanosti navedenog na vanjskoj kutiji, foliji ili pipeti pod ,,EXP*.
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta:
Nema.

Posebna upozorenja kod primjene na zivotinjama:
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Proizvod ne primjenjivati kod pasa mladih od 8 tjedana starosti jer kod takvih pasa nije utvrdena
neskodljivost.

Proizvod ne primjenjivati kod pasa koji imaju manje od 1,5 kg jer kod takvih pasa nije utvrdena
neskodljivost.

Osigurati da doza (pipeta) odgovara tezini tretiranog psa (vidjeti odjeljak 8)

Aplicirati proizvod na netaknutu povrSinu koze.

Doza se aplicira na mjesto gdje se pas ne moze lizati, osigurati da se zivotinje ne dodiruju nakon
tretmana. Drzati tretirane Zivotinje odvojeno dok se mjesto aplikacije ne osusi.

Ovaj proizvod je za samo za vanjsku aplikaciju na psu. Ne upotrebljavati peroralno ili bilo kojim
drugim nac¢inom. Treba paziti da sadrzaj pipete ili primijenjene doze ne dode u«lodir s o€ima psa.
Proizvod ostaje djelotvoran i nakon Samponiranja, uranjanja u vodu ( plivahja;"Kupanja) te izlaganja
sun¢evim zrakama. Ipak, psima ne bi trebalo biti dopusteno da plivaju,il#€a su tretiraju Samponom u
roku 48 sati nakon tretiranja.

Svi psi u kuéanstvu trebaju biti tretirani s odgovaraju¢im proizvogiors,protiv buha.

Preporuca se odgovarajudi tretman okoliSa psa s dodatnim keniiskim ili fizickim mjerama.

Posebna upozorenja koja se odnose na osobu koja prinsietsiinic veterinarsko medicinski proizvod na

Zivotinjama:
Cuvati pipete u originalnom pakovanju do primjeng

Nemojte jesti, piti ili pusiti dok rukujete veteriziarsko medicinskim proizvodom.

Vredica je zasti¢ena od otvaranja od strafie Gjege. Drzati proizvod u vre¢icama do upotrebe da bi se
sprijecio pristup djece proizvodu. Koristone pipete odmah ukloniti.

Ljudi s poznatom preosjetljivos¢u nasindoksakarb bi trebali izbjegavati kontakt s ovim proizvodom.

Nakon izlaganja lokalne i/it sjstavne reakcije su uocene kod nekih ljudi. Radi izbjegavanja
nuspojava:
e primjenjivati preizyod u dobro prozra¢enim prostorima,
ne dirati nedavzy tretirane pse dok se mjesto aplikacije ne osusi,
na dan tretitanjCeajeca ne smiju dirati tretitane Zivotinje i ne smije im se dozvoliti spavanje s
vlasnicinia, osgbito ne s djecom,
oprati ruke odmah nakon upotrebe te oprati ostatak proizvoda sa koze s vodom i sapunom
izbjegavati dodir s o€ima jer proizvod moze uzrokovati iritaciju oka. Ukoliko se pojavi, oci
treba polako i njezno ispirati sa vodom.

Ukoliko se simptomi pojave, odmah potraZiti lije¢nicku pomo¢ te pokazati uputu lije¢niku
Ovaj proizvod je vrlo zapaljiv. Drzati dalje od vruéine, iskre, otvorene vatre i drugih izvora paljenja.

Graviditet i plodnost:
Ne primjenjivati na gravidnim psima i psima za rasplod.

Laktacija:
Ne upotrebljavati na psima u laktaciji.
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Interakcija s drugim medicinskim proizvodima i ostali oblici interakcije:
Kod klini¢kih ispitivanja, Activyl se davao zajedno s ogrlicama s deltametrinom impregniranih sa 4%
deltametrinom bez zabiljezenih nuspojava.

Konzultirajte veterinara ako planirate upotrijebiti proizvod na psu zajedno s drugim proizvodom.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Proizvodi se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Activyl ne smije do¢i u vodene tokove jer to moze imati Stetan u€inak na ribe i druge vodene organizme..
Pitajte svoga veterinara kako zbrinuti proizvod koji viSe nece biti upotrebljen. Ove mjere pomazu zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODORRENA

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu st d¢stupne na web stranici Europske
agencije za lijekove (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

15. OSTALE INFORMACIJE
Kartonska kutija s 1, 4 ili 6 vrecica, svaka vre€ica sadszi jadnu pipetu s jedinicnom dozom.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsgs-1i:edicinskom proizvodu molimo da kontaktirate
lokalnog predstavnika nositelja odobrenja,za'st:ivljanje u promet.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,

BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 7260 Estija,

Peny0smka boarapys:
Epron-Munanopa*FECO,
P Bwarapus, rp.Cadns,
*K.K.JTromun 1€, 651,145,
ergon-m@mbox.tontact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

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

Francie,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

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

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

Malta:

VIRBAC,

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

Franza,
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Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

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

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

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

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

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

France:

VIRBAC France,

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

Hrvatska:

VIRBAC,

1°° avenue 2065 m.— iv1.D.,
FR-06516 Cai¥os,
Francuska,

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

Ireland:

VIRBAC,

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

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

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

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

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

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

Norge:

VIRBAC,

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

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

Osterreich:

VIRBAC OsterreicleGnitbH,
Hildebrandgasse 2 /3
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0)1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
Gl Pulawska 314,
RL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:

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

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Roménia:

VIRBAC,

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

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

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

Francija,

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

Slovenska republika:
VIRBAC,

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

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvnpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikng Odov Abnvov-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpowon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

34

Francuzsko,
Tel: +33(0)4 9208 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

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

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

Sverige:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 92 08 73 U&

United Kingdo'n:
VIRBAC Lt¢,

Suffolk [P 5<UP — UK,
Tel: + 44 {Q)/1359 243243
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UPUTA O VMP
Activyl spot on otopina 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:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemska

Nositelj odobrenja za proizvodnju za pustanje proizvodne serije:
Intervet Proizvodnja S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francuska

2. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PR2IZVODA

Activyl 100 mg spot on otopina za male macke
Activyl 200 mg spot on otopina za velike macke
indoksakarb

3. NAVODENJE DJELATNE(IH) LVAEI I DRUGIH SASTOJAKA
Djelatne tvari:

Jedan ml sadrzava 195 mg indoksakarba.
Jedna pipeta Activyla sadrzi:

Doza (ml) | Indoksakarb (mg)

Activyl za male macke (<4 kb) 0,51 100

Activyl za male macke, (>4 kg) 1,03 200

Takoder sadrzi izGnrépitni alkohol 354 mg/ml.

Bistra, bezbojna dorzuta otopina.

4. INDIKACIJE

Lijecenje i sprecavanje infestacije buha ( Ctenocephalides felis).U¢inak protiv novih infestacija
buhama traje 4 tjedna nakon jedne primjene.

Veterinarsko-medicinski proizvod moze se koristiti kao dio strategije za lijecenje alergijskih
dermatitisa uzrokovanih buhama (FAD).

Ubija razvojne stadije buha koje se nalaze u neposrednoj blizini ljubimca tretiranog Activylom.

5. KONTRAINDIKACIJE

Nema.
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6. NUSPOJAVE

U rijetkim slu¢ajevima su uoceni neuroloski znakovi (nekoordinacija, tremor, ataksija, konvulzije,
midrijaza i zamucenje vida). Drugi znakovi koji mogu biti zamijeéeni uklju¢uju povraéanje u rijetkim
slu¢ajevima ili u jako rijetkim slucajevima anoreksiju (gubitek apetita), letargiju (dremljivost) ,
hiperaktivnost. Svi znakovi su opéenito reverzibilni uz potpornu terapiju.

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima moZze do¢i do razdoblja povecanog slinjenja ako macka lize mjesto
aplikacije odmah nakon tretmana. To nije znak intoksikacije i nestaje u roku od nekoliko minuta bez
lijeCenja. Ispravna primjena (vidi odjeljak 9) ¢e smanjiti lizanje na mjestu primjene. U rijetkim
slu¢ajevima moze do¢i do prolaznog grebanja, eritema (crvenila koze) , alopecije.(gubitka dlake) ili
dermatitisa (upale koze) na mjestu primjene. Ovi u€inci obi¢no nestaju bez lije¢znja:

Primjena veterinarsko medicinskog proizvoda moze lokalno proizvesti, priyrericni masni izgled dlake
na mjestu primjene. Moze se javiti suhi bijeli talog. To je normalno i obi¥no*¢e nestati nekoliko dana
nakon primjene. Ove promjene ne utje¢u na neskodljivost ili djelotvornostsveterinarskog proizvoda.

Ucestalost pojave nuspojava definirana je na slijede¢i nacin:
- vrlo Cesta (vise od 1 do 10 Zivotinja ima nuspojavu tijekem jelinog tretmana,
- Cesta (viSe od 1 a manje od 10 Zivotinja od ukupno 100 Fivstinja),
- manje Cesta (viSe od 1 a manje od 10 zivotinja od ulaspno 1000 zivotinja),
- rijetka (viSe od 1 a manje od 10 zivotinja od ukupne{l£000 zivotinja),
- vrlo rijetka (manje od 1 Zivotinje od ukupno 10800 %ivotinja, ukljucujuéi izolirane slucajeve).

Ako zamijetite ozbiljne nuspojave ili druge nuspojave koje nisu opisane u uputi o VMP, molimo

javite veterinaru.

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Macke.

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

Spot-on primjena. Sam za aplikaciju na kozu macke.

Preporucena dnevana Goza je 25 mg indoksakarba/kg tjelesne mase, $to je ekvivalent za 0,128 ml/kg
tjelesne maseN slisedecoj tablici definirane su veli¢ine pipeta koja ¢e se koristiti prema tezini macke:

Tjelesna masa Velicina pipete
macke (kg)
<4 Activyl 100 mg za male macke
>4 Activyl 200 mg za velike macke

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU
Otvoriti jednu vre€icu i izvaditi pipetu.

Korak 1: Macka treba stajati radi lakSe primjene. Drzite pipetu u uspravnom polozaju, dalje od lica.
Otvorite prelamanjem, i presavinite prema sebi.
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Korak 2: Razdijelite dlaku do vidljive koze. Postavite pipetu na koZzu na bazu lubanje gdje je
mackane moze polizati. Stisnite ¢vrsto pipetu i primijenite ukupan sadrzaj izravno na kozu.

10. KARENCIJA

Nije primjenjivo.

11. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA CUVANIE

Drzati dalje od pogleda i dosega djece.

Ovaj veterinarsko medicinski proizvod ne zahtijeva posebne temperaturne uvjete ¢uvanja. Cuvati
pipete u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Ne primjenjivati nakon isteka roka valjanosti navedenogwa vanjskoj kutiji, foliji ili pipeti nakon
,»EXP“. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedeneg rajeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)
Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsia:

Neskodljivost nije ustanovljena kod ma2aisa mladih od 8 tjedna starosti.
Neskodljivost nije ustanovljena kod macaka koji teze manje od 0,6 kg.

Posebna upozorenja kod primjeyfena 2ivotinjama:
Osigurati da doza (pipeta) odgovera tezini tretirane macke (vidjeti odjeljak 8)

Aplicirati na povrSinu netaknute koze.

Aplicirati na mjesto gdjes€Zivotinja ne moze lizati, osigurati da se Zivotinje ne dodiruju nakon
tretmana. Drzati tretifaiig zivotinje odvojene dok se mjesto aplikacije ne osusi.Ovaj proizvod je samo
za apliciranje na kdZa macke. Ne upotrebljavati kroz usta ili na bilo koji drugi naCin. Treba paziti da
se izbjegne doticajs,0¢ima macke.

Proizvod ostaje djelotvoran i nakon Samponiranja, uranjanja u vodu (plivanja, kupanja) te izlaganja
suncevim zrakama. Ipak, mackama ne bi trebalo biti dopusSteno da plivaju ili da su tretirane
Samponom u roku 48 sati nakon tretiranja.

Sve macke u kucanstvu trebaju biti tretirane odgovaraju¢im proizvodom protiv buha.

Preporuca se odgovarajuci tretman okoliSa macke dodatnim kemijskim ili fizickim mjerama.
Posebna upozorenja koja se odnose na osobu koja primjenjuje veterinarsko medicinski proizvod na

Zivotinjama:
Cuvati pipete u originalnom pakovanju do upotrebe.

Nemojte jesti, piti ili pusiti dok rukuje veterinarsko medicinskim proizvodom.
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Vredica je zasti¢ena od otvaranja od strane djece. Koristene pipete treba odmah ukloniti.

Ovaj proizvod je vrlo zapaljiv. Drzati dalje od vruéine, iskre, otvorene vatre i drugih izvora paljenja.
Ljudi s poznatom preosjetljivos¢u na indoksakarb bi trebali izbjegavati upotrebu ovog proizvoda.

Nakon izlaganja lokalne i/ili sustavne reakcije su uo¢ene kod nekih ljudi. Radi izbjegavanja
nuspojava:
e primjenjivati proizvod u dobro prozraenim prostorima,
¢ ne dirati nedavno tretirane pse dok se mjesto aplikacije ne osusi,
¢ na dan tretiranje djeca ne smiju dirati tretitane zivotinje i ne smije im se dozvoliti spavanje s
vlasnicima, osobito ne s djecom,
e oprati ruke odmah nakon upotrebe te oprati ostatak proizvoda s koze s vodam i sapunom,
e izbjegavati dodir s o¢ima jer proizvod moze uzrokovati iritaciju oka. Ukorwko se pojavi, o¢i
treba polako i njezno ispirati s vodom.

Ukoliko se simptomi pojave, odmah potraziti lijecni¢ku pomoc¢ te lije€aiktypokazati uputu.
Ovaj proizvod je vrlo zapaljiv. Drzati dalje od vruéine, iskre, otvésetie vatre i drugih izvora paljenja.

Graviditete i plodnost:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta i macaka za rasplod.

Laktacija:
Ne primjenjivati tijekom graviditeta.

Interakcija s drugim medicinskim proizvodima/10stali oblici interakcije:
Konzultirajte veterinara ako planirate upotiijehiti proizvod na psu zajedno s drugim proizvodom.

13. POSEBNE MJERE PREDOSTROZNOSTI ZA ODLAGANJE NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

Veterinarsko medicinski proizvedi/ie’smiju se odlagati u otpadne vode niti kuéni otpad.

Activyl ne smije do¢i u voaea=tekove jer to moze biti Stetno za ribe i druge vodene organizme.

Pitajte svoga veterinara kako zbrinuti proizvod koji viSe nece biti upotrebljen. Ove mjere pomazu zastiti
okolisa.

14. DATUM KADA JE UPUTA O VMP ZADNJI PUTA ODOBRENA

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

15. OSTALE INFORMACIJE
Kartonska kutija s 1, 4 ili 6 vrecica, svaka vre€ica sadrzi jednu pipetu s jedinicnom dozom.
Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo da kontaktirate
lokalnog predstavnika nositelja odobrenja za stavljanje u promet.
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Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

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

Ceska republika:
VIRBAC,

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

Francie,

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

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

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

EAada:
VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikngiOdov Abnvov-Aapiog,

EL-144 52 Metapdpomwon,
AMva-EAAAAA,
TnA: + 30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

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

France:
VIRBAC France,

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — I0.1.57,
FR-06516 Carros
Franciaorszag,

Tel: +33 (0)4 €2 03 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°° ayenue 2065 m — L.1.D.,
FR-0& 16 Carros,

Fsanza

Tel 33 (0) 4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

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

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

Osterreich:

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

Tel: +43(0) 121 834260

Polska:

VIRBAC SP.Z 0.0.,
Ul. Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:
VIRBAC DE PORTUGAL,
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13% rye — L.I.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

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

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

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

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

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:
VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Od0bAdnvav-Aapiog,

EL-144 52 Metapdpeassi)y
AMva-EAAAAA;
TnA: +30 210 6249529,

info@yvirbac.gs

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,
Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

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

Franta,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 mg=%, D,
FR-06516 Carros

Francija,

Tel: + 33 (0)@ 22 08 73 00

Slovenskawxspublika:
VIRBAC,

1% awenie 2065 m — L.1.D.,
rR-06516 Carros,
rrancizsko,

Tel: +33 (0) 492 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

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

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

Sverige:

VIRBAC,

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

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

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

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