BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra 3D spot-on 16sning for hund, 1,5-4 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, >4-10 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, >10-25 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, >25-40 kg

Vectra 3D spot-on 16sning for hund, >40 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv(a) substans(er):

Varje ml innehéller 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen och 397 mg permetrin

Varje spot-on applikator ger:

Hundens vikt Férg pa Volym | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permetrin N-

(kg) applikatorns |  (ml) (mg) (mg) (mg) metylpyrrolidon
kapsyl

Egr hund 1,54 Gul 0.8 44 3.9 317 Qs 0,8 ml

Egr hund>4-10 5 s bl 1,6 87 7,7 635 Qs 1,6 ml

For hund >10- Bla 3.6 196 17.4 1429 Qs 3,6 ml

25kg

For hund >25- Lila 47 256 22,7 1865 Qs 4,7 ml

40 kg

E;r hund > 40 Rod 8.0 436 38,7 3175 Qs 8,0 ml

For fullstdndig forteckning 6ver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.

Svagt gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag
Hund

4.2

Loppor:

Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides

canis). Behandlingen forebygger angrepp av loppor i en manad. Férokningen av loppor férebyggs i tva
manader efter applicering genom att hindra dggklackning (ovicid aktivitet) samt genom att hindra att
vuxna loppor utvecklas ur d4gg som lagts av vuxna loppor (larvicid aktivitet).

Féstingar:




Likemedlet har kvarstaende acaricid och repellerande effekt mot angrepp av fastingar (Rhipicephalus
sanguineus och Ixodes ricinus 1 en manad och Dermacentor reticulates i upp till tre veckor).

Om fastingar finns pa djuret nér lakemedlet appliceras, kommer eventuellt inte dessa fastingar att avdodas
under de forsta 48 timmarna, men de kommer att avdddas inom en vecka. For att ta bort fastingar
rekommenderas att anvidnda ldmplig fastingborttagare.

Sandmyggor, myggor och stickflugor:

Behandling ger kvarstdende repellerande (anti-blodsugande) effekt. Stick fran sandmyggor (Phlebotomus
perniciosus), stickmyggor (Culex pipiens, Aedes aegypti) och stickflugor (Stomoxys calcitrans) forhindras
i en manad efter applicering. Behandling ger ocksé kvarstaende insekticid aktivitet i en manad mot
stickmyggor (dedes aegypti) och stickflugor (Stomoxys calcitrans).

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot av hjdlpdmnena.

Anvind inte till katt. P4 grund av katters unika fysiologi och oférmaga att metabolisera permetrin, far
detta likemedel inte anvéndas till katter. Om den appliceras pé en katt eller intas av en katt som aktivt
slickar pa en nyligen behandlad hund, kan detta ladkemedel ge allvarligt skadliga effekter.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Alla hundar i hushallet maste behandlas. Katter i hushéllet far endast behandlas med ett likemedel
godként for anvandning pa djurslaget katt.

Loppor kan 6verforas till hundens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser sdsom mattor och mjukt
moblemang. I fall med massivt loppangrepp och i borjan av atgérdsprogram, bor dessa ytor behandlas med
lamplig insekticid och dammsugas regelbundet.

Kontakta veterindr vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation).

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Detta lakemedel kan ge fatala konvulsioner pa katter pa grund av den unika fysiologin hos detta djurslag
som inte kan metabolisera vissa &mnen, inkluderat permetrin. Ifall av oavsiktlig exponering, om odnskade
effekter uppkommer, tvétta katten med schampo eller tval. For att forhindra att katter oavsiktligt
exponeras for lakemedlet, hall katter borta fran behandlade hundar tills applikationsstéllet ar torrt. Det &r
viktigt att se till att katter inte slickar pa applikationsstillet pa en hund som har blivit behandlad med
lakemedlet.

Sakerheten hos detta lakemedel har inte undersokts pa hundar yngre dn 7 veckor eller med en vikt mindre
an 1,5 kg.

Undvik kontakt mellan lakemedlet och hundens 6gon. Spola omedelbart med vatten vid kontakt med
ogon.

Man kan inte utesluta att enstaka féstingar biter sig fast efter behandling. Darfor kan inte overforing av
fastingburen infektion helt och hallet uteslutas vid gynnsamma forhallande.

Likemedlets effekt bibehalls niar behandlade djur kommer i kontakt med vatten (simmar, badar).
Regelbunden kontakt med vatten en gang i veckan under en manad och som startar 48 timmar efter
behandling, s&vél som schamponering 2 veckor efter behandling paverkar inte likemedlets effekt. Vid
frekvent schamponering eller bad inom 48 timmar efter behandling, kan ddremot effektens duration
reduceras.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur




At, drick eller rok inte nér likemedlet hanteras.
Personer som &r dverkdnsliga for nagot av innehallsdmnena ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Lakemedlet bor inte administreras av gravida kvinnor och kvinnor som tros vara
gravida. Kvinnor i fertil lder bor anvinda personlig skyddsutrustning i form av handskar nér de
hanterar likemedIet.

Detta likemedel &r irriterande for hud och 6gon.

For att undvika biverkningar:
e Tvitta hinderna grundligt och omedelbart efter anvindning.
Undvik kontakt med hud.
Vid oavsiktligt spill pa huden, tvétta omedelbart med tval och vatten.
Vid oavsiktligt stink av likemedlet i gonen, spola 6gonen grundligt med vatten.
Barn far inte hantera behandlade hundar i atminstone fyra timmar efter administrering av
lakemedlet. Dérfor rekommenderas att behandla hunden pa kvillen, eller innan rastning.
e Hunden bor inte tillatas att sova tillsammans med barn eller sin d4gare under den forsta
behandlingsdygnet.
e Forbrukade applikatorer skall kasseras omedelbart och inte ldmnas atkomliga for barn.

Om irritation pa hud eller i 6gon kvarstar eller om likemedlet oavsiktligt sviljs ner, uppsdk omedelbart
lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Vinta tills applikationsstillet torkat innan hunden tilldts komma i kontakt med textilier eller méblemang.
Ovriga forsiktighetsitgérder

Behandlade hundar far inte tillatas att komma i kontakt med ytvatten i 48 timmar efter behandling for att
undvika oonskade effekter pa vattenlevande organismer (Se avsnitt 6.6).

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Erytem, pruritus eller andra tecken pé obehag vid applikationsstéllet har rapporterats (séllsynt). Dessa
symtom kan vara milda och 6vergdende. Kontakta veterinir for radgivning om symtomen kvarstar eller
forvérras.

Beteendeforandringar sdsom 6kad aktivitet (hyperaktivitet), vokalisering eller &ngest/oro, systemiska
tecken sdsom trotthet eller aptitloshet samt neurologiska tecken sdsom muskelskakningar har rapporterats 1
séllsynta fall.

Tecken pa ataxi sdsom vinglig gang har rapporterats i mycket séllsynta fall.

Gastrointestinala symtom sésom krikning eller diarré har ocksa rapporterats (mycket sillsynt).
Overgaende kosmetiska effekter (vatt, taggigt utseende pa pilsen, utfillningar) pa applikationsstillet har
rapporterats (mycket sillsynt), dock ar dessa effekter vanligen inte mérkbara efter 48 timmar.

Aven enstaka fall med kramper har rapporterats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning



Sakerheten av detta lakemedel har inte faststillts hos hundar under draktighet och laktation eller hos
avelsdjur. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Anvénd far endast ske enligt nytta-/riskbeddmning utfoérd av ansvarig veterinér.

Laboratoriestudier utforda med var och en av substanserna dinotefuran, pyriproxyfen och permetrin pé
ratta och kanin har inte givit beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Dinotefuran har visats passera blod-mjolkbarridren och utsdndras i mjolk.
4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssitt

Dos:

Rekommenderad minimidos dr for dinotefuran 6,4 mg/kg kroppsvikt, pyriproxyfen 0,6 mg/kg kroppsvikt
och permetrin 46,6 mg/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,12 ml/kg kroppsvikt av lakemedlet.

Tabellen nedan visar vilken storlek pa applikator som skall anvéndas i forhéllande till hundens vikt.

Férg pa Volym

Hundens vikt (kg) applikatorns Applikator som skall anvindas
(ml)

kapsyl
For hund 1.5-4 kg Gul 0,8 Vectra 3D for hund 1.5-4 kg
For hund > 4-10 kg Gronblé 1,6 Vectra 3D for hund > 4-10 kg
For hund > 10-25 kg Bl 3,6 1 pipett Vectra 3D for hund >10-25 kg
For hund > 2540 kg Lila 4,7 Vectra 3D for hund >25-40 kg
For hund > 40 kg Rod 8,0 Vectra 3D for hund > 40 kg

Administreringssétt och administreringsvig

Spot-on. 1 applikator per hund.

Lakemedlet far endast appliceras pa intakt (oskadad) hud pa hund.
Instruktioner:

Ta ut applikatorn ur férpackningen.

Steg 1: Hall applikatorn uppritt, placera fingrarna nedanfor den storre skivan som pa bilden nedan.




Steg 2: Pressa ner den mindre skivan med den andra handen, tills de 2 skivorna ligger an jamnt
motvarandra. Forseglingen kommer da att punkteras.

Steg 3: Hunden skall sta upp eller i en position sa att appliceringen blir enkel. Dela pa pélsen tillshuden
blir synlig. Applicera lakemedlet (enligt instruktionerna i steg 4 nedan) sakta, med applikatorspetsen i
kontakt med huden.

Steg 4:
Folj appliceringsinstruktionerna enligt 4a eller 4b.

4a: Klam forsiktigt ihop applikatorn och applicera ldkemedlet pa huden léngs hundens rygg.

Borja mellan skulderbladen, med det antal applikationsstéllen och i den ordning enligt bilderna nedan tills
applikatorn ar témd. Undvik ytlig applicering i hundens pils. Antalet applikationsstéllen kommer att
variera beroende p& hundens vikt.

Hundar med vikt fran 1.5 till 4 kg
1 gul pipett per hund.

Hundar med vikt 6ver 4 kg och upp till 10 kg
1 gronbla pipett per hund fordelat pa 2 applikationsstallen.

Hundar med vikt 6ver 10 kg och upp till 40 kg
1 bla eller lila pipett per hund fordelat pa 3 applikationsstéllen.

Hundar med vikt 6ver 40 kg
1 r6d pipett per hund fordelat pa 4 applikationsstéllen.




ELLER

4b: Oavsett hundens vikt, anvind spetsen pa applikatorn, dela pa palsen vid svansroten och borja
applicera ladkemedlet direkt p& huden utefter en kontinuerlig linje 1angs hundens rygg fran svansroten till
skulderbladen, enligt bilden nedan, tills applikatorn &r tomd.

Sto
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Behandlingsschema:

Efter applicering kommer ldkemedlet att férhindra angrepp under en manad. Behandlingen kan upprepas
en gang i manaden.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Fransett erytem och kosmetiska pélsfordndringar vid applikationsstéllet, sdgs inga biverkningar pa friska,
7 veckor gamla valpar, lokalt behandlade 7 ganger med 2 veckors intervall och med upp till 5 génger den
hogsta rekommenderade dosen.

Efter oavsiktligt intag av den hogsta rekommenderade dosen, kan krékning, salivering och diarré
forekomma, dessa symtom bor dock ga tillbaka utan behandling.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter, insektsdodande och repellerande medel.
ATCvet-kod: QP53AC54

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Dinotefuran &r en insekticid. Dess struktur kan hirledas fran neurotransmittorn acetylkolin och den verkar
pa nikotinergaacetylkolinreceptorer i insektens nervsynaps. Vid bindning till receptorn uppstér, genom
agonistisk verkan, upprepade excitatoriska impulser, vilka leder till avdddning av insekten. Insekter
behover inte inta dinotefuran, avdddning sker vid direktkontakt. Dinotefuran har lag affinitet till diggdjurs
acetylkolinreceptorer.

Pyriproxifen &r en ljusstabil sé kallad “insect growth regulator” (IGR). Den verkar via direktkontakt
genom att imitera det juvenila hormonet som reglerar insektens utveckling frén ett levnadsstadium till
nésta. Pyriproxifen blockerar loppans livscykel genom att bdde inducera prematur oviposition och att
hdmma inlagring av dggula i loppédgg, vilket leder till produktion av infertila dgg. Pyriproxifen blockerar
dven utveckling av juvenila stadier (larver och tidiga (pharate) puppor) till fardigklackta adulta insekter.
Detta forhindrar spridning fran det behandlade djuret till omgivningen.



Permetrin &r en syntetisk pyretroid. Pyretroider verkar som neurotoxin pé spanningskénsliga
natriumjonkanaler genom att bromsa deras aktiverings- och inaktiveringsegenskaper. Detta resulterar i
hyperexcitabilitet och avdddning av parasiten. Permetrin har acaricid och insekticid effekt. Det har dven
repellerande egenskaper.

En synergistisk effekt observerades in vitro néar dinotefuran administrerades tillsammans med permetrin,
vilket ledde till ett snabbare insdttande av den insekticida aktiviteten in vivo. Den forsta behandlingsdagen
med ldkemedlet resulterade i adekvat loppadulticid aktivitet inom 12 timmar efter applikation.

Den forvantade kliniska fordelen med kombinationen av dinotefuran och permetrin demonstrerades pa
hundar i en laboratoriestudie som visade en forlangning av effektdurationen mot C. canis loppor till 4
veckor.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter lokal applicering absorberas dinotefuran och pyriproxyfen delvis genom hundens hud vilket leder till
systemisk exponering. For permetrin kvarstar plasmanivéerna under “’limit of quantificaton”.

De tre aktiva substanserna distribueras snabbt dver djurets kroppsyta inom det forsta dygnet och maximal
koncentration uppnas 3 dagar efter applicering. De tre aktiva substanserna kan fortfarande mitas, i olika
delar av pélsen, en ménad efter behandling.

Miljoegenskaper

Likemedlet far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
Fororena inte dammar, vattendrag eller dike med ldkemedlet eller med forbrukade applikatorer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

N-oktyl-2-pyrrolidon
N-metylpyrrolidon

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Spot-on applikatorn ér gjord av ett flerskiktat komplex av aluminium och polyetylen (PE) med HDPE,
forseglad med ett linjart komplex (aluminium/polyester/forslutningsbart PE lager).

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on applikatorer med 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eller

8,0 ml. (Bara en storlek per forpackning).



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Vectra 3D far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med ldkemedlet eller med forbrukade applikatorer.
7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/156/001-035

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 04/12/2013

Datum f6r férnyat godkdnnande :27/08/2018

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500Libourne
Frankrike

AB7 SANTE
Chemin des Monges

31450 Deyme
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptfritt veterindrmedicinskt 1&kemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)
Ej relevant.
D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNADET FOR FORSALJNING

Krav pa sérskild sdkerhetsévervakning:

Cykeln for inldmning av periodiska sékerhetsrapporter (PSUR) bor bestimmas till halvarsvisa rapporter
(som omfattar produktens alla godkénda férpackningar) for de kommande tva éren, foljt av arliga
rapporter for de dirpa foljande tva aren och darefter med trearsintervall.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN OCH
DEN INRE FORPACKNINGEN

Pappkartonger med 1, 3, 4, 6, 12, 24 och 48 spot-on applikatorer

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra 3D spot-on 16sning for hund, 1,5-4 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 4-10 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 25-40 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, 6ver 40 kg

dinotefuran / pyriproxyfen / permetrin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje spot-on applikator innehéller dinotefuran 44 mg / pyriproxyfen 3,9 mg / permetrin 317 mg
Varje spot-on applikator innehéller dinotefuran 87 mg / pyriproxyfen 7,7 mg / permetrin 635 mg
Varje spot-on applikator innehéller dinotefuran 196 mg / pyriproxyfen 17,4 mg / permetrin 1429 mg
Varje spot-on applikator innehéller dinotefuran 256 mg / pyriproxyfen 22,7 mg / permetrin 1865 mg
Varje spot-on applikator innehéller dinotefuran 436 mg / pyriproxyfen 38,7 mg / permetrin 3175 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Spot- on I6sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 spot-on applikator

3 spot-on applikatorer
4 spot-on applikatorer
6 spot-on applikatorer
12 spot-on applikatorer
24 spot-on applikatorer
48 spot-on applikatorer

5. DJURSLAG

Hund.

6. INDIKATION(ER)

Behandling och forebyggande av fasting- och loppangrepp i upp till 1 ménad. Férebygger forokning av
loppor i 2 manader.
Stoter bort (forhindrar bett) flygande insekter sdsom sandmyggor, stickmyggor och stickflugor i 1 méanad.
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Avdodande effekt pa stickmyggor och stickflugor i 1 ménad.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot-on, for utvértes bruk pa huden.
Se bipacksedeln for anvandarinstruktioner.

| 8. KARENSTIDER

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Anvind inte till katt.
Undvik kontakt med ldkemedlet mot din hud, 6gon eller mun.
Barn ska undvika kontakt med hunden under 4 timmar efter behandling.

Lis bipacksedeln fore anvandning.

10. UTGANGSDATUM

EXP (ménad/ar)

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE.GRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
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Ceva Santé Animale
10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne, Frankrike

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/13/156/001 (1 spot-on applikator for hund 1,54 kg)
EU/2/13/156/002 (3 spot-on applikatorer for hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 spot-on applikatorer for hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 spot-on applikatorer for hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 spot-on applikatorer for hund 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 spot-on applikatorer for hund 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 spot-on applikatorer for hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 spot-on applikator for hund >4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 spot-on applikatorer for hund >4—10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 spot-on applikatorer for hund >4—10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 spot-on applikatorer for hund >4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 spot-on applikatorer for hund >4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 spot-on applikatorer for hund >4—-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 spot-on applikatorer for hund >4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 spot-on applikator for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 spot-on applikatorer for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 spot-on applikatorer for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 spot-on applikatorer for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 spot-on applikatorer for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 spot-on applikatorer for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 spot-on applikatorer for hund >10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 spot-on applikator for hund >25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 spot-on applikatorer for hund >25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 spot-on applikatorer for hund >25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 spot-on applikatorer for hund >25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 spot-on applikatorer for hund >25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 spot-on applikatorer for hund >25—40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 spot-on applikatorer for hund >25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 spot-on applikator for hund > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 spot-on applikatorer for hund > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 spot-on applikatorer for hund > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 spot-on applikatorer for hund > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 spot-on applikatorer for hund > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 spot-on applikatorer for hund > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 spot-on applikatorer for hund > 40 kg)

| 17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot{nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Spot-on applikator méiirkning

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra 3D spot-on (1.54 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. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

| 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on anvandning.

| 5.  KARENSTID(ER)

| 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP (méanad/ar)

| 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Vectra 3D spot-on losning for hund, 1,5-4 kg
Vectra 3D spot-on losning for hund, > 4-10 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 25-40 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, éver 40 kg

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkinnande for forséljning:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike

AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankrike

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra 3D spot-on 16sning for hund, 1,5-4 kg

Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 4-10 kg

Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, > 25-40 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, éver 40 kg

dinotefuran/pyriproxyfen/permetrin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje ml innehaller 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen och 397 mg permetrin

Varje spot-on applikator ger:

Hundens vikt Farg pa Volym | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin N-

(kg) applikatorns | (ml) (mg) (mg) (mg) metylpyrrolidon
kapsyl

Egr hund 1,54 Gul 0.8 44 3.9 317 Qs 0,8 ml

E;r hund>4-10"1 5 5 b1 1,6 87 7.7 635 Qs 1,6 ml

For hund > 10— Bla 3.6 196 17.4 1429 Qs 3,6 ml

25 kg

For hund >25- Lila 4.7 256 22,7 1865 Qs 4,7 ml

40 kg

Egr hund 6ver 40 Réd 8.0 436 38.7 3175 Qs 8,0 ml

Lakemedlet dr en svagt gul spot-on 16sning, forpackad i endos spot-on applikatorer.
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4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Loppor:
Detta likemedel avdddar loppor pa angripna djur och forebygger ytterligare loppangrepp i en méanad. Det

ar effektivt mot foljande lopparter pa hund: Ctenocephalides canis och Ctenocephalides felis. Detta
lakemedel forebygger ocksa forokning av loppor i tva manader efter behandling genom att hAmma
loppéaggets klackning (ovicid aktivitet) och genom att himma omvandlingen av outvecklade loppor till
vuxna loppor.

Féstingar:
Detta likemedel dodar och stdter bort fastingar (Rhipicephalus sanguines och Ixodes ricinus tastingar

halls under kontroll i en manad; Dermacentor reticulatus fastingar hélls under kontroll i upp till tre
veckor).

Om féstingar finns ndrvarande dé lakemedlet appliceras, kommer eventuellt inte alla féstingar avdodas
inom 48 timmar efter behandling, men de kan komma att avdddas inom en vecka. For att ta bort féstingar
rekommenderas att anvidnda ldmplig fastingborttagare.

Sandmyggor, myggor och stickflugor:

Likemedlet stoter bort (férhindrar bett) flygande insekter sasom sandmygga (Phlebotomus perniciosus),
stickmyggor (Culex pipiens, Aedes aegypti) och stickflugor (Stomoxys calcitrans) i en manad efter
behandling. Det avdddar ocksa stickmyggor (Aedes aegypti) och stickflugor i en ménad efter behandling.

S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till katt (se ”Sérskilda varningar ). Pa grund av deras unika egenskaper och oférmaga att
bryta ner (metabolisera) permetrin (en av de aktiva substanserna i detta lakemedel) far inte detta likemedel
ges till katter. Om det appliceras pa eller intas av en katt som slickar pa en nyligen behandlad hund, kan
detta ldkemedel ge allvarliga skadliga effekter.

Anviénd inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjdlpadmnena.

6. BIVERKNINGAR

Erytem (hudrodnad), pruritus (kldda) eller andra tecken pa obehag vid applikationsstallet har rapporterats
(séllsynt). Dessa symtom kan vara milda och 6vergaende. Kontakta veterinir for rddgivning om symtomen
kvarstér eller forvérras.

Beteendeforandringar sdsom 6kad aktivitet (hyperaktivitet), vokalisering eller &ngest/oro, systemiska
tecken sésom trotthet eller aptitloshet samt neurologiska tecken sasom muskelskakningar rapporterats i
séllsynta fall.

Tecken pa oférméga att samordna muskelrorelser (ataxi) sdsom vinglig gang har rapporterats i mycket
séllsynta fall.

Symptom frén mag-tarmkanalen sdsom krékning eller diarré har ocksa rapporterats (mycket sillsynt).
Overgaende kosmetiska effekter (vitt, taggigt utseende pa pilsen, utfillningar) pa applikationsstillet har
rapporterats (mycket sdllsynt), dock ar dessa effekter vanligen inte mérkbara efter 48 timmar.

Aven enstaka fall med kramper har rapporterats.
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Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddeladin veterinar.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot-on. 1 applikator per hund.

Likemedlet far endast appliceras pa oskadad (intakt) hud pa hund.

Dos:

Bestdm vilken applikatorstorlek som din hund behéver (anvandning till hundar yngre &n 7 veckor eller
med en vikt mindre 4n 1,5 kg rekommenderas inte, se dven avsnittet ”Sarskilda varningar”).

Rekommenderad minimidos ar for dinotefuran 6,4 mg/kg kroppsvikt, pyriproxyfen 0,6 mg/kg kroppsvikt
och permetrin 46,6 mg/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,12 ml/kg kroppsvikt av lakemedlet.

Tabellen nedan visar vilken storlek pa applikator som skall anvéndas i forhéllande till hundens vikt.

Férg pa Volym

Hundens vikt (kg) applikatorns Applikator som skall anvéndas
(ml)

kapsyl
For hund 1.5-4 kg Gul 0,8 Vectra 3D for hund 1.5-4 kg
For hund > 4-10 kg Gronblé 1,6 Vectra 3D for hund > 4-10 kg
For hund > 10-25 kg Bl 3,6 1 applikator Vectra 3D for hund > 10-25 kg
For hund > 25-40 kg Lila 4,7 Vectra 3D for hund > 2540 kg
For hund > 40 kg Rod 8,0 Vectra 3D for hund 6ver 40 kg

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Hur man ger likemedlet:

Instruktioner:

Ta ut applikatorn ur forpackningen.
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Steg 1: Hall applikatorn uppritt, placera fingrarna nedanfor den storre skivan som pa bilden nedan.

Steg 2: Pressa ner den mindre skivan med den andra handen, tills de 2 skivorna ligger an jamnt
motvarandra. Forseglingen kommer da att punkteras.

Steg 3: Hunden skall st& upp eller i en position sa att appliceringen blir enkel. Dela pa pélsen tillshuden
blir synlig. Applicera lakemedlet (enligt instruktionerna i steg 4 nedan) sakta, med applikator spetsen i
kontakt med huden.

Steg 4:
Folj appliceringsinstruktionerna enligt 4a eller 4b.

4a: Klam forsiktigt ihop applikatorn och applicera ldkemedlet pa huden léngs hundens rygg.

Borja mellan skulderbladen, med det antal applikationsstéllen och i den ordning enligt bilderna nedan tills
applikatorn ar tomd. Undvik ytlig applicering i hundens pils. Antalet applikationsstillen kommer att
variera beroende pa hundens vikt.

Hundar med vikt fran 1.5 till 4 kg
1 gul applikator per hund.

Hundar med vikt 6ver 4 kg och upp till 10 kg
1 gronbla applikator per hund fordelat pa 2 applikationsstéllen.

Hundar med vikt 6ver 10 kg och upp till 40 kg
1 bla eller lila applikator per hund férdelat pa 3 applikationsstéllen.
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Hundar med vikt 6ver 40 kg
1 r6d applikator per hund fordelat pa 4 applikationsstéllen.

ELLER

4b: Oavsett hundens vikt, anvind spetsen pa applikatorn, dela pé palsen vid svansroten och borja
applicera ladkemedlet direkt p& huden utefter en kontinuerlig linje langs hundens rygg fran svansroten till
skulderbladen, enligt bilden nedan, tills applikatorn &r tomd.

Sto
Start .P

or’_"—/"

Behandlingsschema:

Efter en applicering kommer ldkemedlet att férhindra angrepp under en manad.
Behandlingen kan upprepas en gang i ménaden.
10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Sarskilda anvisningar for forvaring

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Detta veterinérlikemedel kréver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och applikatorn efter EXP.

Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Alla hundar i1 hushéllet maste behandlas. Katter i hushallet far endast behandlas med ett lakemedel

godkénd for anvindning pa djurslaget katt.

Loppor kan 6verforas till hundens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser sdésom mattor och mjukt
moblemang. I fall med massivt loppangrepp och i borjan av atgardsprogram, bor dessa ytor behandlas med
lampligt insektsdodande medel och dammsugas regelbundet.

Kontakta veterinir vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation).
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Anvind inte till katt. Om ldkemedlet sviljs ner oavsiktligt kan det orsaka kramper hos katt, vilka kan vara
dodliga. Ifall av oavsiktlig kontakt med ldkemedlet, tvitta katten med schampo eller tvéal och kontakta
veterindr omedelbart. For att forhindra att katter oavsiktligt kommer i kontakt med ldkemedlet, hall katter
borta fran behandlade hundar tills applikationsstallet ar torrt. Det dr viktigt att se till att katter inte slickar
pa applikationsstillet pa en hund som har blivit behandlad med lakemedlet. Kontakta veterindr omedelbart
ifall en katt har kommit i kontakt med for lakemedlet pé detta vis.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for djur:
For utvartes behandling. Sékerheten hos detta ldkemedel har inte undersokts pa hundar yngre dn 7 veckor
eller med en vikt mindre 4n 1,5 kg.

Lat inte lakemedlet komma i kontakt med hundens 6gon. Spola omedelbart med vatten vid kontakt med
ogon.

Man kan inte utesluta att enstaka féstingar biter sig fast efter behandling. Darfor kan inte 6verforing av
féstingburen infektion helt och hallet uteslutas vid gynnsamma forhéllande.

Lakemedlets effekt bibehalls niar behandlade djur kommer i kontakt med vatten (simmar, badar).
Regelbunden kontakt med vatten en gang i veckan under en manad och som startar 48 timmar efter
behandling, savil som schamponering 2 veckor efter behandling péverkar inte likemedlets effekt.
Diremot kan effektens varaktighet minska vid ofta upprepad schamponering eller bad inom 48 timmar
efter behandling.

Behandlade hundar far inte tillatas att komma i kontakt med ytvatten i 48 timmar efter behandling for att
undvika oonskade effekter pa vattenlevande organismer. Se dven avsnittet ”Séarskilda forsiktighetsatgarder
for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall”.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger liakemedlet till djur:

At, drick eller rok inte nir likemedlet hanteras.

Personer som ér dverkédnsliga for ndgot av innehallsdimnena ska undvika kontakt med lakemedlet.
Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter. Eftersom det finns bevis for att hjadlpamnet N-metylpyrrolidon kan ge upphov
till fostermissbildningar hos kanin och ratta i laboratoriestudier, bor ladkemedlet inte administreras av
gravida kvinnor och kvinnor som tros vara gravida.

Kvinnor i fertil alder bor anvanda personlig skyddsutrustning i form av handskar och skyddsklader nér de
hanterar ldkemedlet.

Detta likemedel ar irriterande for hud och 6gon.

For att undvika biverkningar:

Tvitta hinderna grundligt och omedelbart efter anvandning.

Undvik kontakt med hud.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Vid oavsiktligt stéink av ldkemedlet i 6gonen, spola dgonen grundligt med vatten.

Barn fér inte hantera behandlade hundar i atminstone fyra timmar efter administrering av

lakemedlet. Dérfor rekommenderas att behandla hunden pa kvillen, eller innan rastning.

e Hunden bor inte tillitas att sova tillsammans med barn eller sin 4gare under den forsta
behandlingsdygnet.

e Forbrukade applikatorer skall kasseras omedelbart och inte ldmnas dtkomliga for barn.

Om irritation pa hud eller i 6gon kvarstar eller om likemedlet oavsiktligt svéljs ner, uppsdk omedelbart
lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.
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Vinta tills applikationsstéllet torkat innan hunden tillats komma i kontakt med textilier eller moblemang.

Dréktighet och digivning:
Sékerheten av detta lakemedel har inte faststdllts hos hundar under dréktighet och digivning eller hos

avelsdjur. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjdlpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fosterskadande effekter. Anvéind endast enligt nytta-/riskbedomning utférd av ansvarig veterinar.

Studier utforda med var och en av de aktiva substanserna (dinotefuran, permetrin eller pyriproxyfen) pa
ratta och kanin har inte givit beldgg for giftiga effekter pé driktiga eller digivande djur.

Dinotefuran har visats passera blod-mjolkbarridren och utsdndras i mjolk.

Overdosering (symptom, akuta itgérder, motgift)

Fransett erytem (hudrodnad) och kosmetiska pélsforandringar vid applikationsstéllet, sigs inga
biverkningar pa friska, 7 veckor gamla valpar, lokalt behandlade 7 gdnger med 2 veckors interval och med
upp till 5 gdnger den hogsta rekommenderade dosen.

Efter oavsiktlig nedsviljning av den hogsta rekommenderade dosen, kan kriakning, salivering och diarré
forekomma, dessa symtom bor dock ga tillbaka utan behandling.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Likemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller med forbrukade applikatorer.

Ej anvint ldakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar. Dessa atgarder éar till for att
skydda miljon.
14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on applikatorer med 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eller
8,0 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Verkningsmekanism:
De tre aktiva substanserna i lakemedlet sprider sig 6ver hundens kroppsyta inom ett dygn efter applicering

och kvarstér i 1 manad. De aktiva substanserna verkar direkt i hundens péls utan att behdva gé in i
blodcirkulationen. Parasiter som kommer i kontakt med den behandlade hunden st6ts bort eller avdodas.
Dinotefuran avdddar insekter genom att angripa deras nervsystem.

Pyriproxyfen verkar pd omogna stadier hos insekter (dgg, larver, puppor) genom att stora deras
fortplantning och utveckling. Loppagg, larver och puppor finns i den omgivande miljon.
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Permetrin stdter bort och avdddar parasiter genom att angripa deras nervsystem vilket leder till dverdriven

retbarhet (hos féastingar uppstar s k ’hot-foot” effekt). Detta slar ut parasiten och motverkar fastsattning
och blodsugning.

Dinotefuran och permetrin verkar tillsammans i synergi och ger dérigenom en snabbare inséttande effekt
in vivo.
Avdodande effekt pa loppor intrdder inom 12 timmar efter applicering.
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