


1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, 16sning fér mycket sma hundar
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, 10sning f6r smé hundar

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar
Activyl Tick Plus 600 mg + 1 920 mg spot-on, 16sning for stora hundar
Activyl Tick Plus 900 mg + 2 880 mg spot-on, 16sning fér mycket stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiva substanser:
En ml innehéller 150 mg indoxakarb och 480 mg permetrin.
En dospipett innehaller:

Dosvolym Indoxakarb Perimetrin
(ml) (mg) ng)
Mycket smé hundar (1,2 - 5 kg) 0,5 75 240
Smaé hundar (5,1 - 10 kg) 1 150 a 480
Medelstora hundar (10,1 - 20 kg) 2 300 ' 960
Stora hundar (20,1 - 40 kg) 4 600" 7 1920
Mycket stora hundar (40,1 - 60 kg) 6 Q0¢ 2 880

Hjilpamne(n):

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6. 1%

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, losning.

Klar, farglos till gul- eller brunféirgad 16sning.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund.

4.2 Indikationer,yaed djurslag specificerade

Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis); lakemedlet har bestidndig, insektsdodande effekt

som kvarstar ugp till 4 veckor mot Ctenocephalides felis.

Likemedlgehar'bestiandig, akaricid effekt som kvarstar upp till 5 veckor mot Ixodes ricinus och upp
till 3 veckowmot Rhipicephalus sanguineus. Om dessa féstingarter finns p& hunden nér medlet
appligeius dr det mojligt att inte alla fastingar dor inom de forsta 48 timmarna, utan det kan ta upp till

en viecww 1Innan de dor.

(Isvosklingsstadier av loppor 1 hundens omedelbara omgivning dor efter kontakt med de behandlade

niipdarna.

En behandling har repellerande effekt (hdmmar blodsugande) mot sandmyggor (Phlebotomus

perniciosus) upp till 3 veckor.

4.3 Kontraindikationer



Anvénd inte till katt eftersom det kan leda till biverkningar och till och med dddsfall (se dven avsnitt
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anviandning) .
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nidgot av hjdlpdmnena.

4.4 Siérskilda varningar for respektive djurslag

Likemedlet har repellerande effekt (hdmmar blodsugande) mot sandmyggor, vilket hindrar den
repellerade parasiten fran att suga blod. Daremot kan inte mdjlig 6verforing av infektionssjulde'mat
fran sandmyggor uteslutas om forhallandena dr ogynnsamma.

Efter behandling kommer i allménhet fastingar att d6 och falla av varddjuret inom 48 tindiparefter
angrepp utan att ha sugit blod, men forekomst av enskilda, fastsittande fastingar efter kehardling kan
inte uteslutas. Av denna anledning kan &verforing av smittsamma sjukdomar fran, fastingar inte
uteslutas.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning
Séarskilda forsiktighetsitgérder for djur:

Anvind inte detta 1dkemedel till hundar yngre &n 8 veckor eller till hurdainsom véiger mindre 4n 1,2
kg.

Séakerstill att dosen (pipetten) motsvarar vikten hos den hund,sen=ska behandlas (se avsnitt 4.9).

Likemedlet dr endast avsett for utvértes, topikal behandling<acirfar inte administreras oralt eller via
annan administreringsvag.

Var forsiktig sé att ldkemedlet inte kommer i1 kontak#med ffundens 6gon.

Applicera endast liakemedlet pa hudytan och pa_satakt hud. Det dr viktigt att sdkerstilla att produkten
appliceras pa ett omrade dér hunden inte kommiar avatt slicka sig och att andra djur inte slickar pa
behandlingsstillet efter applicering. Hall beianalade djur étskilda tills appliceringsstillet &r torrt.

Liakemedlets effekt kvarstar hos behandiadc’hundar efter exponering for solljus eller kontakt med
vatten (t ex simning, bad). Behandlagghundar ska dock inte tillatas simma eller schamponeras inom
48 timmar efter behandling. Vid tyipiezade schamponeringar kan effektdurationen minska.

Alla hundar i samma hushall b&raehandlas med lampligt anti-loppmedel. Ytterligare lampliga
atgdrder bor ocksa vidtas gehom sanering av djurets omgivning.

Féstingar som redan finns(p4 hunden vid behandlingstillféllet dor eventuellt inte inom tva dagar utan
kan finnas kvar pa hunden. Dérfor rekommenderas att man avldgsnar synliga féstingar pa hunden vid
tidpunkten for behandlingen, for att forhindra att de sétter sig fast och suger blod.

Detta veterindriaedicinska ldkemedel &r extremt giftigt for katt och kan inducera potentiellt dodliga
kramper hos(kats, p& grund av katters unika fysiologi som gor att de inte kan metabolisera vissa
dmnen, daribland permetrin. Symtom pa forgiftning ar svar tremor, muskelkramper och ataxi. I
hindels¢\avoavsiktlig exponering via huden tvétta katten med schampo eller tval och kontakta
skyndsamt veterinér. For att forhindra att katter av misstag exponeras for ladkemedlet, héll behandlade
hendar porta fran katter tills appliceringsstéllet har torkat. Det ar viktigt att se till att katter inte putsar
apnliveringsstillet pa en hund som har behandlats med detta 1akemedel. I hdndelse av exponering av
ditfa slag kontakta veterindr omedelbart.

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Forvara pipetterna i originalférpackningen tills likemedlet ska anvéndas.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.



Dospésen ar barnskyddad. Forvara pipetten i dospésen tills den ska anvindas sa att barn inte kommer
at medlet. Forvara pipetten utom syn- och rackhall for barn. Anvinda pipetter ska kasseras
omedelbart.

Personer som dr dverkdnsliga for indoxakarb och/eller permetrin ska undvika kontakt med lakemedlet.

Lokala och/eller systemiska reaktioner har observerats hos ett fital personer efter exponering av
lakemedlet sdsom: lokala hudreaktioner; irritation i nésa eller hals/mun; neurologiska symtom;
respiratoriska symtom; gastrointestinala eller andra systemiska symtom.

For att undvika biverkningar:

¢ anvind skyddshandskar vid hantering eller applicering av likemedlet;

e administrera lakemedlet pa en vélventilerad plats;

e hantera inte nyligen behandlade djur forrdn appliceringsomradet &r torrt;

e under behandlingsdagen ska inte barn hantera behandlade djur och djufeiy, ska inte tilldtas sova
hos sina dgare, speciellt barn;

e tvitta hinderna omedelbart efter anvandning och tvitta omedelbadt bort allt lakemedel som
kommit i direktkontakt med huden med tval och vatten;

e undvik kontakt med dgonen eftersom detta ldkemedel kan ersgkavmattlig dgonirritation. Vid
oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj sakta och forsiktigt nied vatten.

Om symtom uppstér, sok ldkare och visa upp bipacksedeln {6 lakaren.

Denna produkt dr mycket brandfarlig. Forvara den atskilt &an viarme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antdndningskéllor.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighets{rad)

Overgdende erytem, haravfall eller klada vidiaptiiccringsstillet forekom i vanliga fall i kliniska
studier. Dessa effekter gér vanligtvis 6vet atan,behandling.

Gastrointestinala symtom (t. ex krdkningar; diarré eller anorexi), reversibla neurologiska symtom (t. ex
tremor eller ataxi) eller letargi har ohsetverats i mycket séllsynta fall. Dessa symtom ar vanligtvis
overgéende och forsvinner i regel.iniam 24-48 timmar.

Om biverkningar uppstar, tvitta ¢juret med mild tvél och skdlj med rikliga méngder vatten.

Appliceringen kan ge upphiov till ett lokalt, dvergéende, oljigt utseende av pélsen eller gora sa att
pélsen ser tovig ut vi¢tappliceringsstillet. En torr, vit rest kan dven observeras. Detta &r normalt och
forsvinner oftast ingni gt par dagar efter administrering. Dessa fordndringar paverkar inte sékerheten
eller effekten hes ikemedlet.

Frekvensen {v/oiverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- (Vanliga (fler én 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

._viindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

Sallsynta (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Driktighet:



Anvénd inte under draktighet.

Laboratoriestudier som utforts pa ratta, mus och kanin med indoxakarb och permetrin har inte gett
beldgg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter. Daremot har en
reproduktionstoxicitetsstudie utférd pa hund, med tre gdnger den rekommenderade behandlingsdosen,
visat en signifikant minskning av antal levande fodda valpar; den kliniska betydelsen av detta senare
fynd &r okénd eftersom inga studier har utforts pa hundar med den rekommenderade
behandlingsdosen.

Laktation:
Anvind inte under laktation.

Fertilitet:
Anvind inte pé avelsdjur.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Dosschema:

Den rekommenderade l4gsta dosen dr 15 mg indoxakarb/kg kronieskt och 48 mg/kg permetrin,

motsvarande 0,1 ml spot-on, 16sning per kg kroppsvikt.
Tabellen nedan visar pipettstorleken som ska anvindas i epiigh€t med hundens vikt:

Hundens vikt | Pipettstorlek som ska | Volym | Indexakarb Permetrin
(kg) anvindas (ml) [~ (mg/kg) (mg/kg)
1,2-5 Mycket smé& hundar 0,5 £ |“¥linimum 15 | Minimum 48
5,1-10 Sma hundar IS 15-30 48 - 96
10,1 -20 | Medelstora hundar ol 15-30 48 - 96
20,1 - 40 Stora hundar o, M 15 -30 48 - 96
40,1 - 60 Mycket stora hundar L 6 15-22,5 48 - 72
>60 Lamplig kombination av pipetter ska anvindas

Administreringssatt:
For spot-on anviandning.

Var noga med att endast applicera lakemedlet pd oskadad hud.
Oppna en dospése och t 1t pinetten.

Steg 1: Hall pipetten uppritt, riktad bort fran ditt ansikte. Knipsa av toppen
pa pipetten genom att boja toppen bakat.

Steg 2: Hunden ska std upp for att underlétta appliceringen. Dela pélsen sa
att huden blir synlig och placera pipettspetsen mot huden mellan
skulderbladen.
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Steg 3:

P& mycket sma och sma hundar tom med ett bestimt tryck pa pipetten hela innehéllet mellin
skulderbladen pa ett stélle, direkt pa huden.

Pé storre hundar ska hela pipettens innehéll fordelas jamnt pa 2 (medelstora hundar); eiler 3 (stora
hundar) eller 4 (mycket stora hundar) appliceringsstéllen langs rygglinjen, fran skulderbladen till
svansroten.

Applicera inte for stor mdngd l6sning pa samma stélle, detta for att forhincia atl medlet rinner ut dver
péalsen. Om detta skulle intréffa ir det inte nodvéndigt att applicera medlet igen.

Behandlingsschema:

Efter en engangsadministrering forhindrar lakemedlet ytterligare lopnangrepp i1 4 veckor och
forhindrar aterangrepp av fastingar (med dess akaricida effekt},av.i. ricinus och R. sanguineus 15
respektive 3 veckor; repellerande (anti-blodsugande) aktivitetumdt sandflugor varar i 3 veckor.

4.10 Overdosering (symptom, akuta dtgirder, motgii). (om nédvindigt)

Inga biverkningar observerades hos hundar fran 8 veoxprs alder vid administrering med 5 ganger den
rekommenderade dosen vid 8 tillfdllen med 4 veci:ors'intervall eller vid 6 tillfallen med 2 veckors
intervall.

Om Kkatter oavsiktligt exponerats:

Ge intravends infusion av elektrolyter Tér dtt/stabilisera vitala funktioner om kliniska tecken pé
forgiftning upptrader (t ex hypersalivering, tremor, muskelkramper). Tecken pa symtom fran
nervsystemet kan behandlas med ¢.elz/a’ropin (salivering) och diazepam (muskeltremor/fascikulation
/kramper). Pentobarbital, fenobarzhitaleller propofol kan vara indicerat om upprepade episoder av
kramper/tremor upptrider. Ateri¥imining sker normalt inom 24-36 timmar efter behandling.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKCLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapcitisk grupp: Medel mot ektoparasiter for utvértes bruk, inklusive insekticider,
permetri, ikombinationer.
ATCyerkod: QP53AC54

3., Farmakodynamiska egenskaper

Idoxakarb &r ett medel mot ektoparasiter som tillhor den kemiska gruppen oxadiaziner. Indoxakarb &r
en prodrug som kréver bioaktivering av enzymer hos kénsliga insekter for att utova sina
farmakodynamiska effekter. Det tas frimst upp av insekten genom fortiring men absorberas dven i
lagre grad genom insektens kutikula. I mittmagen hos kéinsliga insektsarter spjilkar insektsenzymer
karbometoxigruppen fran indoxakarb och konverterar det till dess 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.
Detta leder snabbt till att insekten upphor att dta inom 0 till 4 timmar efter behandling, vilket atfoljs av
att dgglaggningen upphdr (oviposition), forlamning och dod, vilket intriaffar inom 4-48 timmar. Utdver
sin adulticida aktivitet mot loppor har indoxakarb visats vara aktiv mot utvecklingsstadier av loppor i
behandlade hundars omedelbara nérhet.

Permetrin tillhor pyretriodklass Typ I, som dr akaricider och insekticider med repellerande effekt.
Pyretroider paverkar spanningskontrollerade natriumkanaler hos ryggradsdjur och ryggradslésasdjui.
Pyretroider ar sa kallade "Gppna kanalblockerare" i och med att de uppvisar bade aktiverandesoch
inaktiverande egenskaper, vilket leder till hyperexcitabilitet och déd hos parasiten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter en spot-on behandling kan indoxakarb och permetrin finnas kvar pa savil hudeirsom pélsen efter
4 veckor efter behandling. Absorption via huden forekommer ocksa men dennagsystemiska absorption
ar endast partiell och inte relevant for den kliniska effekten. Det indoxakarb eeh permetrin som
absorberas genomgér en omfattande metabolisering i levern till ett antal oiikaumctaboliter. Exkretion
sker huvudsakligen via faeces for indoxakarb och i bade urin och faeces for permetrin.
Miljoegenskaper

Indoxakarb och permetrin kan ha skadliga effekter pé vattenlevar'de.organismer.

Se avsnitt 6.6.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Propylgallat (E 310)
Propylenglykolmonometyleter (Dowanol, P&!)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad férpapkiving: 3 ar.

6.4 Sirskilda forvazingsanvisningar

Forvara pipetterna noriginalforpackningen for att skydda mot fukt och ljus.

6.5 Inre farphckning (forpackningstyp och material)

Kartong'med 1, 4 eller 6 dospasar; varje dospése innehaller en endospipett. En endospipett innehaller
0,5 m{./t yml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml spot-on 16sning.

Endhst en endospipettstorlek per kartong. Pipetten bestar av blisterfilm (polypropen/cyklisk
dgivhinikopolymer/polypropen) och en folieforslutning (aluminium/polypropen koextruderad), forseglad
1 ¢s barnskyddad aluminiumpaése.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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



Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Activyl Tick Plus fér inte sldppas ut i vattendrag eftersom det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nederlédnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/11/137/001-015

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT"GODKANNANDE
Datum for forsta godkénnandet: 9 Januari 2012

Datum f6r fornyat godkénnande: 14 december 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUWIEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finnisa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILL.AANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


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

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR(FGR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSIMINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVEKHGGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappande av tillverkningssats:

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE QCi}
ANVANDNING

Receptfritt veterindrmedicinskt 1dkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDE£K(MRL)

Ej relevant.
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MARKNING OCH BI@SEDEL






UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, 16sning fér mycket smé hundar (1,2-5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, 10sning for smé hundar (5,1-10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar (10,1-20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1 920 mg spot-on, 16sning for stora hundar (20,1-40 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2 880 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar (40,1-60 kg

Indoxakarb + permetrin

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

Indoxakarb 75 mg + permetrin 240 mg
Indoxakarb 150 mg + permetrin 480 mg
Indoxakarb 300 mg + permetrin 960 mg
Indoxakarb 600 mg + permetrin 1 920 mg
Indoxakarb 900 mg + permetrin 2 880 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 pipett
4 pipetter
6 pipetter

5. DJURSLAG

Hundar 1,2 — 5 kg
Hundar 5,1 — 10 kg
Hundar 10,1 — 20 k¢,
Hundar 20,1 — 4y ¢
Hundar 40,1 — 6u i-g

[6. INUIKATION(ER)

Lis bipetksedeln fore anvdndning.

Loppor

13



®

Fastingar

r

Sandmyggor

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For spot-on anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 8.  KARENSTID(ER)

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR N(")DVANQ(,_ T

Las bipacksedeln fore anvandning.
Ta inte ut pipetten ur dospasen forrdn den ska anvéndas.

VARNING — Anvénd inte till katt.

10. UTGANGSDATUM

EXP. {méanad/ér}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara pipetterna i orgind!forpackningen for att skydda mot fukt och ljus.

12. SARSKI DA _FORSIKTIGHETSATqARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMZPEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint-'dkemedel och avfall: Lis bipacksedeln.
Detta veterindrmedicinska likemedel far inte komma i kontakt med vattendrag.

{3y  TEXTEN ”"FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

15



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASE

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, 16sning for mycket smé hundar
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, 10sning f6r smé hundar

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar
Activyl Tick Plus 600 mg + 1 920 mg spot-on, 16sning for stora hundar
Activyl Tick Plus 900 mg + 2 880 mg spot-on, 16sning for mycket stora hundar

Indoxakarb + permetrin

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1 920 mg
900 mg + 2 880 mg

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLEI\‘_A NTAL DOSER

| 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on anvéndning

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

[ 7. UTGANGSDATUM

EXP {ména{/an}

| 8. (PEXTEN "FOR DJUR”

Faaajur.

Varning — Anvand inte till katt.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER (pipettetikett)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg for hundar 1,2-5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg for hundar 5,1-10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg for hundar 10,1-20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1 920 mg for hundar 20,1-40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2 880 mg for hundar 40,1-60 kg

Indoxakarb + permetrin

2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING «

Intervet International BV

3. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

Anvind inte till katt.
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B. BIPACKSEDE



BIPACKSEDEL:
Activyl Tick Plus spot-on, losning for hundar

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 godkénnande f6r férséljning:
Intervet international B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nederldnderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Frankrike

21 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg spot-on, 16sning fér myckgt sma hundar
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg spot-on, 16sning for sprintiaiidar

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg spot-on, 16sning for snedeistora hundar
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg spot-on, 16sning fir sigra hundar
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg spot-on, 16snipg, for ritycket stora hundar

Indoxakarb + permetrin

3. DEKLARATION AV AKTIV(AYSUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser:
En ml innehaller 150 mg indoxakytb@sn 480 mg permetrin.
En dospipett innehaller:

Volym Indoxakarb Permetrin
N (ml) (mg) (mg)
For mycket smé hundar (L2 — 5 kg) 0,5 75 240
For smd hundar (5,1° %10 kg) 1 150 480
For medelstorashuadar (10,1 — 20 kg) 2 300 960
For stora hundan(29,1 — 40 kg) 4 600 1920
For mycket storasundar (40,1 — 60 kg) 6 900 2 880

Klar farglas till gul- eller brunfiargad 16sning.

4.5 ~ANVANDNINGSOMRADEN

Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides felis); lakemedlet har bestidndig, insektsdodande effekt
gom kvarstar upp till 4 veckor mot Ctenocephalides felis.

Lakemedlet har bestindig, akaricid effekt (effekt mot kvalster) som kvarstar upp till 5 veckor mot
Ixodes ricinus och upp till 3 veckor mot Rhipicephalus sanguineus. Om dessa féstingarter finns pa
hunden nir medlet appliceras dr det mojligt att inte alla fastingar dor inom de forsta 48 timmarna, utan
det kan ta upp till en vecka innan de dor.
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Utvecklingsstadier av loppor i hundens omedelbara omgivning dor efter kontakt med behandlade
hundar.

En behandling har avstétande effekt (hammar blodsugande) mot sandmyggor (Phlebotomus
perniciosus) upp till 3 veckor.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid 6verkédnslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot av hjdlpdmnend.

VARNING - Anvind inte till katt eftersom det kan leda till biverkningar pcli til) och med dodsfall (se
dven avsnittet Sarskilda forsiktighetsatgéarder for djur).

6. BIVERKNINGAR

Overgdende hudrodnad (erytem), haravfall eller klada pa appliseiingsstillet forekom i vanliga fall i
kliniska studier (13 av 359 hundar). Dessa effekter gar vanligwis 6ver utan behandling.

Symtom frén mag-tarmkanalen (t. ex krakningar, diarréeliyr aptitloshet), reversibla neurologiska
symtom (t. ex darrningar (tremor) eller oférméga att samordna muskelrorelser (ataxi)) eller trotthet
(letargi) har observerats i mycket sillsynta fall. Dessa’ siymtom &r vanligtvis 6vergaende och forsvinner
i regel inom 24-48 timmar.

Om biverkningar uppstar, tvitta djuret med «n1id, tval och skolj med rikliga mangder vatten.

Appliceringen kan ge upphov till ett lokalt;"dvergéende, oljigt utseende av pélsen eller gora sa att
pélsen ser tovig ut vid appliceringsstillet. En torr, vit rest kan dven observeras. Detta dr normalt och
forsvinner oftast inom ett par dagsr ofter administrering. Dessa fordndringar paverkar inte sdkerheten
eller effekten hos likemedlet.

Frekvensen av biverkningarcanges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler &n43awl0 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men 1Zrp2 dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler'én 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n ( #nen farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsyntartarre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du obfeierar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemed et inte har fungerat, meddela din veterinér.

7 DJURSLAG

Fund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERIN GSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)
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Spot-on anvéndning. Endast for applicering pa hundens hud.

Den rekommenderade dosen for hund dr 15 mg indoxakarb och 48 mg permetrin per kg kroppsvikt
motsvarande 0,1 ml/kg kroppsvikt.
Tabellen nedan visar pipettstorleken som ska anvéndas i enlighet med hundens vikt:

Hundens vikt Pipettstorlek som ska anvéindas
(kg)
1,2-5 Activyl Tick Plus for mycket smé hundar
5,1-10 Activyl Tick Plus fér smé& hundar
10,1-20 Activyl Tick Plus for medelstora hundar
20,1 -40 Activyl Tick Plus for stora hundar
40,1 - 60 Activyl Tick Plus for mycket stora hundar
> 60 Lamplig kombination av pipetter ska anvidndas
Behandlingsschema:

Efter en engangsadministrering forhindrar lakemedlet ytterligare loppangrepo 14 veckor och
forhindrar aterangrepp av fastingar (med dess akaricida effekt) av 1. riciius och R. sanguineus 15
respektive 3 veckor; repellerande (anti-blodsugande) aktivitet mot sar{dtiwgor varar i 3 veckor.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERIN

Var noga med att endast applicera lakemedlet p& oskadad liud;
Oppna en dospése och ta ut pipetten.

Steg 1: HAl{ pipetten uppritt, riktad bort fran ditt ansikte. Knipsa
av toppeil pé pipetten genom att boja toppen bakat.

Steg 2: Hunden ska st& upp for att underlitta appliceringen. Dela
pélsen sa att huden blir synlig och placera pipettspetsen mot huden
mellan skulderbladen.
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Steg 3:

P& mycket sma och sma hundar, tom med ett bestimt tryck pa pipetten hela innehéllet mellan
skulderbladen pé ett stélle, direkt pa huden.

Pé storre hundar ska hela pipettens innehéll fordelas jamnt pa 2 (medelstora hundar), eller 3 (stora
hundar) eller 4 (mycket stora hundar) appliceringsstillen langs rygglinjen, fran skulderbladen till
svansroten.

Applicera inte for stor mdngd l6sning pa samma stélle, detta for att forhindra att medlet rinner ut.Hver
palsen. Om detta skulle intréffa &r det inte nddvéndigt att applicera medlet igen.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Pipetterna ska forvaras i den barnskyddade dospésen.

Forvara pipetterna i originalforpackningen for att skydda mot fukt oclfijus:

Anvind inte detta veterindrmedicinska likemedel efter utgangsdafumensom star pa kartongen, folien
och pipetten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiver: raénad.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Lékemedlet har repellerande effekt (hdmmar blodsyg2nde) mot sandmyggor, vilket hindrar den
repellerade parasiten fran att suga blod. Daremot ¥aniite mojlig 6verforing av infektionssjukdomar
fran sandmyggor uteslutas om forhéllandena dnogurinsamma.

Efter behandling kommer i allménhet fastinganait.do och falla av varddjuret inom 48 timmar efter
angrepp utan att ha sugit blod, men forekomswav enskilda, fastsittande féstingar efter behandling kan
inte uteslutas. Av denna anledning kan“ivefforing av smittsamma sjukdomar fran féstingar inte
uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for Giur:
Anvénd inte detta lakemedel ilithuridar yngre &n 8 veckor eller till hundar som viger mindre dn 1,2
kg.

Sakerstdll att dosen (pipetteny motsvarar vikten hos den hund som ska behandlas (se avsnitt 8).

Lakemedlet dr endastiavsett for utvirtes behandling pa huden och fér inte administreras via munnen
(oralt) eller viaenrarradministreringsvég.

Var forsiktig(sw att lakemedlet inte kommer i kontakt med hundens 6gon.

Applicera endast ldkemedlet pa hudytan och pa intakt hud. Det &r viktigt att sdkerstélla att produkten
appligeras pa ett omrade dir hunden inte kommer at att slicka sig och att andra djur inte slickar pa
behinaiingsstillet efter applicering. Hall behandlade djur atskilda tills appliceringsstéllet ar torrt.
Lakemedlets effekt kvarstar hos behandlade hundar efter exponering for solljus eller kontakt med
vditten (t ex simning, bad). Behandlade hundar ska dock inte tilldtas simma eller schamponeras inom

48 timmar efter behandling. Vid upprepade schamponeringar kan effektens varaktighet minska.

Alla hundar i samma hushall bor behandlas med lampligt anti-loppmedel. Ytterligare lampliga
atgédrder bor ocksé vidtas genom sanering av djurets omgivning.
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Féstingar som redan finns pa hunden vid behandlingstillfillet dor eventuellt inte inom tva dagar utan
kan finnas kvar pa hunden. Darfor rekommenderas att man avldgsnar synliga fastingar pa hunden vid
tidpunkten for behandlingen, for att forhindra att de sétter sig fast och suger blod.

Det veterindrmedicinska ladkemedlet dr extremt giftigt for katt och kan ge upphov till potentiellt
dodliga kramper hos katt; detta pa grund av katters unika fysiologi som gor att de inte kan omvandld
vissa &mnen, déribland permetrin. Tecken pé forgiftning &r svara skakningar (tremor), muskelkraniper
och oférmaga att samordna muskelrdrelser (ataxi). I handelse av oavsiktlig exponering via hudea
tvitta katten med schampo eller tvél och kontakta skyndsamt veterinidr om biverkningar uppstarskor
att forhindra att katter av misstag exponeras for lakemedlet, héll behandlade hundar borta ffaiykatier
tills appliceringsstéllet har torkat. Det ar viktigt att se till att katter inte putsar appliceringSstatiet pa en
hund som har behandlats med detta ldkemedel. I hindelse av exponering av detta slag fontakta
veterindr omedelbart.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur
Forvara pipetterna i originalférpackningen tills likemedlet ska anvéndas.

At, drick eller rok inte under tiden som likemedlet hanteras.

Dospasen dr barnskyddad. Forvara pipetten i dospésen tills produktencka anvindas s att barn inte
kommer at medlet. Forvara pipetten utom syn- och rackhall for bain/ ztnvénda pipetter ska kasseras
omedelbart.

Personer som ér dverkénsliga for indoxakarb och/eller perprettin ska undvika kontakt med 1dkemedlet.

Lokala och/eller systemiska reaktioner har observerats Ligs Sit fatal personer efter exponering av
lakemedlet sdsom: lokala hudreaktioner; irritation i pésa elicr hals/mun; neurologiska symtom;
symtom i andningsvégarna; symtom i mage/tarmkatiélen eller andra systemiska symtom.

For att undvika biverkningar:

e anvind skyddshandskar vid hantering pller applicering av lakemedlet;

e administrera (ge) lakemedlet pa en“walventilerad plats;

¢ hantera inte nyligen behandlage’djur forrdn appliceringsomradet ar torrt;

e under behandlingsdagen skainic’barn hantera behandlade djur och djuren ska inte tillatas sova
hos sina dgare, speciellt Karty

o tviitta hinderna omedelbaxt efter anvidndning och tvétta omedelbart bort allt likemedel som
kommit i direktkontaxt med huden med tval och vatten;

e undvik kontakt med/ogonen eftersom detta ldkemedel kan orsaka mattlig 6gonirritation. Vid
oavsiktlig kontakt nied 6gonen, skolj sakta och forsiktigt med vatten.

Om symtom upostail.sok lakare och visa upp bipacksedeln for 1dkaren.

Denna produleyarinycket brandfarlig. Forvara den atskilt fran vérme, gnistor, 6ppen eld eller andra
antdndningsk&llor.

Dréktighet:

Anvaidiate under draktighet.

Lavdiratoriestudier som utforts pa ratta, mus och kanin med indoxakarb och permetrin har inte gett
beiogg for missbildningsframkallande (teratogena) effekter eller tecken pa giftighet for fostret eller
moderdjuret (fetotoxiska respektive modertoxiska effekter). Daremot har en
{eproduktionstoxicitetsstudie utférd pa hund, med tre ginger den rekommenderade behandlingsdosen,
visat en signifikant minskning av antal levande fodda valpar; den kliniska betydelsen av detta senare
fynd &r okénd eftersom inga studier har utforts pa hundar med den rekommenderade
behandlingsdosen.
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Digivning:
Anvind inte under digivning.

Fertilitet:
Anvind inte pa avelsdjur.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Inga biverkningar observerades hos hundar fran 8 veckors alder vid administrering med 5 ganger aen
rekommenderade dosen vid 8 tillfdllen med 4 veckors intervall eller vid 6 tillfdllen med 2 veeke:s
intervall.

Om katter oavsiktligt exponerats:

Om symtom pa forgiftning uppstar sok omedelbart veterindrhjilp och visa denna bipackseiel for
veterindren.

Rdd till veterindren:

Ge intravenos infusion av elektrolyter for att stabilisera vitala funktioner om kliniska tecken pa
forgiftning upptrader (t ex hypersalivering, tremor, muskelkramper). Tecken/pasymtom fran
nervsystemet kan behandlas med t.ex. atropin (salivering) och diazepam (rmsikeltremor/fascikulation
/kramper). Pentobarbital, fenobarbital eller propofol kan vara indicerat %im upprepade episoder av
kramper/tremor upptrider. Aterhimtning sker normalt inom 24-36 tin{fitar efter behandling.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR. B'STRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillazue dnvisningar.
Activyl Tick Plus far inte sldppas ut i vattendrag eftérsom det kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN S8ENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta ldkCrigdel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cw’

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Kartong med 1 pipett,a 0,5"ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.
Kartong med 4 pipetter @0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.

Kartong med 6 pinciéer a 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml eller 6 ml.

Eventuellt komaniver inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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