VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda 1,5-4 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 4-10 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 10-25 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 25-40 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 40 kg

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Dinétefuran 54 mg
Pyriproxyfen 4,84 mg
Permetrin 397 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og énnur innihaldsefni

Magn innihaldsefna ef paer upplysingar eru
naudsynlegar fyrir rétta lyfjagjof dyralyfsins

N-oktyl-2-pyrrolidon

N-metylpyrrélidon

Sja tofluna hér ad nedan

Hvert blettunarahald gefur:

Pyngd hunds Litur a Rdmmal | Dindtefaran | Pyriproxyfen | Permetrin | N-

(kg) loki dhalds | (ml) (mg) (mg) (mg) metylpyrrélidon
‘;y&f: 4hl‘jgda Gulur 08 44 3.9 317 d.s.08 ml
iyffffé‘ﬂga Granblar | 1,6 87 77 635 g 1.6 ml
‘;y;'(r)_h;g‘ig Blér 3,6 196 17,4 1.429 g 3,6 ml
?g‘gf‘;‘g‘ﬂg Fiolublar |47 256 22,7 1865  |Os-ATm

‘;yzi(r) Eg”da Raudur  |8,0 436 38,7 3.175 q:.-8,0ml
Folgul lausn.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Fler:

Til a0 medhondla og koma i veg fyrir floasmit (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis).
Medoferdin kemur i veg fyrir fléasmit i einn manud. Han kemur einnig i veg fyrir fjélgun fléa i tvo
manudi eftir notkun med pvi ad hindra ad eggin Kklekist ut (eggjadrepandi &hrif) og med pvi ad hindra
ad fullordnar fleer proskist ar eggjum fullordinna floa (lirfueydandi &hrif).




Blédmitlar

Dyralyfid hefur vidvarandi mitlaeydandi og feelandi verkun gegn blédmitlasmiti (Rhipicephalus
sanguineus og Ixodes ricinus i einn manud og Dermacentor reticulatus i allt ad prjar vikur).

Ef bl6dmitlar eru til stadar pegar lyfid er sett & er ekki vist ad allir blodmitlarnir drepist & fyrstu
48 kilst., en peir drepast innan viku. Malt er med pvi ad nota videigandi ahald til ad fjarleegja
blédmitla.

Myvargur (sand flies), moskitéflugur og stingflugur (stable flies):

Medferdin gefur vidvarandi faelandi verkun (gegn fedudflun). Han kemur i veg fyrir bit myvargs
(Phlebotomus perniciosus), moskitoflugna (Culex pipiens, Aedes aegypti) og stingflugna (Stomoxys
calcitrans) i einn manud eftir notkun. Medferdin hefur einnig i einn manud vidvarandi
skordyraeydandi verkun gegn moskit6flugum (Aedes aegypti) og stingflugum (Stomoxys calcitrans).

3.3 Frabendingar
Gefio ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

M4 ekki nota & ketti. Vegna einstakra lifedlisfraedilegra eiginleika peirra og vangetu til ad umbrjéta
permetrin ma ekki nota petta dyralyf & ketti. Ef dyralyfid er notad & kott eda kottur tekur pad inn med
pvi ad sleikja hund sem nylega hefur verio medhdndladur getur pad haft alvarleg skadleg ahrif (sja
kafla 3.5.)

3.4  Sérstok varnadarord

Medhondla skal alla hunda a heimilinu. Ketti 4 heimilinu skal adeins medhdndla med dyralyfi sem
nota ma & pa dyrategund.

Fleer geta tekid sér bolfestu i korfu hundsins, fleti og algengum hvildarsvaeedum svo sem teppum og
mjakum hasgdgnum. Ef um umfangsmikid fléasmit er ad raeeda og i upphafi adgerda til ad na stjorn a
adstedum skal medhondla pessi svaedi med videigandi skordyraeitri og ryksuga pau reglulega.

Dyralyfid helst virkt pegar dyrin eru i vatni (t.d. vié sund og bodun). Verkun lyfsins vard ekki fyrir
ahrifum po dyrin veeru sett i vatn vikulega i einn manud og byrjad veeri 48 Klst. eftir medferd, eda vid
pvott med héarsapu 2 vikum eftir medferd. Tidur pvottur med harsdpu eda bédun innan 48 kist. eftir
medhdndlun geeti hins vegar stytt verkunartimann.

3.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreqglur til 0ruggrar notkunar hjd markdyrategundunum:

petta dyralyf getur valdid krompum hja kottum sem geta verid lifshettulegir vegna einstakra
lifeolisfraedilegra eiginleika pessarar dyrategundar sem getur ekki umbrotid akvedin efni, p.m.t.
permetrin. Ef Gtsetning verdur af slysni og daskileg ahrif koma fram skal pvo kéttinn med harsapu eda
sépu. Til ad hindra ad kettir verdir utsettir fyrir dyralyfinu af slysni skal halda kéttum frd hundum, sem
medhdndladir hafa verid, par til svaedid sem medhdndlad var er ordid purrt. Pad er mikilveegt ad
tryggja ad kettir snyrti ekki svaedi & hundi sem medhodndlad hefur verid med pessu dyralyfi.

Leita & alits dyraleeknis ef grunur er um hudbolgu (kladi og erting i hid).

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 7 vikna eda innan vid 1,5 kg ad
pyngd.

Geeta skal pess ad fordast ad dyralyfid komist i snertingu vid augu hundsins. Ef Iyfid berst i augu a ad
skola tafarlaust med vatni.

EkKi er haegt ad Gtiloka vidlodun einstakra blodmitla ad medferd lokinni. bvi er ekki haegt ad Gtiloka
algerlega smit ef adstedur eru hagstsedar.



Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Ekki borda, drekka eda reykja samhlida medhondlun dyralyfsins.
peir sem hafa ofnemi fyrir einhverju innihaldsefni dyralyfsins skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Rannsoknir & &hrifum hjalparefnisins N-metylpyrrolidéns & kaninur og rottur, sem gerdar voru &
rannsoknarstofu, hafa synt visbendingar um eiturahrif & fostur. bungadar konur og konur sem grunur
er um ad geti verid pungadar mega ekki gefa dyralyfid.

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota hlifdarhanska pegar peer medhondla dyralyfid.

Dyralyfid ertir augu og hua.

Til ad fordast aukaverkanir:

. Pvoid hendur vandlega strax eftir notkun.

Fordist snertingu vid hao.

Ef lyfid hellist & hud fyrir slysni skal pvo pad af strax med sapu og vatni.

Ef dyralyfid berst i augu af slysni skal skola pau vandlega med vatni.

Born mega ekki umgangast hunda sem fengi hafa medferd i a.m.k. fjorar klukkustundir eftir

notkun dyralyfsins. bvi er radlagt ad medhdndla hunda ad kvoldi eda &dur en farid er med pa i

gongufero.

. EKkKi skal leyfa hundum ad sofa hja eigendum sinum daginn sem peir eru medhdndladir, einkum
ef um er ad reeda born.

. Farga skal notudum &héldum strax og ekki skilja pau eftir par sem born na til eda sja.

Ef erting i augum eda hid er vidvarandi eda ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

EkKi lata hundinn komast i snertingu vid efni eda husgdgn fyrr en svaedid sem medhdndlad var er
ordid purrt.

Serstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfid:
Ekki skal leyfa hundum sem fengid hafa medferd ad komast i yfirbordsvatn fyrr en lidnar eru 48 klst.
til ad fordast aukaverkanir & vatnalifverur. (Sja kafla 5.5)

3.6 Aukaverkanir

Hundar:
Mjog sjaldgeefar Vidbrogd a notkunarstad' (t.d. rodi, klasi)
. , . . Opagindi*?
« eté']c:r%fyr /10.000 dyrum sem & | Afcefisroskun (t.d. ofvirkni, geltvael (vocalisation), kvidi)

Taugardskun (t.d. voovaskjalfti)
Alteek roskun (t.d. svefnhofgi, lystarleysi)

Koma érsjaldan fyrir Vidbrogd a notkunarstad® (t.d. breyting 4 feldi (feldur
, , . virdist blautur, broddaaferd), leifar)
gjﬁ?gr%/ E)Or.\?(t)oe(ijr)llsrt%nlz tsﬁ\r/?kf)a Meltingarfeerakvillar (t.d. uppkdst, nidurgangur)
e ' Hreyfiroskun (t.d. 6stédugleiki i hreyfingum)
Krampi

! Veg og skammvinn. Ef einkenni eru vidvarandi eda versna, etti ad leita rada hja dyralaekni.
2 A notkunarstad
¥ Skammvinn, pessi ahrif eru yfirleitt horfin eftir 48 kist.

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med éryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyraleekni, til markadsleyfishafans eda lyfjayfirvalda. Einnig
ma finna upplysingar um videigandi tengilidi i fylgisedlinum.



3.7 Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjélkurgjof hja hundum eda
handa dyrum sem &tlud eru til undaneldis.

Medganga og mjolkurgjof:
Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis

Rannsdknir & ahrifum hjalparefnisins N-metylpyrrélidons 4 kaninur og rottur, sem gerdar voru a
rannsoknarstofu, hafa synt visbendingar um eiturahrif a fostur.

Rannsoknir & virku efnunum, dinétefdrani, pyriproxyfeni eda permetrini hjé rottum og kaninum, hafa
ekki synt fram & eiturverkanir & médur, vanskdpunarvaldandi ahrif eda eiturverkanir & fostur.
Dind6tefaran hefur reynst fara yfir bl6d-mjélkurproskuldinn og er skilid Gt i brjéstamjolk.

3.8 Milliverkanir vid 6nnurlyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

3.9 Tkomuleidir og skammtar

Til blettunar.
Eitt blettunarahald fyrir hvern hund.

Skammtar:

Minnsti radlagoi skammtur er 6,4 mg af dinotefarani/kg likamspyngdar, 0,6 mg af pyriproxyfeni/kg
likamspyngdar og 46,6 mg af permetrini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,12 ml af dyralyfinu &
hvert kg likamspyngdar.

Eftirfarandi tafla synir hvada sterd blettunarahalds skal nota samkveemt pyngd hundsins:

pyngd hunds (kg) Ia;r:;ulzjs loki (Rr::lr;] mal Ahald sem nota skal

fyrir hunda 1,5-4 kg Gulur 0,8 Vectra 3D, fyrir hunda 1,5-4 kg
fyrir hunda >4-10 kg |Blagrenn |1,6 Vectra 3D, fyrir hunda > 4-10 kg
fyrir hunda > 10-25 kg | Blar 3,6 1 blettunardhald | Vectra 3D, fyrir hunda > 10-25 kg
fyrir hunda > 25-40 kg | Fj6lublar 4,7 Vectra 3D, fyrir hunda > 25-40 kg
fyrir hunda > 40 kg Raudur 8,0 Vectra 3D, fyrir hunda > 40 kg

Geeta skal pess ad nota dyralyfio adeins & heila (6skaddada) hundshaad.

Hvernig gefa & lyfio:
Takid blettunarahaldio ar pakkningunni.

1. skref: Haldid &haldinu uppréttu, med fingurna undir steerri skifunni eins og synt er.




2. skref: prystid minni skifunni nidur med hinni hendinni par til skifurnar 2 metast. Petta ryfur
innsiglio.

3. skref: Hundurinn skal standa eda honum komid pannig fyrir ad audvelt sé ad bera lyfid 4. Adskiljid
héarid ad pannig ad hudin sé synileg. Berid dyralyfid & (samkvamt leidbeiningum i 4. skrefi hér 4 eftir)
med enda ahaldsins & hadinni.

4. skref
Notid samkvaemt adferd 4a eda 4b:

Adferd 4a: brystid létt a dhaldid og berid dyralyfio & hidina eftir endildngu baki hundsins, byrjid a
milli herdabladanna, & stédunum sem syndir eru & teikningunum hér a eftir og i pessari r6d og haldid
afram ad prysta a ahaldid par til pad er tomt. Fordist ad setja dyralyfid i har hundsins. Fjoldi blettanna
reedst af likamspyngd hundsins.

Hundar fra 1,5 til 4 kg
1 gul pipetta fyrir hvern hund

Hundar meira en 4 kg og allt ad 10 kg
1 blagreen pipetta fyrir hvern hund, skipt & tvo stadi

Hundar meira en 10 kg og allt ad 40 kg
1 bla eda fjolubla pipetta fyrir hvern hund, skipt & prja stadi

Hundar yfir 40 kg
1 raud pipetta fyrir hvern hund, skipt & fjora stadi




EDA

Adferd 4b: An tillits til likamspyngdar hundsins skal med enda blettunarahaldsins skipta harinu vid
rot skottsins og bera dyralyfid beint & hudina i samfelldri linu fra rdt skottsins eftir midju baki alla
leida upp ad herdabl6dum, eins og synt er a myndinni og prysta a blettunarahaldid par til pad er oréid
tomt.

Meoferdaraetiun:

Eftir notkun einu sinni mun dyralyfid koma i veg fyrir smit i einn manud. Medferdina ma endurtaka
einu sinni i manuai.

3.10 Einkenni ofskémmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad a vid)

AdJ undanskildum roda og Utlitsbreytingum & hari & notkunarstad komu engar aukaverkanir fram hja
heilbrigdum 7 vikna hvolpum, sem fengu stadbundna Gtvortis medferd 7 sinnum med 2 vikna millibili
og med allt ad 5 sinnum radlégdum hamarksskammti.

Eftir inntoku af slysni a stersta radlagda skammti geta uppkdst, munnvatnsrennsli og nidurgangur
komid fram, petta atti hins vegar ad ganga til baka &n medferdar.

3.11 Sérstakar takmarkanir & notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir & notkun dyralyfja gegn érverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hettu &
Onaemismyndun

A ekki vid.
3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k6di: QP53AC54
42  Lyfhrif

Dinétefuran er skordyraeitur. bad er byggingarlega skylt taugabodefninu acetylkolini og verkar &
nikotinacetylkolinviotaka i taugamotum skordyrsins. Eftir tengingu vid pessa vidtaka drepur
endurtekin drvun taugabooda skordyrid. Skordyr purfa ekki ad taka dinétefdran inn, pad drepur vid
snertingu. Din6tefdran hefur litla seekni i bindiset acetylkolinvidtaka hja spendyrum.

Pyriproxyfen er skordyravaxtarstyriefni (insect growth regulator (IGR)) sem er stéougt gagnvart ljosi.
pad verkar med snertingu med pvi ad likja eftir eeskuhormoninu sem styrir hamskiptum skordyra milli
&vistiga. Pyriproxyfen stodvar lifshringras floa baedi med pvi ad 6rva otimabeert eggvarp og einnig
med balingu eggjarauduforda i eggjum flda, sem veldur myndun 6frjérra eggja. Pyriproxyfen hindrar
einnig proska askustiga (lirfu- og fyrri papustiga) yfir i fullordinsproska. petta hindrar umhverfissmit
dyrisins sem verid er ad medhdndla.



Permetrin er tilbid pyretrdio. Pyretr6id verkar sem taugaeitur a spennuhad natriumgdéng med pvi ad
heegja & virkjandi og 6virkjandi eiginleikum peirra. Petta veldur ofurérvun og dauda snikilsins.
Permetrin er mitla- og skordyraeydir. Pad hefur einnig feelandi eiginleika.

Samlegdarahrif komu fram in vitro pegar din6tefaran var gefid 4samt permetrini, sem hrédudu
skordyraeydandi virkninni in vivo. Fyrsta medferdardaginn veldur petta dyralyf fullnaegjandi eydingu
fullordinna floa innan 12 klst. fr4 pvi ad pad er borid a.

Synt var fram a pann kliniska avinning sem buist var vid ad keemi fram vid samhlida notkun
dindteflrans og permetrins i einni rannsékn hja hundum sem syndi ad verkun gegn C. canis flom
lengdist i 4 vikur.

4.3 Lyfjahvorf

Eftir Gtvortis notkun frasogast dinétefuran og pyriproxyfen ad hluta i gegnum had hundsins sem
veldur alteekri Gtsetningu. Plasmapéttni permetrins helst undir greiningarmérkum.

Virku efnin prja dreifast hratt strax & fyrsta degi um likamsyfirbord dyrsins og na hamarkspéttni
3 dogum eftir ad pau eru borin &. Virku efnin prju voru enn meelanleg & mismunandi svaedum feldsins
einum manudi eftir medferd.

Umhverfisupplysingar

Dyralyfid er hattulegt fiskum og 68rum vatnalifverum.

5. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali
Enginn pekktur.
5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbddum: 3 ér.
Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notist strax.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.
5.4  Gerd og samsetning innri umbuda

Blettunarahald gert Gr mérgum lI6gum af ali og pélyetyleni (PE) med HDPE stt, innsigludum med
fodringu (al/pblyester/PE innsiglislagi) i pappadskju.

Pakkningasteerdir:
Pappaaskja med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eda 48 blettunardhéldum med 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eda
8,0 ml. (Adeins ein sterd i hverri 6skju.)

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.



5.5 Sérstakar varudarreglur vegna férgunar dnotadra dyralyfja eda Grgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Dyralyfid ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad er skadlegt fiski og 66rum vatnalifverum.
Ekki menga tjarnir, vatnsfarvegi eda skurdi med dyralyfinu eda notudum ilatum.

Onotudum dyralyfjum og Grgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Ceva Santé Animale

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/13/156/001-035

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 04/12/2013

9. DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKOBUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er ekki avisunarskyilt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI Il
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

Engin
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Pappadskjur med 1, 3, 4, 6, 12, 24, og 48 blettunarahdéldum

1. HEITI DYRALYFS

Vectra 3D blettunarlausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Hvert blettunarahald inniheldur 44 mg af dinotefarani / 3,9 mg af pyriproxyfeni / 317 mg af permetrini
Hvert blettunarahald inniheldur 87 mg af dindtefarani / 7,7 mg af pyriproxyfeni / 635 mg af permetrini
Hvert blettunarahald inniheldur 196 mg af dinétefarani / 17,4 mg af pyriproxyfeni / 1.429 mg af
permetrini

Hvert blettunarahald inniheldur 256 mg af dinétefarani / 22,7 mg af pyriproxyfeni / 1.865 mg af
permetrini

Hvert blettunarahald inniheldur 436 mg af dinétefarani / 38,7 mg af pyriproxyfeni / 3.175 mg af
permetrini

3. PAKKNINGASTZARD

1 blettunarahald
3 blettunarahdld
4 blettunarahold
6 blettunarahold
12 blettunarahold
24 blettunarahold
48 blettunarahold

4, MARKDYRATEGUNDIR

Hundar 1,5-4 kg
Hundar > 4-10 kg
Hundar > 10-25 kg
Hundar > 25-40 kg
Hundar > 40 kg

5. ABENDINGAR

Til ad medhondla og koma i veg fyrir mitla- og fléasmit i allt ad einn manud. Til ad koma i veg fyrir
fjolgun floa i tvo manudi.

Feelir fljugandi skordyr, svo sem myvarg (sand flies), moskitoflugur og stingflugur (stable flies) i

1 manud (kemur i veg fyrir bit).

Drepur moskitoflugur og stingflugur i 1 manud.

| 6. KOMULEIPIR

Til blettunar utvortis & hao.

Born eiga ad fordast snertingu vid hunda i 4 klukkustundir eftir medferd.
Fordist ad lata lyfio snerta hd, augu eda munn a félki.

Ma ekki nota & ketti.
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| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.

‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 11. VARNADPARORDBIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADARORDBIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA“

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13.  HEITI MARKADSLEYFISHAFA

@

Ceva Santé Animale

14. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/2/13/156/001 (1 blettunarahald fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 blettunarahdld fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 blettunarahéld fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 blettunarahold fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 blettunarahéld fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 blettunarahéld fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 blettunarahdld fyrir hunda 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 blettunarahald fyrir hunda > 4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 blettunarahdld fyrir hunda > 4-10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 blettunarahdld fyrir hunda > 4-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 blettunarahdld fyrir hunda > 4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 blettunarahéld fyrir hunda > 4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 blettunarahéld fyrir hunda > 4-10 kg)
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EU/2/13/156/010 (48 blettunarahéld fyrir hunda > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 blettunarahald fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 blettunarahdld fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 blettunarahdld fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 blettunarahold fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 blettunarahdld fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 blettunarahéld fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 blettunarahdld fyrir hunda > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 blettunarahald fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 blettunarahdld fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 blettunarahdld fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 blettunarahold fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 blettunarahdld fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 blettunarahdld fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 blettunarahdld fyrir hunda > 25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 blettunarahald fyrir hunda > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 blettunarahdld fyrir hunda > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 blettunarahdld fyrir hunda > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 blettunarahdld fyrir hunda > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 blettunarahéld fyrir hunda > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 blettunarahdld fyrir hunda > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 blettunarahdld fyrir hunda > 40 kg)

15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUBDUM

Midi & blettunarahald

1. HEITI DYRALYFS

Vectra 3D spot-on (1,5-4 kg)

1,5-4 kg
> 4-10 kg

> 10-25 kg
( ( > 25-40 kg
> 40 kg

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

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

3. LOTUNUMER

Lot {nUmer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}
Rofna pakkningu skal nota strax.
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda 1,5-4 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 4-10 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 10-25 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 25-40 kg
Vectra 3D blettunarlausn fyrir hunda > 40 kg
2. Innihaldslysing

Hver ml inniheldur 54 mg af din6tefurani, 4,84 mg af pyriproxyfeni og 397 mg af permetrini.

Hvert blettunarahald inniheldur:

pyngd hunds (kg) | Litur & Rummal | Dinétefaran | Pyriproxyfen | Permetrin | N-

loki dhalds | (ml) (mg) (mg) (mg) metylpyrrélidon
1,5-4 kg Gulur 0,8 44 39 317 g.s. 0,8 ml
>4-10 kg Graenblér | 1,6 87 7,7 635 gs.1,6 ml
>10-25 kg Blér 36 196 17,4 1.429 g.s. 3,6 ml
> 25-40 kg Filublar | 4,7 256 22,7 1.865 g.s. 4,7 ml
> 40 kg Raudur  |8,0 436 38,7 3.175 gs.80ml

Dyralyfid er folgul blettunarlausn, sem pakkad er i stakskammtablettunarahdld.

3. Markdyrategundir

Hundar

4,  Abendingar fyrir notkun

Fleer:

petta dyralyf drepur fleer & smitudum dyrum og kemur i veg fyrir ny smit i einn manud. pad verkar
gegn eftirtéldum tegundum af flom sem finnast & hundum,Ctenocephalides canis og Ctenocephalides
felis). Dyralyfid kemur einnig i veg fyrir fjolgun floa i tvo méanudi eftir notkun med pvi ad hindra ad
eggin klekist Ut (eggjadrepandi ahrif) og med pvi ad hindra ad 6proskadar fleer umbreytist i fullorénar
fleer.

Blddmitlar

Dyralyfid drepur bléomitla og feelir pa fra (Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus i einn manud
og Dermacentor reticulatus i allt ad prjar vikur).

Ef bl6dmitlar eru til stadar pegar dyralyfid er sett & er ekki vist ad allir blédmitlarnir drepist & fyrstu
48 Kist. eftir notkun, en peir geetu drepist innan viku. Malt er med pvi ad nota videigandi &hald til ad
fjarleegja bléomitla.

Myvargur, moskit6flugur og stingflugur:

Dyralyfid hefur feelandi ahrif (kemur i veg fyrir bit) & flugur svo sem myvarg (Phlebotomus
perniciosus), moskito6flugur (Culex pipiens, Aedes aegypti) og stingflugur (Stomoxys calcitrans) i einn
manud eftir notkun. bad drepur einnig moskitoflugur (Aedes aegypti) og stingflugur (Stomoxys
calcitrans) i einn manud eftir notkun.
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5. Frabendingar

Ma ekki nota & ketti (sja ,,Sérstok varnadarord*). Vegna einstakra lifedlisfreedilegra eiginleika peirra
0g vangetu til ad umbrjota permetrin (eitt af virku efnunum i dyralyfinu) ma ekki nota petta dyralyf &
ketti. Ef dyralyfid er notad & kott eda kottur tekur pad inn med pvi ad sleikja hund sem nylega hefur
verid medhondladur getur pad haft alvarleg skadleg ahrif.

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadaroro:

Medhdndla skal alla hunda a heimilinu. Ketti & heimilinu skal medhdndla med dyralyfi sem nota ma
handa kéttum.

Fleer geta tekio sér bélfestu i kdrfu hundsins, fleti og algengum hvildarsveedum svo sem teppum og
mjukum hasgdgnum. Ef um umfangsmikid floasmit er ad reeda og i upphafi adgerda til ad na stjorn a
adsteedum skal medhondla pessi svaedi med videigandi skordyraeitri og ryksuga pau reglulega.
Dyralyfid helst virkt pegar dyrin eru i vatni (t.d. vié sund og b6dun). Verkun lyfsins vard ekki fyrir
ahrifum po dyrin veeru sett i vatn vikulega i einn manud og byrjad veeri 48 Klst. eftir medferd, eda vid
pvott med héarsapu 2 vikum eftir medferd. Tidur pvottur med harspu eda bddun innan 48 klst. eftir
medhondlun geeti hins vegar stytt verkunartimann.

Sérstakar varudarreqglur til 6ruggrar notkunar hja markdyrategundum:
Aodeins til Gtvortis notkunar.
Leitid rada hja dyraleekni ef grunur er um hidbdlgu (kladi og erting i hao).

Ma ekki nota & ketti. Ef kottur kyngir dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid lifshaettulegum
krompum. Ef dyralyfio berst a kott fyrir slysni skal pvo kéttinn med harsapu eda sapu og strax leita
rdda hja dyraleekni. Til ad hindra ad kettir verdir utsettir fyrir dyralyfinu af slysni skal halda kottum fra
hundum, sem medhdndladir hafa verid, par til sveedio sem medhdndlad var er ordid purrt. bad er
mikilvaegt ad tryggja ad kettir snyrti ekki svaedi & hundi sem meohdndlad var med pessu dyralyfi. Ef
slik Utsetning verdur skal strax leita rdda hja dyralaekni.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum yngri en 7 vikna eda innan vid 1,5 kg ad
pyngd.

Geeta skal pess ad fordast ad dyralyfid komist i snertingu vid augu hundsins. Ef lyfid berst i augu a ad
skola tafarlaust med vatni.

Ekki er haegt ad utiloka vidlodun einstakra blédmitla ad medferd lokinni. bvi er ekki haegt ad Gtiloka
algerlega smit ef adstaedur eru hagstaedar.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

EkKi borda, drekka eda reykja samhlida medhondlun dyralyfsins.

peir sem hafa ofnemi fyrir einhverju innihaldsefni dyralyfsins skulu fordast snertingu vid dyralyfid.
Rannsoknir & ahrifum hjalparefnisins N-metylpyrrolidons & kaninur og rottur, sem gerdar voru a
rannsoknarstofu, hafa synt visbendingar um eiturahrif & fostur. bungadar konur og konur sem grunur
er um ad geti verid pungadar mega ekki gefa dyralyfid.

Konur sem geta ordid pungadar eiga ad nota hlifdarhanska pegar paer medhdndla dyralyfid.
Dyralyfid ertir augu og hud.
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Til a0 fordast aukaverkanir:

Pvoid hendur vandlega strax eftir notkun.

Fordist snertingu vid hao.

Ef Iyfid hellist a huo fyrir slysni skal pvo pad af strax med sapu og vatni.

Ef dyralyfid berst i augu af slysni skal skola pau vandlega med vatni.

Born mega ekki umgangast hunda sem fengi hafa medferd i a.m.k. fjorar klukkustundir eftir

notkun dyralyfsins. bvi er radlagt ad medhondla hunda ad kvoldi, eda &dur en farid er med pa i

gonguferd.

. Ekki skal leyfa hundum ad sofa hja eigendum sinum daginn sem peir eru medhondladir, einkum
ef um er ad raeda born.

. Farga skal notudum &héldum strax og ekki skilja pau eftir par sem born na til eda sja.

Ef erting i augum eda hud er vidvarandi eda ef dyralyfid er dvart tekid inn skal tafarlaust leita til
leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

EkKi lata hundinn komast i snertingu vid efni eda husgogn fyrr en svaedio sem medhdndlad var er
ordid purrt.

Sérstakar vartdarreglur til pess ad vernda umhverfia:
Ekki skal leyfa hundum sem fengid hafa medferd ad komast i yfirbordsvatn fyrr en lidnar eru 48 klst.
til ad fordast aukaverkanir & vatnalifverur. Sja einnig kafla ,,Sérstakar varddarreglur vegna férgunar*.

Medganga og mjolkurgjof:

Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknisins sem annast
medferdina.

EkKki hefur verid synt fram a 6ryggi vid notkun dyralyfsins handa hvolpafullum eda mjoélkandi tikum
eda handa dyrum sem &tlud eru til undaneldis. Rannsoknir & ahrifum hjalparefnisins N-
metylpyrrélidéns & kaninur og rottur, sem gerdar voru a rannsoknarstofu, hafa synt visbendingar um
eiturdhrif & fostur.

Rannsdknir & virku efnunum (dinétefarani, permetrini og pyriproxyfeni ) hverju fyrir sig, hja rottum
og kaninum, hafa ekki synt fram & eiturverkanir & dyr med fangi eda mjélkandi dyr.

Dinétefaran hefur reynst fara yfir bl6d-mjélkurpréskuldinn og er skilio Gt i brjostamjdlk.

Ofskdmmtun:

Ad undanskildum roda og Gtlitsbreytingum & héri & notkunarstad dyralyfsins komu engar aukaverkanir
fram hja heilbrigdum 7 vikna hvolpum, sem fengu stadbundna Gtvortis medferd med dyralyfinu

7 sinnum med 2 vikna millibili og med allt ad 5 sinnum radldgdum hamarksskammti.

Eftir inntoku af slysni & stersta radlagda skammti geta uppkdst, munnvatnsrennsli og nidurgangur
komid fram, petta etti hins vegar ad ganga til baka an med&feroar.

7. Aukaverkanir

Hundar

Mijdg sjaldgeefar (1 til 10 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd):

Vidbrogd & notkunarstad® (t.d. rodi, kladi), 6paegindi*?, atferlisroskun (t.d. ofvirkni, gelt/vel
(vocalisation), kvioi), taugardskun (t.d. vodvaskjalfti), altek roskun (t.d. svefnhofgi, lystarleysi)

Koma orsjaldan fyrir (<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t. einstok tilvik):

Vidbrégd a notkunarstad® (t.d. breyting a feldi (feldur virdist blautur, broddaaferd), leifar),
meltingarfeerakvillar (t.d. uppkdst, nidurgangur), hreyfirdskun (t.d. 6stédugleiki i hreyfingum),
Krampi

! Veeg og skammvinn. Ef einkenni eru vidvarandi eda versna, etti ad leita rada hja dyralaekni.
2 A notkunarstad
3 Skammvinn, pessi ahrif eru yfirleitt horfin eftir 48 klst.
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Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. pannig er hagt ad fylgjast stéougt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif. pad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

Til blettunar. 1 blettunarahald fyrir hvern hund.

Geeta skal pess ad nota dyralyfio adeins & heila (6skaddada) hundshia.

Skammtar:

Akvarda 4 rétta steerd af blettunarahaldi fyrir hundinn (ekki er radlagt ad nota dyralyfid handa hundum
sem eru yngri en 7 vikna eda vega minna en 1,5 kg, sja einnig kaflann ,,Sérstok varnadarord*).

Minnsti radlagoi skammtur er 6,4 mg af dinotefarani/kg likamspyngdar, 0,6 mg af pyriproxyfeni/kg
likamspyngdar og 46,6 mg af permetrini/kg likamspyngdar, sem jafngildir 0,12 ml af dyralyfinu &
hvert kg likamspyngdar.

Eftirfarandi tafla synir hvada sterd blettunarahalds skal nota samkveemt pyngd hundsins:

pyngd hunds (kg) ;'g:g: loki Eent:lr;wmal Ahald sem nota skal

1,5-4 kg Gulur 0,8 Vectra 3D, fyrir hunda 1,5-4 kg

> 4-10 kg Blagrenn |16 Vectra 3D, fyrir hunda > 4-10 kg
> 10-25 kg Bléar 3,6 1 blettunardhald | Vectra 3D, fyrir hunda > 10-25 kg
> 25-40 kg Fjélublar |4,7 Vectra 3D, fyrir hunda > 25-40 kg
> 40 kg Raudur 8,0 Vectra 3D, fyrir hunda > 40 kg

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Lyfjagjof:

Hvernig gefa & lyfio:
Takid blettunarahaldid ar pakkningunni.

1. skref: Haldio ahaldinu uppréttu, med fingurna undir steerri skifunni eins og synt er.
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2. skref: prystid minni skifunni nidur med hinni hendinni par til skifurnar 2 meetast. betta ryfur
innsiglio.

3. skref: Hundurinn skal standa eda honum komid pannig fyrir ad audvelt sé ad bera lyfid 4. Adskiljid
harid pannig ad hidin sé synileg. Berid dyralyfid & (samkvaemt leidbeiningum i 4. skerfi hér 4 eftir)
med enda &haldsins & hadinni.

4, skref
Notid samkvaemt adferd 4a eda 4b:

Adferd 4a: brystio létt 4 dhaldid og berid dyralyfio & hadina eftir endiléngu baki hundsins, byrjid a
milli herdabladanna, & stédunum sem syndir eru & teikningunum hér a eftir og i pessari r6d og haldid

afram ad prysta & &haldid par til pad er tomt. Fordist ad setja dyralyfid i har hundsins. Fjoldi blettanna
reedst af likamspyngd hundsins.

Hundar fra 1,5 til 4 kg
1 gul pipetta fyrir hvern hund

Hundar meira en 4 kg og allt ad 10 kg
1 blagreen pipetta fyrir hvern hund, skipt a tvo stadi

Hundar meira en 10 kg og allt ad 40 kg
1 bla eda fjolubla pipetta fyrir hvern hund, skipt & prja stadi

Hundar yfir 40 kg
1 raud pipetta fyrir hvern hund, skipt a fjéra stadi
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EDA

Adferd 4b: An tillits til likamspyngdar hundsins skal med enda blettunarahaldsins skipta harinu vid
rot skottsins og bera dyralyfid beint 4htdina i samfelldri linu fré rot skottsins eftir midju baki alla leida
upp ad herdablédum, eins og synt er & myndinni og prysta & blettunarahaldid par til pad er ordid témt.

Meoferdardetiun:

Eftir notkun einu sinni mun dyralyfid hindra smit i einn manud.
Medferdina ma endurtaka einu sinni i manudi.
10. Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Seérstakar varudarreglur vié geymslu
Geymid par sem born hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur dyralyfsins.

EkKi skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og blettunarahaldinu (&
eftir ,,Exp.”).Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: notist strax.

12.  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

petta dyralyf ma ekki berast i votn, ar eda laeki par sem pad er skadlegt fiski og 6drum vatnalifverum.
Ekki menga tjarnir, vatnsfarvegi eda skurdi med dyralyfinu eda notudum ilatum.

Onotudum dyralyfjum og tGrgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er ekki avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningasteerdir
EU/2/13/156/001-035

Pappaaskja med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eda 48 blettunarahéldum med 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eda
8,0 ml.
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EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{MM/AAAA}06/2025

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono,
33500 Libourne, Frakkland

Simi: +800 35 22 11 51

Netfang: pharmacovigilance@ceva.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykki:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frakkland
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frakkland

17. Adrar upplysingar

Verkunarhéattur

Virku innihaldsefnin prja i dyralyfinu dreifast um likamsyfirbord hundsins a fyrsta degi eftir ad
dyralyfid er borid & og haldast par i 1 manud. Virku efnin verka & feldi dyrsins og purfa ekki ad berast
i bl6drasina. Snikjudyr sem komast i snertingu vid medhdndlada hunda feelast fra eda drepast.
Dinétefuran drepur skordyr med pvi ad radast 4 taugakerfi peirra.

Pyriproxyfen verkar & fyrri proskastig skordyra (egg, lirfur, plpur) med pvi ad rjufa exlunarferil og
proska peirra. Egg, lirfur og pupur fl6a eru til stadar i umhverfinu.

Permetrin feelir og drepur snikjudyr med pvi ad radast & taugakerfi peirra, sem leidir til oférvunar pess
(hyperexcitability, ,,hot-foot“-ahrif hja mitlum) og veldur pvi ad snikjudyr vankast, festa sig ekKki vid
feld og neerast ekki.

Din6tefuran og permetrin vinna saman (samverkandi ahrif) sem hefur reynst flyta verkun in vivo.
Dyralyfid byrjar ad drepa flaer innan 12 Kklst. eftir ad pad er borid .
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