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1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl 100 mg spot-on, 16sning, fér mycket sma hundar
Activyl 150 mg spot-on, 16sning, f6r sma hundar

Activyl 300 mg spot-on, 16sning, for medelstora hundar
Activyl 600 mg spot-on, 16sning, for stora hundar
Activyl 900 mg spot-on, 16sning, for mycket stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
AKtiv substans:

1 ml innehéller 195 mg indoxakarb.
1 endospipett innehaller:

Volym (ml) InddxyKarb (mg)
Activyl for mycket smé hundar (1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl for sma hundar (6,6 - 10 kg) 0,77 e 150
Activyl for medelstora hundar (10,1-20 kg) 1,54 | 300
Activyl for stora hundar (20,1- 40 kg) 3,08 </ 600
Activyl for mycket stora hundar (40,1- 60 kg) 4,62 | 900
Hjalpamne:

Isopropylalkohol 354 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, sefavsiitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, losning.

Klar, farglds till gul 16sning.

4. KLINISKA UPPG!FTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikatiorier, specificera djurslag

For behahdiing och forebyggande behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). Effekt mot nya
loppangrepp kvarstar i 4 veckor efter en applicering.

UtvCklingsstadier av loppor i djurets omedelbara omgivning dor efter kontakt med Activyl-
beltandlade djur.

4.3 Kontraindikationer
Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag



Inga.
4.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for djur

Anvind inte till hundar som ar yngre dn 8 veckor da sidkerheten inte har faststéllts i dessa fall.
Anvind inte till hundar som védger mindre dn 1,5 kg da sdkerheten inte har faststéllts i déssa™fall.
Sakerstill att dosen (pipetten) motsvarar vikten hos den behandlade hunden (se avsnitt-4.9).
Produkten ska endast appliceras pa hudytan och pa oskadad hud. Applicera mediet ha ett omrade dar
djuret inte kommer &t att slicka bort det, sasom det beskrivs 1 avsnitt 4.9. Sdkerstill att djur inte putsar

varandra direkt efter behandling. Hall behandlade djur atskilda tills applicesingsstéillet torkat.

Produkten ska endast anvéndas till utvértes applicering. Administrera iiite Oralt eller via ndgon annan
administreringsvig. Var forsiktig sa att inte medlet kommer i kontakt med hundens 6gon.

Medlets effekt kvarstér efter schamponering, nedsénkning i vatien (simning, bad) och exponering for
solljus. Behandlade djur ska dock inte tillatas simma eller schaniponeras inom 48 timmar efter
behandling.

Alla hundar i samma hushall bér behandlas med lampligt Ioppbekdmpningsmedel.

Ytterligare lampliga &tgérder bor vidtas genom sarering‘av djurets omgivning.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer sem ‘administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Forvara pipetterna i originalforpackningénitills de ska anvéndas.
At, drick eller rok inte under tiden(som likemedlet hanteras.

Dospasen ar barnskyddad. Eotzara pipetten i dospasen tills produkten ska anvéndas sa att barn inte
kommer i direktkontakt med niedlet. Anvénda pipetter ska kasseras omedelbart.

Personer som dr overkansiiga for indoxakarb ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Lokala och/eller sypteiniska reaktioner har setts hos ett fatal personer efter exponering av lakemedlet
For att undvika viverkningar:
o administrera lidkemedlet pa en vilventilerad plats;
o hanterd inte nyligen behandlade djur forrén applikationsomréadet ér torrt;
o up/enbehandlingsdagen ska inte barn hantera behandlade djur och djuren ska inte tilltas sova
hes sina dgare, speciellt barn;
e\(tvdtta hinderna omedelbart efter anvindning och tvétta omedelbart bort allt ldkemedel som
kommit i direktkontakt med huden med tval och vatten;
¢ undvik kontakt med 6gonen eftersom detta ldkemedel kan orsaka méttlig dgonirritation. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj sakta och forsiktigt med vatten.

Om symtom uppstér, uppsok lékare och visa denna information.

Denna produkt dr mycket brandfarlig. Forvara den atskilt fran virme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antidndningskallor.



4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I mycket séllsynta fall kan en kort period av hypersalivering forekomma om djuret slickar pa
appliceringsstéllet omedelbart efter behandling. Detta 4r inte ett tecken pa intoxikation och forsvinner
inom négra minuter utan behandling. Korrekt applicering (se avsnitt 4.9) minimerar slickande pé
appliceringsstéllet.

I mycket séllsynta fall kan reaktioner pa appliceringsstéllet forekomma, sdsom Svergaende kliaide,
erytem, alopeci eller dermatit. Dessa symtom gér vanligtvis 6ver utan behandling.

Appliceringen av ldkemedlet kan ge upphov till ett lokalt, 6vergéende, oljigt utseend€ avpélsen eller
gora sa att pilsen ser tovig ut vid appliceringsstillet. En torr, vit rest kan dven obseiveras. Detta ar
normalt och forsvinner oftast inom ett par dagar efter administrering. Dessa féraqdiingar paverkar inte
sdkerheten eller effekten hos likemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under‘en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapposterade hiandelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dgglizgning

Sdkerheten av detta ldkemedel har inte faststillts under asdktighet och laktation.

Driéktighet:
Anvind inte under dréktighet.

Laktation:
Anvind inte under laktation.

Fertilitet:
Anvind inte pa avelsdjur.

4.8 Interaktioner med anava likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

I kliniska studier k@r Activyl administrerats samtidigt som deltametrin-halsband; impregnerade med
upp till 4 % deltanicirin, utan tecken pa biverkningar.

4.9 Dos ¢¢njadministreringssiitt

Doseritigsschema:

Dear-zekommenderade dosen ar 15 mg indoxakarb/kg kroppsvikt, motsvarande 0,077 ml/kg kroppsvikt.
Nedanstaende tabell illustrerar storleken pa pipetten som ska anvéndas i enlighet med hundens vikt.

Hundens vikt Pipettstorlek som ska Volym Indoxakarb
(kg) anviandas (ml) (mg/kg)
1,5- 6,5 Mycket sméd hundar 0,51 Minimum 15
6,6 -10 Smaé hundar 0,77 15-23
10,1 -20 Medelstora hundar 1,54 15-30




Hundens vikt Pipettstorlek som ska Volym Indoxakarb
(kg) anvindas (ml) (mg/kg)
20,1 -40 Stora hundar 3,08 15-30
40,1 - 60 Mycket stora hundar 4,62 15-23
> 60 Lamplig kombination av pipetter bor anviandas
Administreringsmetod:

Spot-on anvédndning. Endast for applicering pa hundens hud.
Oppna en dospése och ta ut pipetten.

Steg 1: Hunden ska st& upp for att underlétta appliceringen. Hall pipetten uppritt. 1iktad bort fran ditt
ansikte. Knipsa av toppen pa pipetten genom att bdja den bakat.

Steg 2: Dela pélsen tills huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden«mellan skulderbladen pa
hunden. K1&m med ett stadigt tryck om pipetten s att hela innehallet tgnds airekt pa huden.

Pé storre hundar ska hela pipettens (alternativt pipotternas) innehall fordelas jadmnt pa 2-4
appliceringsstéllen langs rygglinjen, fran skuldetbiaden till svansroten.

Applicera inte en for stor méngd av medlet piett'och samma stélle for att motverka att 16sningen
rinner av langs sidan pa djuret.

e g

Behandlingsschelna:
Efter en belan/ling skyddar likemedlet mot ytterligare loppangrepp under 4 veckor.

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

Ings-Uiverkningar observerades hos hundar fran 8 veckors alder vid administrering med 5 génger den
réKommenderade dosen vid 8 tillfillen med 4 veckors intervall eller vid administrering med 5 ganger
den rekommenderade dosen vid 6 tillfillen med 2 veckors intervall.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter for utvartes bruk inklusive insekticider;
indoxakarb.
ATCvet-kod: QP53AX27.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Indoxakarb ér ett ektoparasitmedel som tillhdr gruppen oxadiaziner. Efter att ha bildat en m¢tavolit ér
indoxakarb aktiv mot insekters vuxen-, larv- och dggstadier. Hos loppor har indoxakarb,witover sin
adulticida aktivitet, visats vara aktiv mot larvstadier i behandlade djurs omedelbara nénh2s

Indoxakarb dr en prodrug som kréver bioaktivering av insektsenzymer for att utGva'sina
farmakodynamiska effekter. Det tas framst upp av insekten genom fortéring mer{ absorberas dven 1
lagre grad genom insektens hud. I mittmagen hos kénsliga insektsarter spjélkar insektsenzymer
karbometoxigruppen fran indoxakarb och konverterar det till sin biologiskt<iktiva form. Den
bioaktiverade metaboliten agerar som en spanningsberoende natriumkarigiahtagonist hos insekter
genom att blockera natriumkanalerna som reglerar flodet av natriumjorner, 1 insektens nervsystem.
Detta leder snabbt till att insekten upphdr att dta inom 0 till 4 timmay efter behandling, vilket &tf6ljs av
att dggldggningen (oviposition) upphdr samt forlamning och dod, g6m intraffar inom 4-48 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en spot-on behandling kan indoxakarb finnas kvar pa\sdvil huden som i palsen 4 veckor efter
behandlingen. Absorption via huden forekommer ockséd'men denna systemiska absorption &r endast
partiell och inte relevant for den kliniska effekten. D¢t 1iidloxakarb som absorberas genomgér en
omfattande metabolisering i levern till ett antal olika metaboliter. Exkretion sker huvudsakligen via
faeces.

Miljoegenskaper

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UFRGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjdlpimnen
Triacetin

Etylacetoacetat

Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda:

6.3, (Alallbarhet

Jallbarhet i o0ppnad forpackning: 4 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara pipetterna i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
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Kartong med 1, 4 eller 6 dospésar; varje dospése innehéller 1 endospipett.

En endospipett innehaller 0,51ml, 0,77ml, 1,54ml, 3,08 ml eller 4,62 ml spot-on 16sning. En
endospipettstorlek per kartong. Pipetten bestér av blisterfilm (polypropen/cyklisk olefin
kopolymer/polypropen) och en folieforslutning (aluminium/polypropen koextruderad), férseglad i
aluminiumpase.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller aviall efter
anvindningen

Ej anvint ladkemedel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Activyl far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vatténlgvande organismer.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING
EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkédnnandet: 2011-02-18.

Datum for fornyat godkénnande: 204 6-01-07.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.expopa.eu/.

FORBUD WOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant:



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Activyl 100 mg spot-on, 16sning, fér sma katter

Activyl 200 mg spot-on, 16sning, for stora katter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

1 ml innehéller 195 mg indoxakarb.
1 endospipett innehaller:

Volym (ml) | Indoxakarb (mg)
Activyl for sma katter (< 4 kg) 0,51 100
Activyl for stora katter (> 4 kg) 1,03 200
Hjalpamne:

Isopropylalkohol 354 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, losning.

Klar, farglds till gul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Katt.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For behandling och forebvggande behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). Effekt mot nya
loppangrepp kvarsté¢ i 4 veckor efter en applicering.

Medlet kan inga som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av dermatit orsakad av loppallergi
(FAD).

Utvecklingsstadier av loppor i djurets omedelbara omgivning dor efter kontakt med Activyl-
behandiade djur.

4.3.~Kontraindikationer
Inga.
4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Sdkerheten hos Activyl har inte faststéllts hos katter yngre én 8 veckor.
Sdkerheten hos Activyl har inte faststéllts hos katter som véger mindre dn 0,6 kg.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Sakerstall att dosen (pipetten) motsvarar vikten hos den behandlade katten (se avsnitt 4.9).
Produkten ska endast appliceras pa hudytan och pa oskadad hud. Applicera medlet pa ett omrad¢ @ar
katten inte kommer 4t att slicka bort det, sdésom det beskrivs i avsnitt 4.9. Sdkerstéll att djur infe,putsar

varandra direkt efter behandling. Hall behandlade djur atskilda tills appliceringsstéllet torkad,

Produkten ska endast anvéndas till utvirtes applicering. Administrera den inte oralt eli¢ria hagon
annan administreringsvég. Var forsiktig si att medlet inte kommer i kontakt med kattersOgon.

Medlets effekt kvarstér efter schamponering, nedsédnkning i vatten (simning, bad) oth exponering for
solljus. Behandlade djur ska dock inte tillatas simma eller schamponeras inom 48§ timmar efter
behandling.

Alla katter i samma hushéll bor behandlas med 1dmpligt loppbekdmpniiigsmedel.

Ytterligare lampliga atgirder bor vidtas genom sanering av djuretg¢mgivning.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerarf det/veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Forvara pipetterna i dospésarna tills de ska anvéndas.
At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet-hantéras.

Dospasen ar barnskyddad. Forvara pipetten i 4ospasen tills den ska anvindas sa att barn inte kommer i
direktkontakt med medlet. Anvénda pipetter siza kasseras omedelbart.

Personer som dr 6verkénsliga for indexakarb ska undvika kontakt med ldkemedlet.

Lokala och/eller systemiska reaktidrier har setts hos ett fatal personer efter exponering av ldkemedlet.
For att undvika biverkningar:
¢ administrera ldkemedletna‘en vélventilerad plats;
e hantera inte nyligen behandlade djur forrén applikationsomradet ar torrt;
¢ under behandlingsdagen ska inte barn hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas sova
hos sina dgare, spéciellt barn;
o tvitta hdndera omedelbart efter anvindning och tvitta omedelbart bort allt likemedel som
kommit i ditektkontakt med huden med tval och vatten;
o undvik koritakt med 6gonen eftersom detta lakemedel kan orsaka mattlig 6gonirritation. Vid
oavsiktlie Kontakt med dgonen, skolj sakta och forsiktigt med vatten.

Om sym¢onruppstar, uppsok lakare och visa denna information.

Denndsrodukt dr mycket brandfarlig. Forvara den étskilt fran virme, gnistor, 6ppen eld eller andra
aniéfidningskallor.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I séllsynta fall har neurologiska symtom (t.ex. koordinationssvarigheter, tremor, ataxi, kramper,
mydriasis och nedsatt syn) observerats. Andra tecken som observerats hos katt inkluderar kriakning 1
sdllsynta fall eller anorexi, letargi, hyperaktivitet och vokalisering i mycket sillsynta fall. Alla symtom
ar i allménhet reversibla efter understédjande behandling.



I mycket séllsynta fall kan en kort period av hypersalivering forekomma om djuret slickar pa
appliceringsstéllet omedelbart efter behandling. Detta 4r inte ett tecken pa intoxikation och forsvinner
inom négra minuter utan behandling. Korrekt applicering (se avsnitt 4.9) minimerar slickande pé
appliceringsstéllet.

I séllsynta fall kan reaktioner p& appliceringsstéllet forekomma, sdsom 6vergaende kliande, erytéin,
alopeci eller dermatit. Dessa symtom gar vanligtvis dver utan behandling.

Appliceringen av lakemedlet kan ge upphov till ett lokalt, 6vergéende, oljigt utseende avwpaisen eller
gora sa att palsen ser tovig ut vid appliceringsstéllet. En torr, vit rest kan dven observérasyDetta ar
normalt och forsvinner oftast inom ett par dagar efter administrering. Dessa forédndrifiger paverkar inte
sdkerheten eller effekten hos likemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 djur som uppvisar biverkningar under en kehandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur av 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 djur)

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 djur, enstaka rapportérad€ hiandelser inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggniig

Sdkerheten av detta ladkemedel har inte faststillts under draktighet och laktation.

Driéktighet:
Anvind inte under dréktighet.

Laktation:
Anvind inte under laktation.

Fertilitet:
Anvind inte pa avelsdjur.

4.8 Interaktioner med andra‘iXkemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dos och adminiStreringssitt

Doseringsschemay

Den rekommeadorade dosen ér 25 mg indoxakarb/kg kroppsvikt, motsvarande 0,128 ml/kg kroppsvikt.
Nedanstaend¢ tabell illustrerar storleken pa pipetten som ska anvéndas i enlighet med kattens vikt.

Kattens vikt Pipettstorlek som Volym Indoxakarb
(kg) ska anvindas (ml) (mg/kg)
<4 Sma katter 0,51 Minimum 25
>4 Stora katter 1,03 Maximum 50
Administreringsmetod:

Spot-on anvédndning. Endast for applicering pa kattens hud.

Oppna en dospase och ta ut pipetten.
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Steg 1: Katten ska st& upp for att underlétta appliceringen. Hall pipetten uppritt, riktad bort fran ditt
ansikte. Knipsa av toppen pa pipetten genom att boja den bakat.

Steg 2: Dela pélsen tills huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden vid skallbasen pa katten,
dér den inte kommer &t att slicka. Kladm med ett stadigt tryck om pipetten sé att hela innehallet toms
direkt pa huden.

Behandlingsschema:
Efter en behandling skyddar lakemedlet mot ytterligare loppangrepp under 4 veckor.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift) (o nddvindigt)

Inga biverkningar observerades hos katter fran 8 veckors aldervid administrering med 5 ganger den
rekommenderade dosen vid 8 tillfdllen med 4 veckors intefvall eller vid administrering med 5 ganger
den rekommenderade dosen vid 6 tillfallen med 2 veckalrs intervall.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel ot ektoparasiter for utvirtes bruk, inklusive insekticider;
indoxakarb.
ATCvet-kod: QP53AX27.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Indoxakarb &r ett ektoparasitmedel som tillhdr gruppen oxadiaziner. Efter att ha bildat en metabolit &r
indoxakarb aktiv mowinsekters vuxen-, larv- och dggstadier. Hos loppor har indoxakarb, utover sin
adulticida aktivitet/ visats vara aktiv mot larvstadier i behandlade djurs omedelbara nérhet.

Indoxakarb ip ¢if prodrug som kréver bioaktivering av insektsenzymer for att utova sina
farmakodymarhiska effekter. Det tas framst upp av insekten genom fortiring men absorberas dven i
lagre gradsgenom insektens hud. I mittmagen hos kénsliga insektsarter spjilkar insektsenzymer
karbgetoxigruppen fran indoxakarb och konverterar det till sin biologiskt aktiva form. Den
bioaktiverade metaboliten agerar som en spanningsberoende natriumkanalantagonist hos insekter
genom att blockera natriumkanalerna som reglerar flodet av natriumjoner i insektens nervsystem.
Dsitta leder snabbt till att insekten upphor att dta inom O till 4 timmar efter behandling, vilket &tfoljs av
att Agglaggningen (oviposition) upphor samt forlamning och dod, som intraffar inom 4-48 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en spot-on behandling kan indoxakarb finnas kvar pa sévél huden som i pélsen 4 veckor efter
behandlingen. Absorption via huden férekommer ockséd men denna systemiska absorption dr endast
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partiell och inte relevant for den kliniska effekten. Det indoxakarb som absorberas genomgar en
omfattande metabolisering i levern till ett antal olika metaboliter. Exkretion sker huvudsakligen via
faeces.

Miljoegenskaper

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen
Triacetin

Etylacetoacetat

Isopropylalkohol

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i odppnad férpackning: 4 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras pipetterna i originalférpackningen. Pukikénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp.och material)

Kartong med 1, 4 eller 6 dospésar; varje'dospése innehéller 1 endospipett. Endospipetten innehaller
0,51 ml eller 1,03 ml spot-on 16snihg.)En endospipettstorlek per kartong. Pipetten bestér av blisterfilm
(polypropen/cyklisk olefin kopoiymer/polypropen) och en folieforslutning (aluminium/polypropen
koextruderad), forseglad i alutainiumpase.

Eventuellt kommer inte aiia forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvint lakemegdel och avfall skall kasseras enligt géllande anvisningar.

Activyl far (ntg sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande organismer.
7.  (ADNNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

intervet International BV

Vim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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EU/2/10/118/011-014
EU/2/10/118/020-021

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum f6r forsta godkdnnandet: 2011-02-18.
Datum f6r fornyat godkénnande: 2016-01-07.

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyn(lighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FEOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING CVERHOGSTA TILLATNA RESTMANGDER
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE ‘G SH
ANVANDNING

For hund: Receptfritt veterindrmedicinskt 1dkemedel.
For katt: Receptbelagt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.
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BILAGA 16

MARKNING OCH QACKSEDEL
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl 100 mg spot-on, 16sning, for mycket sma hundar (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg spot-on, 16sning, for sma hundar (6,6 - 10 kg)

Activyl 300 mg spot-on, 16sning, for medelstora hundar (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg spot-on, 16sning, for stora hundar (20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg spot-on, 16sning, for mycket stora hundar (40,1 - 60 kg)

indoxakarb

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

Indoxakarb 100 mg
Indoxakarb 150 mg
Indoxakarb 300 mg
Indoxakarb 600 mg
Indoxakarb 900 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEX

1 pipett
4 pipetter
6 pipetter

5. DJURSLAG

Hundar 1,5 - 6,5 Kg
Hundar 6,6 — 19 kg
Hundar 10,1 —2€ kg
Hundar 20,. —40 kg
Hundar 49,1 — 60 kg

[6.C INDIKATION(ER)

¥6r behandling och forebyggande behandling mot loppangrepp.

”
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7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For spot-on anvéndning.
Lés bipacksedeln fére anvandning.

(8.  KARENSTID(ER) 7

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

Las bipacksedeln fore anviandning.
Forvara pipetterna i originalforpackningen tills de ska anvéndas.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara i originalférpackningen for att skydda mot fukt.

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

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipagisedeln.
Detta veterindrmedicinska ldkemedel far‘izite sldppas ut i vattendrag.

13. TEXTEN "FOR DJUR*SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i forekommande fall

For djur.

14. TEXTEN_“*%$RVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utgin Syn- och rackhall f6r barn.

15. (NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
| —FORSALJINING

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN 7

Activyl 100 mg spot-on, 18sning, for sma katter (< 4 kg)
Activyl 200 mg spot-on, 16sning, for stora katter (> 4 kg)

indoxakarb

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

Indoxakarb 100 mg
Indoxakarb 200 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
4 pipetter
6 pipetter

5. DJURSLAG

Katter <4 kg
Katter > 4 kg

| 6. INDIKATIGN(ER) |

| 7. ADMiNiSTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR) |

For spe -o.2 anvindning.
Applicéra endast pa huden vid skallbasen.
Isdsibipacksedeln fore anvindning.

|'8. KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT |
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Las bipacksedeln fore anviandning.
Forvara pipetterna i originalforpackningen tills de ska anvéndas.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara 1 originalférpackningen for att skydda mot fukt.

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

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.
Detta veterindrmedicinska ldkemedel far inte sldppas ut i ytvatten.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNIN\E, 1forekommande fall

For djur. Receptbelagt.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barp

15. NAMN PA OCH ADRESSAPLL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 33
5831 AN Boxmeer
Nederlanderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

EU/2/167118/011
EU/2'30/118/012
FU 2/10/118/013
F1),2/10/118/014
ET°/2/10/118/020
~U/2/10/118/021

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

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

DOSPASE

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl 100 mg spot-on fér mycket sma hundar
Activyl 150 mg spot-on for smé hundar

Activyl 300 mg spot-on for medelstora hundar
Activyl 600 mg spot-on for stora hundar
Activyl 900 mg spot-on for mycket stora hundar

indoxakarb

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

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

| 4. ADMINISTRERINGSSATT

Spot-on anviandning

| 5. KARENSTID(ER)

[6.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

(7. UTGANGSDATUM

EXP {rhanad/ar}

[ 57" TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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DOSPASE

UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

> 7]

Activyl 100 mg spot-on for sma katter
Activyl 200 mg spot-on for stora katter

indoxakarb

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

100 mg
200 mg

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

| 4. ADMINISTRERINGSSATT

Spot-on anviandning

‘ 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATGM

EXP {manad/ar}

(8. TEX{EN "FOR DJUR”

For djus
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTER (pipettetikett)

1.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN .

Activyl 100 mg spot-on for hundar 1,5 - 6,5 kg
Activyl 150 mg spot-on for hundar 6,6 - 10 kg
Activyl 300 mg spot-on for hundar 10,1 - 20 kg
Activyl 600 mg spot-on for hundar 20,1 - 40 kg
Activyl 900 mg spot-on for hundar 40,1 - 60 kg

indoxakarb

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING-,

Intervet International BV

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS
BLISTER (pipettetikett)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl 100 spot-on for katter < 4 kg
Activyl 200 spot-on for katter > 4 kg

indoxakarb

2.  INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International BV

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKS
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BIPACKSEDEL
Activyl spot-on, l6sning, for hund

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 godkdnnande for forséljning:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare:

Intervet Productions S. A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET'S NAMN
Activyl 100 mg spot-on, 16sning, for mycket sma hundai:

Activyl 150 mg spot-on, 16sning, for sméa hundar

Activyl 300 mg spot-on, 16sning, fér medelstora hundar

Activyl 600 mg spot-on, 16sning, for stora hundar

Activyl 900 mg spot-on, 16sning, for mycket stora hundar

indoxakarb

3. DEKLARATION AV AKT?V; SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
AKktiv substans:

1 ml innehéller 195 mg,irfdoxakarb.
1 pipett Activyl innehailén

Wed Volym (ml) Indoxakarb (mg)
Activyl for mycket'smd hundar (1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl for simahundar (6,6 - 10 kg) 0,77 150
Activyl foisnedelstora hundar (10,1 - 20 kg) 1,54 300
Activylfonstora hundar (20,1 - 40 kg) 3,08 600
ActiyyinfOr mycket stora hundar (40,1 - 60 kg) 4,62 900

Inn<itdller dven: Isopropylalkohol, 354 mg/ml.

Klar, farglos till gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN
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For behandling och forebyggande behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). Effekt mot nya
loppangrepp kvarstér i 4 veckor efter en applicering.

Utvecklingsstadier av loppor i djurets omedelbara omgivning dor efter kontakt med Activyl-
behandlade djur.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I mycket séllsynta fall kan en kort period av 6kad salivutsondring (dreglande) téxekomma om djuret
slickar pa appliceringsstillet omedelbart efter behandling. Detta &r inte ett técken pé forgiftning och
forsvinner inom ndgra minuter utan behandling. Korrekt applicering (se‘gvspitt 9) minimerar
slickande pa appliceringsstillet.

I mycket séllsynta fall kan reaktioner pa appliceringsstéllet forekoffima sdsom 6vergéende kliande,
hudrodnad (erytem), haravfall (alopeci) eller inflammation i hugdgn {dermatit). Dessa symtom gar
vanligtvis dver utan behandling.

Appliceringen av lakemedlet kan ge upphov till ett lokalt,_cuergéende, oljigt utseende av pélsen eller
gora sa att palsen ser tovig ut vid appliceringsstillet. En‘torr, vit rest kan dven observeras. Detta ar
normalt och forsvinner oftast inom ett par dagar efteriadministrering. Dessa fordndringar paverkar inte
sdkerheten eller effekten hos ldkemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur som sapp~isar biverkningar under en behandlingsperiod)

- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 djur aw] 00 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre<dn i(*djur av 1 000 djur)

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

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur@v 10 000 djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterindren.

7.  DJURSLAG

Hund.

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

Spot-en anvandning. Endast for applicering pa hundens hud.

Den rekommenderade dosen dr 15 mg indoxakarb/kg kroppsvikt, motsvarande 0,077 ml/kg kroppsvikt.
Nedanstéende tabell illustrerar storleken pé pipetten som ska anvindas i enlighet med hundens vikt.
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Hundens vikt (kg) Pipettstorlek som ska anvéndas
1,5- 6,5 Activyl 100 mg for mycket sméd hundar
6,6 - 10 Activyl 150 mg for sméa hundar
10,1 - 20 Activyl 300 mg for medelstora hundar
20,1 - 40 Activyl 600 mg for stora hundar
40,1 - 60 Activyl 900 mg for mycket stora hundar
> 60 Lamplig kombination av pipetter bor anviandas

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Oppna en dospése och ta ut pipetten.

Steg 1: Hunden ska st& upp for att underlétta appliceringen. Hall pipetten uppratt, riktad bort fran ditt
ansikte. Knipsa av toppen pa pipetten genom att bdja den bakat.

Steg 2: Dela pélsen tills huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot huden mellan skulderbladen.
Kl&am med ett stadigt tryck om pipetten sé att hela innehéllet toms cizekt pa huden.

Pé storre hundar ska hela pipettens (alternatiyepipetternas) innehall fordelas jamnt pa 2-4
appliceringsstillen langs rygglinjen fran skulderbladen till svansroten. Applicera inte en for stor
méngd av medlet pé ett och samma stélle 18r att motverka att 16sningen rinner av ldngs sidan pa
djuret.

p
ENAR 20

10. KARENSTID

Ej relevant:

11y~ SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Forvara pipetterna i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, folien och pipetten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgiarder for djur:

Anvind inte till hundar som ar yngre dn 8 veckor da sidkerheten inte har faststéllts i dessa fail
Anvind inte till hundar som védger mindre dn 1,5 kg da sdkerheten inte har faststéilltsd 2¢Ssa fall.
Sakerstdll att dosen (pipetten) motsvarar vikten av den behandlade hunden (sesasnitt 8).

Produkten ska endast appliceras pa hudytan och pa oskadad hud. Applicerasmedlet pa ett omrade dar
hunden inte kommer &t att slicka bort det och sékerstill att djur inte putsar varandra direkt efter

behandling. Hall behandlade djur atskilda tills appliceringsstillet torkat:

Produkten ska endast anvidndas pa hundens hud. Ge den inte via m@anen eller pa annat sétt. Var
forsiktig sa att medlet inte kommer i kontakt med hundens 6gen«

Medlets effekt kvarstér efter schamponering, nedsédnkning hwatten (simning, bad) och exponering for
solljus. Behandlade hundar ska dock inte tilldtas simma elier.;schamponeras inom 48 timmar efter
behandling.

Alla hundar i samma hushall bor behandlas med [Empligt anti-loppmedel.

Ytterligare lampliga dtgérder bor vidtas genopsanering av djurets omgivning.

Séarskilda forsiktighetsatgirder for persenérnsom ger ldkemedlet till djur:

Forvara pipetterna i originalférpackningen till dess att de ska anvéndas.
At, drick eller rok inte under tidén.som likemedlet hanteras.

Dospasen ar barnskyddad. Forvara pipetten i dospasen tills den ska anvandas sa att barn inte kommer i
direktkontakt med medlet:"\Anvénda pipetter ska kasseras omedelbart.

Personer som dr overkédnsliga for indoxakarb ska undvika kontakt med ldkemedlet.
Lokala och/eller sypteiniska reaktioner har setts hos nagra personer efter exponering av ldkemedlet
For att undvika viverkningar:
o administrera lakemedlet pa en vilventilerad plats;
o hanterd inte nyligen behandlade djur forrén applikationsomréadet ér torrt;
o up/enbehandlingsdagen ska inte barn hantera behandlade djur och djuren ska inte tilltas sova
hes sina dgare, speciellt barn;
e\(tvdtta hinderna omedelbart efter anvindning och tvétta omedelbart bort allt Idkemedel som
kommit i direktkontakt med huden med tval och vatten;
¢ undvik kontakt med 6gonen eftersom detta ldkemedel kan orsaka mattlig 6gonirritation. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj sakta och forsiktigt med vatten.

Om symtom uppstar, uppsok lakare och visa denna information.

Denna produkt dr mycket brandfarlig. Forvara den atskilt fran virme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antidndningskallor.
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Driéktighet och fertilitet:
Anvind inte under dréktighet och till avelshundar.

Digivning:
Anvind inte under digivning.

Andra likemedel och Activyl spot-on:
I kliniska studier har Activyl applicerats samtidigt som deltametrin-halsband; impregnerade‘med upp
till 4 % deltametrin, utan tecken pa biverkningar.

Radgor med veterindr om du avser att anvinda Activyl till hundar, tillsammans med dpdra produkter
eller lakemedel.

13.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FAi/L

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Activyl spot-on far inte slédppas ut i vattendrag pa grund av fara fo7fisKar och andra vattenlevande

organismer.

Fraga veterindren hur man gér med mediciner som inte lanyreanvinds. Dessa atgérder ar till for att

skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST-GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedcifinns p& Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1, 4 eller 6 dospasar; varje dospéase innehdller 1 endospipett.

Eventuellt kommer int€ glia forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare uppiysiiingar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsdljning

Belgié/Belgdique/Belgien: Lietuva:
VIRBA(Q' BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperaiitolaan 4, Uusaru 35,
BE-300} Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,
TéUTel: + 32 (0) 16 38 72 60 Estija,

Tel: + 372 6 709 006
Penybimka boarapus: Luxembourg/Luxemburg:
Epron-Munanosa EOO/I, VIRBAC BELGIUM NV,
P Bwarapus, rp.Codus, Esperantolaan 4,
.k JIromuu 10, 6:1.145, BE-3001 Leuven,
ergon-m@mbox.contact.bg Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60
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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

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@yvirbac:es

France:

VIRBAC France,

13%m rue — LA.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
servicesconso@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Magyarorszag:

VIRBAC,

1¢¢ avenue 2065 m — L.1D.,
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,

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

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

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

Norge:

VIRBAC

1% avbate 2065 m — L.1.D.,
FR-065106 Carros,
Frankrike,

Tl 33 (0) 4 92 08 73 00

Osterreich:

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

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0.,
UL Pulawska 314,
PL-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

Romania:

VIRBAC,

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

Franta,

Tel: +33(0) 4 92 08 73 00
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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 yApu. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@virbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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Slovenija:

VIRBAC,

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

Francija,

Tel: +33 (0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

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

Tel: +33(0)4 92 08 73 Q0

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1¢* avenue 2065 mi- L.1.D.,
FR-06516 Carrgs,
Ranska/Frankfiize,

Pub/Tel: + 23 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1¥ayinue 2065 m — L.1.D.,
ER-26516 Carros,
Frankrike,

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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BIPACKSEDEL
Activyl spot-on, losning, for katt

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 godkdnnande for forséljning:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare:

Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl 100 mg spot-on, 16sning, for sma katter
Activyl 200 mg spot-on, 16sning, for stora katter

indoxakarb

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
AKtiv substans:

1 ml innehéller 195 mg indoxakarbh.
Varje pipett innehéller:

Volym (ml) Indoxakarb (mg)

Activyl for sma katter (5 4kg) 0,51 100

Activyl for stora katler (> 4 kg) 1,03 200

Innehaller dven: Isopropylalkohol, 354 mg/ml.

Klar, farglds/ill gul 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADEN

Hoivbehandling och forebyggande behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis). Effekt mot nya
lsppangrepp kvarstér i 4 veckor efter en applicering.

Medlet kan inga som en del av en behandlingsstrategi for kontroll av hudinflammation orsakad av
loppallergi (FAD).

Utvecklingsstadier av loppor i djurets omedelbara omgivning dor efter kontakt med Activyl-
behandlade djur.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

I séllsynta fall har neurologiska symtom t.ex. koordinationssvarigheter, skakningar (tremier),»oformaga
att koordinera muskelrorelser (ataxi), kramper, pupillutvidgning (mydriasis) och nedsé#t/syn,
observerats. Andra tecken som observerats hos katt inkluderar krikning i séllsynta fzileiier aptitloshet
(anorexi), trotthet (letargi), hyperaktivitet och vokalisering i mycket séllsynta fall. s\lla’symtom é&r i
allménhet reversibla efter understodjande behandling.

I mycket séllsynta fall kan en kort period av 6kad salivutsondring (dregland¢) forekomma om djuret
slickar pa appliceringsstéllet omedelbart efter behandling. Detta &r inte, &1t tycken pé forgiftning och
forsvinner inom ndgra minuter utan behandling. Korrekt applicering (s¢avsnitt 9) minimerar
slickande pa appliceringsstéllet.

I séllsynta fall kan reaktioner pé appliceringsstéllet forekomma sésom overgéende kliande, hudrodnad
(erytem), haravfall (alopeci) eller inflammation i huden (dermatis. Dessa symtom gar vanligtvis dver
utan behandling.

Appliceringen av lakemedlet kan ge upphov till ett lokait_dvergéende, oljigt utseende av pélsen eller
gora sa att palsen ser tovig ut vid appliceringsstéllet. Enleorr, vit rest kan dven observeras. Detta ar
normalt och forsvinner oftast inom ett par dagar efter administrering. Dessa fordndringar paverkar inte
sdkerheten eller effekten hos lakemedlet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foliande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 djur somappvisar biverkningar under en behandlingsperiod)
- Vanliga (fler an 1 men farre dn 10 ciur@y* 100 djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men farre &n*10 djur av 1 000 djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men firre &n (6 djur av 10 000 djur)

- Mycket sdllsynta (farre dn 1 diusav 10 000 djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterindren.

7. DJURSLAG

Katt.

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

Spwt-on anvandning. Endast for applicering pa kattens hud.

Den rekommenderade dosen dr 25 mg indoxakarb/kg kroppsvikt, motsvarande 0,128 ml/kg kroppsvikt.
Nedanstaende tabell illustrerar storleken pa pipetten som ska anvéndas i enlighet med kattens vikt.

Kattens vikt Pipettstorlek som ska anviindas
(kg)
<4 Activyl 100 mg for smé katter
>4 Activyl 200 mg for stora katter
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Oppna en dospase och ta ut pipetten:

Steg 1: Djuret ska sta upp for att underlétta appliceringen. Hall pipetten upprétt, riktad bort fran/Gitt
ansikte med ena handen och knipsa av toppen pé pipetten med den andra handen genom att boje, Gen
bakat.

Steg 2: Dela pélsen tills huden blir synlig och placera pipettspetsen mot huden vid skdlipasen dér
katten inte kommer 4t att slicka. Klam med ett stadigt tryck om pipetten sa att hela inhshallet toms
direkt pa huden.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISMNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn!

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvaras 1 originalférpackningen. [aikikénsligt.

Anvind inte detta lakemedel eftenutgdngsdatumet pé kartongen, folien och pipetten efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dugeh i angiven ménad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar f6r respektive djurslag:

Sakerheten har tatc-iaststillts hos katter yngre dn 8 veckor.
Sakerheten hat inte faststillts hos katter som viger mindre &n 0,6 kg.

Sarskildatérsiktighetsatgiarder for djur:

Sakelstall att dosen (pipetten) motsvarar vikten av den behandlade katten (se avsnitt 8).
Produkten ska endast appliceras pa hudytan och pa oskadad hud. Applicera medlet pa ett omrade dar
katten inte kommer at att slicka bort det och sdkerstéll att djur inte putsar varandra direkt efter

behandling. Hall behandlade djur atskilda tills appliceringsstéllet torkat.

Produkten ska endast anvindas pa kattens hud. Ge den inte via munnen eller pa annat sitt. Var
forsiktig sa att medlet inte kommer i kontakt med kattens gon.
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Medlets effekt kvarstar efter schamponering, nedsankning i vatten (simning, bad) och exponering for
solljus. Behandlade djur ska dock inte tillatas simma eller schamponeras inom 48 timmar efter
behandling.

Alla katter i samma hushall bor behandlas med lampligt anti-loppmedel.

Ytterligare lampliga atgirder bor vidtas genom sanering av djurets omgivning.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Forvara pipetterna i originalférpackningen till dess att de ska anvéndas.
At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Dospasen ar barnskyddad. Forvara pipetten i dospasen tills den ska anvindas saatt barn inte kommer i
direktkontakt med medlet. Anvénda pipetter ska kasseras omedelbart.

Personer som dr overkénsliga for indoxakarb ska undvika kontakt med i&kemedlet.
Lokala och/eller systemiska reaktioner har setts hos nagra personer«fter exponering av ldkemedlet
For att undvika biverkningar:
o administrera ldkemedlet pa en vilventilerad plats;
¢ hantera inte nyligen behandlade djur f6rran applikatienéonziadet &r torrt;
o under behandlingsdagen ska inte barn hantera behand!ade djur och djuren ska inte tilldtas sova
hos sina dgare, speciellt barn;
o tvitta hinderna omedelbart efter anviandning och witta omedelbart bort allt lakemedel som
kommit i direktkontakt med huden med tval oci.vatten;
o undvik kontakt med d6gonen eftersom dettadékemedel kan orsaka mattlig 6gonirritation. Vid
oavsiktlig kontakt med 6gonen, skolj sakta o€h forsiktigt med vatten.

Om symtom uppstar, uppsok lakare och vigaxgénaa information.

Driktighet och fertilitet:
Anvind inte under dréaktighet och till avelskatter.

Digivning:
Anvind inte under digivning

Andra likemedel och Activwl spot-on:
Radgor med veterindr ordu avser att anvianda Activyl till katter, tillsammans med andra produkter
eller lakemedel.

13. SARSKIL'DA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKYMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Mediginen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Activiélspot-on far inte sldppas ut 1 vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
orgdaiismer.

Braga veterindren hur man gér med mediciner som inte lingre anvédnds. Dessa atgérder ér till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Kartong med 1, 4 eller 6 dospasar; varje dospase innehaller 1 endospipett.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren gv-g06dkénnandet

for forsaljning.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smnka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JTromuu 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) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzaeimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22845 Rad Oldesloe,

Tel: + 49 (4531) 805 111

Eostis

08 ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

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

EAada:
VIRBAC HELLAS A.E.,
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Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjuinaa,
Estija,

Tel: + 372 6 769,006

Luxemb¢uig/Luxemburg:
VIRBACBELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BEX3001 Leuven,

TélTel: +32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1D.,
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,

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) 492 08 73 00

Osterreich:
VIRBAC Osterreich GmbH,


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

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aapiog,
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 — 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 — L1\
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 9279&/3 00

Italia:

VIRBAC SRE,

Via Ettoré Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel:; 445902409247 1

Kampoc:

VIRBAC HELLAS A.E.,

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

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,
Tel: +43 (0) 121 834 260

Polska:

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

Portugal:

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

Quinta da Beloura;
PT-2710-693 Sifitra,

Tel: + 351 215245 020

Romaniat

VIRBAC,

1°* avenie 2065 m — L.1.D.,
FR206516 Carros,

Franta,

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

Slovenija:

VIRBAC,

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

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

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

Tel: + 33 (0)4 92 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 9208 73 00


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
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mailto:info@virbac.gr

Latvija: United Kingdom:

OU ZOOVETVARU, VIRBAC Ltd,

Uusaru 5, Suffolk IP30 9 UP — UK,
76505 Saue/Harjumaa, Tel: + 44 (0) 1359 243243

Igaunija, 0)
Tel: + 372 6 709 006 Q
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