VALMISTEYHTE



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg paikallisvaleluliuos isoille koirille
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg paikallisvaleluliuos erittéin isoille koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:

Yksi 1 ml sisdltdd 150 mg indoksakarbia ja 480 mg permetriinia.
Yksi annospipetti sisaltié:

Annos Indoksakarbi | Perivevriini

(ml) (mg) ung)
Hyvin pienille koirille (1,2-5 kg) 0,5 75 240
Pienille koirille (5,1-10 kg) 1 150 480

Keskikokoisille koirille (10,1-20 kg) 300 0y 960

2
Isoille koirille (20,1-40 kg) 4 600 1920
Erittéin isoille koirille (40,1-60 kg) 6 990 2880

Apuaineet:

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos
Kirkas, vériton tai keltainen tai ruskean varnes liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji(t)
Koira

4.2 Kiyttoaiheet kohac=elidinlajeittain

Kirpputartuntoien (&fenocephalides felis) hoitoon; valmisteen Ctenocephalides felis -kirppuja

karkottava vaikuws"kestdd nelja viikkoa.

Valmiste€n/teho Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan kestdd viisi viikkoa ja Rhipicephalus sanguineus -
puutiaisia vastaan kolme viikkoa. Jos koirassa on niitd puutiaislajeja valmisteen annosteluhetkella
kaikki puwtiaiset eivat valttimattd kuole 48 tunnin sisédlld, mutta ne kuolevat viikon kuluessa.

Koiran ldhiymparistdssi olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin

valmisteella hoidettujen koirien kanssa.

Yksi hoitokerta antaa karkotesuojan (pistdmisen esto) hietasiidskid (Phlebotomus perniciosus) vastaan

jopa 3 viikon ajan.

4.3 Vasta-aiheet



Ei saa kéyttaa kissoille, koska valmiste voi aiheuttaa kissoille haittavaikutuksia tai johtaa jopa kissan
kuolemaan (ks. my0s kohta 4.5 Kéyttoon liittyvét erityiset varotoimet).
Ei saa kayttia tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset

Valmiste antaa karkotesuojan (pistdmisen esto) hietasdédskid vastaan estden niitd imemasté verta.
Mahdollista hietasddskiviélitteisten tautien tartuntaa ei voida kuitenkaan sulkea pois, jos olosuhteet
ovat epdedulliset.

Hoidon jélkeen puutiaiset yleisesti ottaen kuolevat ja tippuvat pois koirasta 48 tunnin aikana
tartunnasta, ilman veriateriaa. Yksittdisten puutiaisten kiinnittymisté hoidon jilkeen ei voida puikea
pois. Tdmén vuoksi puutiaisvilitteisten tautien tartuntaa ei voida sulkea pois.

4.5 Kaiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Valmistetta ei pida kdyttad alle 8 viikon ikdisilld tai alle 1,2 kg painoisille krille.
Varmista, ettd annos (pipetti) vastaa hoidettavan koiran painoa (katso kGiwi 4.9).

Titd valmistetta kilytetiin vain ulkoisesti. Ali annostele suun tai muuta kautta.
On varottava, ettei eldinlddkettd padse hoidettavan koiran silmiid.

Annostele valmiste vain ehjén ihon pinnalle. Levitd annos aluteile, misti koira ei paése sitd
nuolemaan. Varmista, ettd muut eldimet eivét pddse nuole¢maan annostelukohtaa hoidon jilkeen. Pida
hoidetut eldimet erillddn muista, kunnes annostelukohtd gmkuiva.

Valmiste sdilyttdé tehonsa, vaikka hoidettu koira 2itisteisi auringonvalolle tai kastuisi (esim. uiminen,
peseminen). Koiraa ei kuitenkaan saa paastida uimaas, eiké sitd tule pestd shampoolla 48 tuntiin
ladkkeen annon jilkeen. Teho saattaa laskea, j0ineldin pestddan shampoolla usein.

Kaikki samaan talouteen kuuluvat koirat salce késitelld sopivalla kirppuvalmisteella. Lisdksi
suositellaan koiran elinympériston puhdistaznista kemiallisin tai fysikaalisin menetelmin.

Koiraan jo kiinnittyneet puutiaisef,eivés vélttdméttd kuole kahden péivén sisélld valmisteen annostelun
jélkeen vaan pysyvit nikyvilld‘je Kiiznittyneind. Tdmén takia olisi hyva poistaa koirassa jo olevat
puutiaiset ennen hoidon aloittgniista kiinnittymisen ja verenimemisen ehkdisemiseksi.

Valmiste on erittdin myrksiliinen kissoille ja voi aiheuttaa niille mahdollisesti kuolemaan johtavia
kouristuksia, koska kisgoille ominaisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty
késittelemédn tiettyja<aineita, kuten permetriinid. Myrkytyksen oireita ovat vaikea vapina,
lihaskouristukset ja baparointi. Jos valmistetta joutuu vahingossa kissan iholle, pese kissa haalealla
vedelld ja shanipcdalla (tai vaihtoehtoisesti késitiskiaineella) niin pian kun mahdollista ja ota yhteytté
eldinladkariin /84ssojen altistumisen estdmiseksi tulee valmisteella kisitellyt koirat pitdd erossa
kissoista, Kpnnts/annostelukohta on tiysin kuiva. On tirkedd varmistaa, ettei kissa padse nuolemaan
valmisteella@skettdin hoidettua koiraa. Edelld mainitussa tapauksessa ota vélittomaésti yhteys
eldinlaaiéirii.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pida pipetit alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka.
Al sy, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinl4ikevalmistetta.

Pipettid suojaava pussi on lapsiturvallinen. Sailytd valmiste alkuperdispakkauksessa ennen kayttoa,
jotta voidaan estdd lapsia koskemasta valmisteeseen. Pida kéytetyt pipetit poissa lasten ndkyvilti ja



ulottuvilta. Kéytetyt pipetit tulee havittdi heti.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié indoksakarbille ja/tai permetriinille, ei tulisi annostella tété
eldinldakevalmistetta.

Paikallisia ja/tai systeemisid reaktioita on havaittu joillakin henkil6illa valmisteelle altistumisen
jilkeen. Néitéd ovat: paikalliset ihoreaktiot, nendn tai kurkun/suun &rsytys, neurologiset oireet,
hengitystiekanavan oireet, ruoansulatuskanavan oireet tai muut systeemiset reaktiot.

Haittavaikutusten valttdmiseksi:

kaytd suojakdsineitd valmistetta késitellessd tai annosteltaessa

annostele valmiste hyvin ilmastoidussa tilassa

ala késittele hoidettuja eldimid ennen kuin annostelupaikka on kuiva

dla anna lasten késitelld hoidettuja eldimié eiké eldinten pidé antaa nukkua,omistajiensa kanssa,
erityisesti lasten, valmisteen antopdivana.

Pese kadet vilittomasti kdyton jalkeen ja pese iholle roiskunut valmiste, vatittomasti pois vedelld
ja saippualla.

Koska valmiste saattaa drsyttdd silmi, on véltettdva valmisteen piagyd Jilmiin. Jos valmistetta
joutuu silmiin, huuhtele silmit heti runsaalla vesiméaéaralla.

Jos oireita ilmenee, hakeudu ldédkariin ja ndytd pakkausselostetfalddkarille.

Valmiste on helposti syttyvéda. Pidd valmiste kaukana lammdénlaiiteistd, kipindistd, avotulesta ja muista
sytytysldhteista.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevii punoitusta, karvan 14hto4 ja kutinaa \délraisteen antopaikassa havaittiin yleisesti
kliinisissa tutkimuksissa. Ndma oireet havidvésyleensa ilman hoitoa.

Ruoansulatuskanavan oireita (esim. oksepteiw, ripuli ja ruokahaluttomuus), palautuvia neurologisia
oireita (vapina ja ataksia) tai voimakasta's/dasymystd on havaittu hyvin harvinaisissa tapauksissa. Nima
oireet ovat usein ohimenevid ja havidtit leensd 24—48 tunnin kuluessa.

Jos haittavaikutuksia ilmaantut,.n<se eldin miedolla pesuaineella ja huuhtele runsaalla vedella.

Eldinlddkevalmisteen annqstis saattaa aiheuttaa paikallisen, ohimenevén 6ljymaisen tai takkuisen
alueen antokohtaan. MyGsikuivaa valkoista jadnndstd voi olla havaittavissa. Timé on normaalia ja
muutokset hdvidvit yleendd/parin péivian sisdlld. Nima muutokset eivit vaikuta valmisteen tehoon tai
turvallisuuteen.

Haittavaikutusten'esiintyvyys mééritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinef fas¢ampi kuin 1/10 hoidettua elédinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (us9anipi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldinté)

- melko harvirainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinti)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eléinti)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana
Tiineys:
Ei saa kayttéa tiineille koirille.

Indoksakarbilla ja permetriinilld tehdyt laboratoriotutkimukset (rotta, hiiri ja kani) eivét ole antaneet
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viitteitd teratogeenisistd, sikidtoksisista tai maternotoksisia vaikutuksista. Kuitenkin
lisdéntymistoksisuus- tutkimuksessa, joka tehtiin kolme kertaa suuremmalla kuin terapeuttinen annos,
oli eldvdnd syntyneiden pentujen midrd merkittédvisti viahentynyt. Tamén 16yddksen kliinisté
merkitystd ei tunneta, koska tutkimuksia ei ole tehty suositeltua terapeuttista annosta kéyttéen.

Imetys:
Ei saa kdyttdd imettiville koirille.

Hedelmallisyys:
Ei saa kéyttaa siitoskoirille.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutulksep

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Annostaulukko:

Suositeltu annos on 15 mg indoksakarbia painokiloa kohden ja 48 mg n€aietriinid painokiloa kohden,

vastaten 0,1 ml paikallisvaleluliuosta painokiloa kohden. Seuraavasgataulukossa on esitetty koiran
painon mukaan kaytettiva pipettikoko:

Koiran paino | Kiytettiviin pipetin koko | Miirid | Zndeksakarbia | Permetriinii
(kg) (ml) (mg/kg) (mg/kg)

12-5 Hyvin pienille koirille 0.5 W % Min. 15 Min. 48

5,1-10 Pienille koirille 1 15-23 48-96

10,1-20 Keskikokoisille koirille 2 15-30 48-96

20,140 Isoille koirille /t 15-30 48-96

40,1-60 Erittdin isoille koirille . 6 15-22,5 48-72

> 60 Tulee kéyttdd sopivaa pinettiyidistelméia

Antotapa:

Kertavaleluun paikallisesti.
Annostele vain terveelle iholle
Avaa yksi pussi ja ota pipetti ¢stin,

Yathe 1: Pida pipetti pystyasennossa kaukana kasvoistasi. Napsauta pipetin
k&rki auki taivuttamalla kérked taaksepdin.

Vaihe 2: Koiran tulisi seisoa, jotta valmiste on helposti annosteltavissa.
Jaa turkki seldstd lapojen kohdalta jakaukselle niin, ettd iho nikyy ja laita
pipetin kérki ihoa vasten.




Vaihe 3: Hyvin pienille ja pienille koirille tyhjenna pipetti puristamalla sita tiukasti ja valuta pipetin
koko sisdltd suoraan iholle yhteen kohtaan lapojen véliin.

Isoille koirille tulisi pipetin siséltd jakaa tasaisesti 2 (keskikokoisilla koirilla), 3 (isoilla koiriiia) tai 4
(erittdin isoilla koirilla) kohtaan lavoista hdnnén juurelle ulottuvassa selkilinjassa.

Vilti laittamasta liian suurta maéréa liuosta yhteen paikkaan valumisen estimiseksi, jos valmistetta
valuu pois, sité ei tarvitse annostella liséa.

Hoito-ohjelma:

Kerta-annos eldinlddkevalmistetta estdd kirpputartunnan 4 viikon ajan,.ptutiaistartunnan (akarisidinen
vaikutus) /. ricinus ja R. sanguineus -lajeihin 5 ja 3 viikon ajan ja toifii karkotteena (pistdmisen esto)
hietasddskid vastaan 3 viikon ajan.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastalisikkeet) (tapvittaessa)

Haittavaikutuksia ei todettu, kun kahdeksan viikon ikéisill€%ai'sitd vanhemmille koirille annettiin
viisinkertainen annos kahdeksan kertaa neljén viikon valeiintai viisinkertainen annos kuusi kertaa
kahden viikon vélein.

Jos kissa altistuu valmisteelle vahingossa:

Jos ilmenee kliinisid myrkytyksen oireita (esim, liiallinen syljeneritys, vapina, lihaskouristukset),
annetaan elektrolyyttiliuosta infuusiona laskitaoch elintoimintojen vakauttamiseksi. Hermosto-oireita
voidaan hoitaa esim. atropiinilla (syljenerityssa diatsepaamilla (lihasvapina/lihasten ei-tahdonalainen
supistelu/kouristukset). Pentobarbitaalia/ fZrobarbitaalia tai propofolia voidaan antaa, jos
kouristuksia/vapinaa esiintyy jaksoittgir .l oipuminen tapahtuu yleensi 24—36 tunnin kuluessa
hoidosta.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOXZ)GISET OMINAISUUDET

Farmakoterapemt nén ryhma: ulkoloislddkkeet paikalliseen kdyttoon, mukaan lukien hyonteismyrkyt;
permetriini, yhdistelmévalmisteet
ATCvet-Kqoain, QPS3AC54

5.1 Fawhakodynamiikka

Indoksakarbi on ulkoloisldéke, joka kuuluu oksadiatsiinien kemialliseen ryhméén. Indoksakarbi on
aihioladke (pro-drug), joka vaatii hydnteisen entsyymien aikaansaaman bioaktivaation
farmakodynaamisten vaikutusten kehittymiseksi. Se kulkeutuu hyonteiseen ensisijassa ravinnonoton
kautta, mutta imeytyy my0s vihemmaéssd méérin hyonteisen kuoren ldpi. Herkkien hyonteislajien
keskisuolessa hydnteisen entsyymit irrottavat karbometoksiryhmén indoksakarbista ja muuntavat sen
biologisesti aktiiviseen muotoon. Tdma bioaktiivinen metaboliitti toimii jdnniteriippuvaisten
natriumkanavien antagonistina hyonteisissé tukkimalla natriumkanavat, jotka siételevét natriumionien
virtausta hyonteisen hermostossa. Tdmé johtaa nopeaan ravinnonoton loppumiseen 0-4 tunnissa
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kasittelyn jdlkeen, jota seuraa muninnan loppuminen (oviposition), halvaantuminen ja kuolema 4-48
tunnin kuluessa. Indoksakarbi vaikuttaa kirppujen aikuismuotojen lisiksi valmisteella hoidetun koiran
lahiympéristossa oleviin kirppujen toukkavaiheisiin.

Permetriini kuuluu tyyppi I luokan pyretroideihin, jotka ovat punkki- ja hyonteismyrkkyjé, joilla on
karkottava vaikutus. Pyretroidit vaikuttavat selkdrankaisten ja selkdrangattomien janniteriippuvaisiin
natriumkanaviin. Pyretroidit ovat ns. "avoimen kanavan estdjia", jotka vaikuttavat natriumkanaviin
hidastamalla seki aktivaatiota ettd inaktivaatiota johtaen ylikiihottumiseen ja loisen kuolemaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Valmisteen paikallisen annostelun jilkeen indoksakarbia ja permetriinid on todettavissa inglja ja
turkissa 4 viikkoa annostelusta. Indoksakarbi ja permetriini imeytyvit myos ihon 14pi, Mmutia
imeytyminen elimistoon on epétdydellisté, eiké se ole oleellista valmisteen kliinisen tehta kannalta.
Imeytynyt indoksakarbi ja permetriini metaboloituvat tehokkaasti maksassa, jolloin Swzityy erilaisia
metaboliitteja. Indoksakarbi eliminoituu padasiassa ulosteen mukana ja permetylirthsekd virtsan etti
ulosteen mukana.

Ymparistovaikutukset

Indoksakarbilla ja permetriinillé saattaa olla haitallisia vaikutuksia yezielidinin.

Ks. kohta 6.6.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyyligallaatti (E310)
Propyleeniglykoli-monometyylieetteri (Dowanol PM)

6.2 Tirkeimmaét yhteensopimattomunget

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen<estoaika: 3 vuotta.

6.4 Siilytysti koskeval ¢rityiset varotoimet

Sailytd alkuperdisegdsz pakkauksessa suojassa kosteudelta ja valolta.

6.5 Pakkavstvyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Pahvikotelogseg’l, 4 tai 6 pussia; yksi pussi siséltdd yhden kerta-annospipetin. Yksi kerta-annospipetti
sisaltdand,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml kertavalelulivosta. Yksi koko annospipettid pakkausta
kohden. Pipetit koostuvat kalvosta (polypropyleeni/syklo-olefiini-kopolymeeri/polypropyleeni) ja
foliokannesta (alumiini/polypropyleeni yhteenpuristettuna) suljettuna lapsiturvalliseen alumiinipussiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméattomien Lifikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jitemateriaalien hévittimiselle

Kayttdmattomait eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jdtemateriaalit on havitettdva



paikallisten méardysten mukaisesti.

Activyl Tick Plus ei saa joutua vesistdihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita

vesieldvid.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/11/137/001-015

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaéisen myntiluvan myontdmispaivé: 09/01/2012

Uudistamispadivamaara: 14/12/2016

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{KK/VVVV}

Tata eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskOriaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
(EMA) verkkosivuilla osoitteessa http://www ciha.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/T Al KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAHAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTZGON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENINUAAISMAARISTA



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSEY

Ei vaadi eldinlddkeméadraysta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

10



11



L 2
A. MYYNTIPAALLYSMB?@AT



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille (1,2—5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille (5,1-10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille (10,1-20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg paikallisvaleluliuos isoille koirille (20,140 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg paikallisvaleluliuos erittéin isoille koirille (40,1-60 i)

Indoksakarbi + permetriini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Indoksakarbi 75 mg + permetriini 240 mg
Indoksakarbi 150 mg + permetriini 480 mg
Indoksakarbi 300 mg + permetriini 960 mg
Indoksakarbi 600 mg + permetriini 1920 mg
Indoksakarbi 900 mg + permetriini 2880 mg

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

4. PAKKAUSKOKO

1 pipetti
4 pipettid
6 pipettid

5.  KOHDE-ELAINLAJYT)

Koirat 1,2-5 kg
Koirat 5,1-10 kg
Koirat 10,1-20 kg
Koirat 20,1-40 kg
Koirat 40,1-60 kg

[6.  XAYVTOAIHEET

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

”

Puutiaiset

Kirput
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Hietasaasket

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Kertavaleluun paikallisesti.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSXYT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Sailytd alkuperdispakkauksessa kdyttohetkeen saakka

VAARA — Ei saa kayttii kissoille

10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

11.  SAILYTYSOLOSUHTEET,

Pidé pipetti alkuperédispakkaukséssa-suojassa kosteudelta ja valolta.

12.  ERITYISET VAR OIMET KAYTTAMATT(")MAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAAZIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: Lug {akkausseloste.
EldinladkevalmistZ¢i saa joutua vesistoihin.

13. MERKINTA “ELAIMILIiE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, jos tarpeen

Eldimille. Reseptivalmiste.

14. MERKINTA “EI LASTEN ULOTTUVILLE EIKA NAKYVILLE.”

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

14



15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer

Alankomaat

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

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. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

PUSSI

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg paikallisvalelulivos keskikokoisille koirille
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg paikallisvaleluliuos isoille koirille
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg paikallisvaleluliuos erittdin isoille koirille

Indoksakarbi + permetriini

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

[ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSHMAARA

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti.

‘ 5. VAROAIKA (VAROAJAT

| 6.  ERANUMERO',

Lot{numero}

7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {KK/VVVV}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.
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— Ei saa kdyttdi kissoille.

Vaara



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA JA REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS (pipetin etiketti)

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg koirille 1,2-5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg koirille 5,1-10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg koirille 10,1-20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg koirille 20,140 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg koirille 40,1-60 kg

Indoksakarbi + permetriini

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International BV

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kk/vuosi}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

| 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Eldimille.

Ei saa kayttéa kissoille,
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L 2
B. PAKKAUSSELO#



PAKKAUSSELOSTE
Activyl Tick Plus paikallisvaleluliuos koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg paikallisvaleluliuos hyvin pi€pille koirille
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg paikallisvaleluliuos pieniie ‘=oirille
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg paikallisvaleluliuos keskikckoisille koirille
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg paikallisvaleluliuos*soiile koirille
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg paikallisvaleluliubg grittdin isoille koirille

Indoksakarbi + permetriini

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AIMEXT

Vaikuttavat aineet:
Yksi ml sisdltdd 150 mg indoksakarbia/gal480 mg permetriinia
Yksi pipetti sisaltda:

Annos Indoksakarbi | Permetriini
{ (ml) (mg) (mg)
Hyvin pienille koirille (1425 kg) 0.5 75 240
Pienille koirille (5,1=%¢kg) 1 150 480
KeskikokoisilleJwirille (10,120 kg) 5 300 960
Isoille koif1iie (20,140 kg) 4 600 1920
Erittdin tebille koirille (40,1-60 kg) 6 900 2880

Kirkas, variton tai keltainen tai ruskean vérinen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) hoitoon; valmisteen Ctenocephalides felis -kirppuja
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karkottava vaikutus kestdd nelja viikkoa.
Valmisteen teho Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan kestdd viisi viikkoa ja Rhipicephalus sanguineus -
puutiaisia vastaan kolme viikkoa. Jos koirassa on niité puutiaislajeja valmisteen annosteluhetkellé

kaikki puutiaiset eivét valttimattd kuole 48 tunnin sisédlld, mutta ne kuolevat viikon kuluessa.

Koiran ldhiymparistdsséd olevat kirppujen toukkavaiheet kuolevat jouduttuaan kosketuksiin
valmisteella hoidettujen koirien kanssa.

Yksi hoitokerta antaa karkotesuojan (pistdmisen esto) hictasddskia (Phlebotomus perniciosus), vastaan
jopa 3 viikon ajan.
5. VASTA-AIHEET

Ei saa kiyttda koirille tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aiged!I¢ tai apuaineille.

VAARA — Ei saa kéyttia kissoille, koska valmiste voi aiheuttad haitavaikutuksia tai johtaa jopa
kissan kuolemaan (katso my0s kohta eldimié koskevat erityigerwarotoimet).

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ohimenevii ihon punoitusta, karvan 18htd4d ja kut{nag valmisteen antopaikassa havaittiin yleisesti (13
koiralla 359 koirasta) kliinisissé tutkimuksissa. Némia oireet hiavidvét yleensd ilman hoitoa.

Ruoansulatuskanavan oireita (esim. oksentaluyripuli ja ruokahaluttomuus), palautuvia hermostollisia
oireita (vapinaa ja haparointia) tai voimakzasta vasymysté on havaittu hyvin harvinaisissa tapauksissa.
Némaé oireet ovat usein ohimenevid jadiviavit yleensd 2448 tunnin kuluessa.

Jos haittavaikutuksia ilmaantuu, plesgyeldin miedolla pesuaineella ja huuhtele runsaalla vedella.

Eldinlddkevalmisteen annostiisisaattaa aiheuttaa paikallisen, ohimenevén 6ljymdaisen tai takkuisen
alueen antokohtaan. Myos imiivaa valkoista jadnnosti voi olla havaittavissa. Tdma on normaalia ja
muutokset hdvidvit yleefisajparin pdivén sisdlld. Nima muutokset eivét vaikuta valmisteen tehoon tai
turvallisuuteen.

Haittavaikutusten(esiitityvyys médritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinép-(useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useatapi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko haivinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elédinté)

- harviainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldinta)

- hyvin hatvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkérillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira.
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8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kertavaleluun paikallisesti. Annostellaan vain koiran iholle.
Suositeltu annos on 15 mg indoksakarbia painokiloa kohden ja 48 mg permetriinid painokiloa kohden,

vastaten 0,1 ml paikallisvaleluliuosta painokiloa kohden. Seuraavassa taulukossa on esitetty koiran
painon mukaan kiytettdva pipettikoko:

Koiran paino (kg) Kiytettivi pipetin koko
1,2-5 Activyl Tick Plus hyvin pienille koirille
5,1 -10 Activyl Tick Plus pienille koirille
10,1-20 Activyl Tick Plus keskikokoisille koirille
20,140 Activyl Tick Plus isoille koirille
40,1-60 Activyl Tick Plus isoille koirille
> 60 Tulee kiyttdd sopivaa pipettiyhdistelmaa

Hoito-ohjelma:
Kerta-annos eldinlddkevalmistetta estdd kirpputartunnan 4 viikon ajaf,“puuriaistartunnan (akarisidinen

vaikutus) I. ricinus ja R. sanguineus -lajeihin 5 ja 3 viikon ajan ja thin¥i karkotteena (pistdmisen esto)
hietasdiskid vastaan 3 viikon ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Annostele vain terveelle iholle.

Avaa yksi pussi ja ota pipetti esiin.

Vaihe 1: Pida pipetii(pystyasennossa kaukana kasvoistasi. Napsauta pipetin
karki auki taivuttamalla kirked taaksepain.

Wiiihe 2: Koiran tulisi seisoa, jotta valmiste on helposti annosteltavissa. Jaa
turkki selédsti lapojen kohdalta jakaukselle niin, ettd iho ndkyy ja laita
pipetin kérki ihoa vasten.
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Vaihe 3: Hyvin pienille ja pienille koirille tyhjenné pipetti puristamalla sité tiukasti ja valuta pipetin
koko siséltd suoraan iholle yhteen kohtaan lapojen viliin.

Isoille koirille tulisi pipetin sisdltd jakaa tasaisesti 2 (keskikokoisilla koirilla), 3 (isoilla koirilla) tai 4
(erittdin isoilla koirilla) kohtaan lavoista hannén juurelle ulottuvassa selkélinjassa.

Vilta laittamasta liian suurta mééréaa liuosta yhteen paikkaan valumisen estamiseksi. Jos valmistetta
valuu pois, siti ei tarvitse annostella lisda.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.
Sdilyté pipetit alkuperdisessa lapsiturvallisessa pussissa.

Sailytd pipetit alkuperdisessa pakkauksessa suojassa kosteudelta ja valelta:

AlA kiyti titi eldinldikevalmistetta erddntymispiivin jilkeen, ioka ol ilmoitettu ulkopakkauksessa,
foliopussissa ja pipetissd "EXP” jdlkeen. Erdéntymispaivélla tafkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Valmiste antaa karkotesuojan (pistimisen esto) hittasaaskia vastaan estden niitd imemasté verta.
Mahdollista hietasddskivilitteisten tautien tartuntaa<i voida kuitenkaan sulkea pois, jos olosuhteet
ovat epdedulliset.

Hoidon jidlkeen puutiaiset yleisesti ottaen iuc!evat ja tippuvat pois koirasta 48 tunnin sisalla
tartunnasta, ilman veriateriaa. Yksittdistgiupuutiaisten kiinnittymisté hoidon jilkeen ei voida sulkea
pois. Tamén vuoksi puutiaisvilitteistersautien tartuntaa ei voida sulkea pois.

Eldimid koskevat erityiset varotoisiet
Valmistetta ei pida kdyttdd alle Swiion ikdisille tai alle 1,2 kg painaville koirille.

Varmista, ettd annos (pip&itiwastaa hoidettavan koiran painoa (ks kohta 8).

Kiytd valmistetta vain @lKoisesti iholle. Al anna suun tai muuta kautta.
On varottava, ettei elaiiidkettd padse hoidettavan koiran silmiin.

Annostele valmisis=ain ehjin ihon pinnalle. Levitd annos alueelle, misti koira ei padse sitd
nuolemaan. Vanyista, ettd muut eldimet eivét pddse nuolemaan annostelukohtaa heti hoidon jilkeen.
Pida hoidetaveldimet erillddn muista, kunnes annostelukohta on kuiva.

Valmistewdilyttiad tehonsa, vaikka hoidettu koira altistuisi auringonvalolle tai kastuisi (esim. uiminen,
peseminen). Koiraa ei kuitenkaan saa padstda uimaan, eiké sité tulisi pestd shampoolla 48 tuntiin
ladkkeen annon jilkeen. Teho saattaa laskea, jos eldin pestdan shampoolla usein.

Kaikki samaan talouteen kuuluvat koirat tulee késitella sopivalla kirppuvalmisteella. Lisdksi
suositellaan koiran elinympériston puhdistamista kemiallisin tai fysikaalisin menetelmin.

Koiraan jo kiinnittyneet puutiaiset eivét valttdmattd kuole kahden péivén sisélld valmisteen annostelun
jilkeen vaan pysyvét ndkyvilld ja kiinnittyneind. Tdmén takia olisi hyvé poistaa koirassa jo olevat

puutiaiset ennen hoidon aloittamista kiinnittymisen ja verenimemisen ehkdisemiseksi.
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Valmiste on erittdin myrkyllinen kissoille ja voi aiheuttaa mahdollisesti kuolemaan johtavia
kouristuksia, koska kissoille ominaisesta fysiologiasta johtuen niiden aineenvaihdunta ei pysty
kéasitteleméén tiettyjd aineita, kuten permetriini. Myrkytyksen oireita ovat vaikea vapina,
lihaskouristukset ja haparointi. Jos valmistetta joutuu vahingossa kissan iholle, pese kissa haalealla
vedelld ja shampoolla (tai vaihtoehtoisesti késitiskiaineella) niin pian kun mahdollista ja ota yhteytté
eldinldédkariin. Kissojen altistumisen estimiseksi tulee valmisteella késitellyt koirat pitda erossa
kissoista, kunnes annostelukohta on tdysin kuiva. On tarkedd varmistaa, ettei kissa padse nuolemaan
valmisteella dskettdin hoidettua koiraa. Edelld mainitussa tapauksessa ota valittomaisti yhteys
eldinlaékariin.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Pida pipetit alkuperédispakkauksessa kiyttohetkeen saakka.
Al sy, juo tai tupakoi, kun kisittelet eldinl4ikevalmistetta.

Pipettid suojaava pussi on lapsiturvallinen. Sdilytd valmiste alkuperdispakkauksessa ennen kayttoa,
jotta voidaan estdd lapsia koskemasta valmisteeseen. Pidé kdytetyt pipetit\noissa lasten nakyviltd ja
ulottuvilta. Kéytetyt pipetit tulee havittdi heti.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié indoksakarbille ja/tai permetriinille; ei tulisi annostella tété
eldinldakevalmistetta.

Paikallisia ja/tai systeemisié reaktioita on havaittu joillakireiikil6illa valmisteelle altistumisen
jilkeen. Néitéd ovat: paikalliset ihoreaktiot, nenin tai kurlain/suun drsytys, neurologiset oireet,
hengitystiekanavan oireet, ruoansulatuskanavan oireet 11 rauut systeemiset reaktiot.

Haittavaikutusten valttdmiseksi:

kaytd suojakdsineitd valmistetta kisiteligssd tai annosteltaessa

annostele valmiste hyvin ilmastoidussa tilassa

ala késittele hoidettuja eldimid eni'eq kuin annostelupaikka on kuiva

dla anna lasten késitelld hoidettia gldimié eikd eldinten pidéd antaa nukkua omistajiensa kanssa,
erityisesti lasten, valmisteeianiopdivana.

Pese kadet vilittomasti kidytsh)jalkeen ja pese iholle roiskunut valmiste vlittomasti pois vedelld
ja saippualla.

Koska valmiste saatta arsyttdd silmid, on véltettdva valmisteen péadsya silmiin kéyton aikana.
Jos valmistetta joutsu Silmiin, huuhtele silmét heti runsaalla vesiméaaralla.

Jos oireita ilmenee, hakeudu lddkariin ja ndytd pakkausselostetta ladkarille.

Valmiste on hefndst Syttyvéad. Pidd valmiste kaukana lammonlahteistd, kipindistd, avotulesta ja muista
sytytysléhteisti;

Tiineys:

Ei saa Kévtt#ad tiineille koirille.

Indoksakarbilla ja permetriinilld tehdyt laboratoriotutkimukset (rotta, hiiri ja kani) eivét ole antaneet
viitteitd teratogeenisistd, sikidtoksisista tai maternotoksisia vaikutuksista. Kuitenkin
lisdéntymistoksisuus- tutkimuksessa, joka tehtiin kolme kertaa suuremmalla kuin terapeuttinen annos,
oli eldvénd syntyneiden pentujen midrd merkittédvasti vahentynyt. Tdmén 16ydoksen kliinisté
merkitystd ei tunneta, koska tutkimuksia ei ole tehty suositeltua terapeuttista annosta kéyttéen.

Imetys:
Ei saa kdyttda imettiville koirille.
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Hedelmaillisyys:
Ei saa kiyttad siitoskoirille.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalddkkeet)

Haittavaikutuksia ei todettu, kun kahdeksan viikon ikéisille tai sitd vanhemmille koirille annettiin
viisinkertainen annos kahdeksan kertaa neljan viikon vilein tai viisinkertainen annos kuusi kertaa
kahden viikon vilein.

Jos kissa altistuu valmisteelle vahingossa:
Jos myrkytyksen oireita esiintyy, vie kissa valittomasti eldinlddkariin ja ndyta eldinladkarille tita
pakkausselostetta.

Ohjeita eldinlddkdrille: Jos ilmenee kliinisid myrkytyksen oireita (esim. liiallinen syljénositys, vapina,
lihaskouristukset), annetaan elektrolyyttiliuosta infuusiona laskimoon elintoimintojetinvaZauttamiseksi.
Hermosto-oireita voidaan hoitaa esim. atropiinilla (syljeneritys) ja diatsepaamillas{linasvapina/lihasten
ei-tahdonalainen supistelu/kouristukset). Pentobarbitaalia, fenobarbitaalia tai pyopefolia voidaan antaa,
jos kouristuksia/vapinaa esiintyy jaksoittain. Toipuminen tapahtuu yleensa 2426 wnnin kuluessa
hoidosta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN V ALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevatsatornateriaalit on havitettdva
paikallisten médraysten mukaisesti.

Activyl Tick Plus ei saa joutua vesistdihin, silld se saat{as yahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieldvia.
14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAGSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tatd eldinlddkevalmistetta koskevia yksifziskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www etia.curopa.eu/.

15. MUUT TIEDOT
Pahvikotelossa 1 pipetti, joka sisdltdd 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml.
Pahvikotelossa 4 pipettidioiza siséltdvit 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml.

Pahvikotelossa 6 pipettia,(igtka sisdltdavét 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml tai 6 ml.

Kaikkia pakkauskoksj4 ei vélttimattd ole markkinoilla.
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