BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde 1.5-4 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 4-10 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 10-25 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 25-40 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 40 kg

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder 54 mg dinotefuran; 4,84 mg pyriproxyfen og 397 mg permethrin.

Fra hver spot-on-applikator afgives:

Hundens vagt | Applikatorhettens | Volumen | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl

(kg) farve (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidon
til hunde 1.5— Gul 0.8 44 3.9 317 Qs 0,8 ml
4 kg

til hunde > 4~ Turkis 1,6 87 7,7 635 | @ Loml
10 kg

til hunde > . Qs 3,6 ml
10-25 ke Bla 3,6 196 17,4 1429

til hunde > . Qs 4,7 ml
2540 ke Lilla 4,7 256 22,7 1865

E;hunde =40 Red 8.0 436 38.7 3175 | Q8 0ml

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on-oplasning.
Bleggullig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Lopper:
Behandling og forebyggelse af loppeinfestation (Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis).

Behandlingen forhindrer loppeinfestation i en maned. Efter applikation forhindres i to méneder ligeledes
opformeringen af lopper ved hemning af eegklaekningen (ovocidal aktivitet) og ved at hemme
fremkomsten af voksne individer fra de &g, der allerede matte vare lagt af voksne lopper (larvicidal
aktivitet)

Fléter:
Veterinerlegemidlet har vedvarende acaricidal og repellerende (afvisende) effekt mod flatinfestationer
(Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus i en maned, og Dermacentor reticulatus i op til tre uger).



Hvis hunden er angrebet af flater, nér veterinerlegemidlet pafores, draebes alle flaterne muligvis ikke
inden for de forste 48 timer — men sandsynligvis inden for en uge. Det anbefales at fjerne disse flater ved
hjeelp af et passende flatfjernelsesredskab (fx flattang).

Sandfluer, myg og stikfluer

Ved behandling fas vedvarende repellerende (afvisende) aktivitet. Behandlingen forhindrer bid fra
sandfluer (Phlebotomus perniciosus), myg (Culex pipiens, Aedes aegypti) og fra stikfluer (Stomoxys
calcitrans) 1 en méned efter applikation. Behandlingen giver ogsé vedvarende insekticidal aktivitet i en
maned mod myg (dedes aegypti) og stikfluer (Stomoxys calcitrans).

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfaelde af overfalsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjzlpestofferne.

Ma ikke anvendes til katte, da katte pga. af deres unikke fysiologi ikke er i stand til at metabolisere
permethrin.

Veterinerlegemidlet kan forarsage meget alvorlige bivirkninger, hvis det paferes en kat, eller hvis katten
indtager det ved at slikke pa en nyligt behandlet hund.

4.4 Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Alle husstandens hunde ber behandles. Husstandens katte ber kun behandles med et veterinaerlegemiddel,
der er godkendt til brug hos denne dyreart.

Lopper kan infestere hundens kurv, underlag og sedvanlige opholdssteder som gulvtapper og blede
mebler. I tilfelde af en omfattende loppeinfestation ber disse omréder - som led i de indledende
bekempelsesforanstaltninger - behandles med et passende insekticid og stovsuges regelmaessigt.

I tilfeelde af mistanke om dermatitis (klee og hudirritation), seges dyrlegehjelp.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Dette veterinerlegemiddel kan udlese fatale kramper hos katte pga. denne arts unikke fysiologi og
manglende evne til at metabolisere visse stoffer heriblandt permethrin. I tilfzelde af utilsigtet eksponering
skal katten vaskes med shampoo eller saebe. For at forhindre katte i utilsigtet at blive eksponeret for
veterinerleegemidlet skal katte holdes borte fra behandlede hunde, indtil applikationsstedet er tort. Det er
vigtigt at sikre, at katten ikke slikker pa applikationsstedet p&4 den behandlede hund.

Veterinzrlegemidlets sikkerhed er ikke blevet pavist for hunde, der er yngre end 7 uger eller vejer mindre
end 1,5 kg.

Serg for at undga kontakt mellem veterinarlegemidlet og hundens gjne. I tilfaelde af kontakt med hundens
gjne, skylles gjeblikkeligt med vand.

Efter behandling kan det ikke udelukkes, at en enkelt flat haefter sig fast. Af den grund kan overferslen af
smitsomme sygdomme ikke fuldsteendigt udelukkes, hvis betingelserne er gunstige.

Veterinarleegemidlet forbliver effektivt, nar behandlede dyr nedsankes i vand (f.eks. svemning eller
badning). Maling af produktets effektivitet efter en maned viste, at effektiviteten ikke pavirkedes af
ugentligt nedsenkning i vand, nér denne var pabegyndt 48 timer efter behandling, ej heller ved
shampoobehandling pabegyndt 2 uger efter behandling. Dog kan aktivitetens varighed formindskes ved
hyppig shampoobehandling eller badning inden for 48 timer efter behandling.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr




Spis, drik eller ryg ikke, nér veterinerleegemidlet handteres.

Personer med kendt overfelsomhed over for nogen af indholdsstofferne ber undga kontakt med
veterinaerlegemidlet.

Forsagsstudier med kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fetotoksiske
virkninger. Veterinerleegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder der potentielt kan
vere gravide.

Kvinder i den fodedygtige alder ber anvende personlige vernemidler bestdende af handsker ved
héandtering af veterinerleegemidlet.

Dette veterinerlagemiddel er irriterende for gjne og hud.

For at forhindre bivirkninger:
e Vask haender grundigt, straks efter brug.
Undgé hudkontakt med veterinzrleegemidlet
I tilfeelde af utilsigtet spild pa huden vaskes straks med vand og sabe.
Hvis veterinerleegemidlet utilsigtet rammer gjnene, skylles grundigt med vand.
Born ma ikke héndtere behandlede hunde i mindst fire timer efter administration af
veterinerleegemidlet. Det anbefales derfor at behandle hunde om aftenen eller forud for gatur.
e P4 behandlingsdagen ber hunde ikke have adgang til at sove sammen med deres ejere — is&r ikke

sammen med bern. Brugte applikatorer ber bortskaffes straks og ikke efterlades inden for berns
reekkevidde.

Hvis gjen- eller hudirritationen varer ved, eller hvis veterinerlegemidlet indtages utilsigtet, ber man
straks radfere sig med leegen og fremvise indlaegssedlen eller etiketten.

Lad ikke hunden komme i kontakt med tekstiler eller mebler, for applikationsstedet er tort.
Andre forsigtighedsregler:

Behandlede hunde ber ikke gives adgang til overfladevand i 48 timer efter behandling for at undgé
bivirkninger hos vandorganismer. (Se afsnit 6.6)

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Radme, klee og andre symptomer pa ubehag pé applikationsstedet er rapporteret i sjeldne tilfaelde. Disse
symptomer kan vare lette og forbigdende. Hvis symptomerne vedvarer eller tiltager ber en dyrlege
radfores.

Adferdsforstyrrelser bl.a. hyperaktivitet, vokalisering og frygt; systemiske tegn som slgvhed eller
anoreksi samt neurologiske symptomer som muskelsitren, er blevet rapporteret i sjeldne tilfelde.

Tegn pa ataxi sdsom usikre bevagelser er blevet rapporteret i meget sjeldne tilfaelde.

Gastrointestinale symptomer som opkast og diarré er ligeledes meget sjeldent rapporteret. Forbigdende
kosmetiske gener (vadt udseende, tjavset pels og aflejringer) pa applikationsstedet er meget sjeldent
rapporteret, og disse gener er seedvanligvis ikke synlige efter to degn.

Derudover er der modtaget isolerede rapporter om konvulsioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjaelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zgleegning



Veterinzrlegemidlets sikkerhed under draegtighed og laktation er ikke fastlagt for avlsdyr. Forsggsstudier
med kaniner og rotter med hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fetotoksiske virkninger. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Laboratorieundersggelser med hver af komponenterne dinotefuran, pyriproxyfen og permethrin hos rotter
og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger, fotal toksicitet eller maternel toksicitet.

Det er pavist, at dinotefuran krydser blod-malkebarrieren og udskilles i maelk.
4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Dosering:

Den anbefalede minimumsdosis er 6,4 mg dinotefuran/kg Igv, 0,6 mg pyriproxyfen/kg Igv og 46,6 mg
permethrin/kg 1gv svarende til 0,12 ml af veterinaerlegemidlet pr. kg Igv.

Nedenstaende skema viser sterrelsen af spot-on-applikator, der skal bruges i forhold til hundens veegt:

Hunden vagt (kg) Apphk;;;)‘f?aettens Vo(lrllllrll)len Applikator der skal anvendes

til hunde 1.54 kg Gul 0,8 Vectra 3D til hunde 1.5-4 kg
til hunde > 4-10 kg Turkis 1,6 1 likat Vectra 3D til hunde > 4-10 kg
til hunde > 10-25 kg Bla 3,6 app lf AT Vectra 3D til hunde > 10-25 kg
til hunde > 25-40 kg Lilla 4,7 a Vectra 3D til hunde > 2540 kg
til hunde > 40 kg Red 8,0 Vectra 3D for til hunde > 40 kg

Metode og indgivelsesvej

Spot-on anvendelse. 1 applikator pr. hund.
Var omhyggelig med kun at pafere veterinerlegemidlet pad hundens intakte (ubeskadigede) hud.

Sédan péferes produktet:

Tag spot-on-applikatoren ud af pakken

Trin 1: Hold applikatoren lodret og placér fingrene under den store skive som vist.

Trin 2: Med den anden hand presses den lille skive nedad, indtil de to skiver nér helt sammen. Dette vil
gennembryde forseglingen.



Trin 3: For at lette applikationen skal hunden sta i en behagelig position. Lav en skilning i héret, indtil
huden er synlig. Péfor veterinserleegemidlet (som vist i trin 4 nedenfor) langsomt og med applikatorspidsen
mod huden.

Trin 4:
Anvendelse ifolge 4a- eller 4b-anfalinger:

4a-anbefalinger: Tryk forsigtigt pa applikatoren og péfer veterinerleegemidlet pa huden langs hundens
hals. Begynd mellem skulderbladene og tryk indtil applikatoren er tom pa det antal steder og i den
reekkefolge, som vises pa illustrationerne nedenfor. Antallet af applikationssteder afhenger af hundens
kropsvegt.

Hunde 1,5 - 4 kg legemsveegt (Igv.)
1 gul pipette pr. hund

Hunde 4-10 kg Igv.
1 turkis pipette pr. hund fordelt pa 2 applikationssteder

Hunde 10 - 40 kg Igv.
1 bla eller lilla pipette pr. hund fordelt pa 3 applikationssteder

Hunde over 40 kg Igv.
1 red pipette pr. hund fordelt pa 4 applikationssteder

ALTERNATIVT



4b-anbefalinger: uanset hundens legemsvagt laves med applikatorspidsen en skilning ved halebasis og
veterinerlegemidlet pafores direkte pa huden i en ubrudt linje fra halebasis til midt pa ryggen og hele
vejen op til skulderbladene som vist pa illustrationen. Applikatoren trykkes sammen til den er tom.

@(E)

Behandlingsplan:

Veterinerleegemidlet vil efter en enkelt administration forhindre infestation i en méned. Behandling kan
gentages manedligt.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Bortset fra radme og kosmetiske forandringer i pelsen pé applikationsstedet sas ingen bivirkninger hos
sunde hvalpe pa 7 uger, der blev behandlet topikalt 7 gange med 2 ugers interval og med op til 5 gange
den anbefalede dosis.

Efter utilsigtet indtagelse af den hejst anbefalede dosis kan der forekomme opkastning, savlen og diarré.
Disse symptomer ber dog forsvinde uden behandling.

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ektoparasitere midler, insekticider og repellenter, permethrin-kombinationer
ATCvet-kode: QP53AC54

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Dinotefuran er et insekticid, hvis struktur er udledt fra neurotransmitteren acetylkolin, og som pavirker de
nikotinerge acetylkolinreceptorer pa insekternes nervesynapser. Nar bindingen til receptorerne har fundet
sted, drabes insekterne af den agonistiske pavirkning med gentagne eksitatoriske impulser. Insekterne
behgver ikke indtage dinotefuran, da det dreeber ved kontakt. Dinotefuran har en lav affinitet for pattedyrs
acetylkolinreceptor-bindingssteder.

Pyriproxyfen er en fotostabil insektvackstregulator (eng. insect growth regulator, IGR). Det virker via
kontakt ved at efterligne det juvenile hormon, som regulerer insekternes hudskifte fra ét livsstadie til et
andet. Pyriproxyfen standser loppens livscyklus dels ved at inducere fortidig &gleegning dels ved at
undertrykke eeggeblommedannelse i loppeagget, hvilket medferer sterile &g. Pyriproxyfen blokerer ogsa
de juvenile stadiers (laver og puppers) udvikling til voksne individer. Dette forhindrer, at hunden
infesteres fra omgivelserne.

Permethrin er et syntetisk pyrethroid. Pyrethroider virker som neurotoksiner pa de elektrisk ladede
natriumkanaler ved at forsinke deres aktiverings- og inaktiveringsegenskaber. Dette resulterer i
hypereksitabilitet og parasittens ded. Permethrin er et acaricid og insekticid, og har ogsé
repellerende(afvisende) egenskaber.



En synergisk effekt kunne observeres in vitro, nar dinotefuran blev administreret ssmmen med permethrin,
hvilket medferte en hurtigere indtreeden af den insekticidale effekt in vivo. Pa behandlingens forste dag har
veterinerleegemidlet en tilstreekkelig draebende effekt pa voksne lopper 12 timer efter pafering.

Den forventede kliniske fordel af at kombinere dinotefuran med permethrin blev demonstreret i en
laboratorieundersaggelse hos hunde og viste en forlengelse af effektivitetsvarigheden mod C. canis-lopper
til 4 uger.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter topikal applikation absorberes dinotefuran og pyriproxyfen delvist gennem hundens hud, hvilket
farer til systemisk udbredelse. Plasmaniveauet for permethrin forbliver under kvantificeringsgraensen.

De tre aktive stoffer distribueres inden for det forste degn hurtigt over dyrets kropsoverflade, og
maksimumskoncentrationen nds tre dage efter applikation. De tre aktive stoffer kunne stadig méles pa
forskellige zoner af pelsen en maned efter behandling.

Miljeoplysninger

Dette veterinerleegemiddel mé ikke komme i kontakt med vandleb, da det er farligt for fisk og andre
vandorganismer. Undlad at forurene brende, vandveje og grofter med veterinerleegemidlet eller med
brugte beholdere.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

N-octyl-2-pyrrolidon

N-methylpyrrolidon

6.2 Vaesentlige uforligeligheder

Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 3 &r.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette veterinerlegemiddel kraver ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Spot-on-applikatoren er fremstillet af et flerlagskompleks bestdende af aluminium og polyetylen (PE) med
HDPE og topforseglet med en kompleks folie (aluminium/polyester/forseglende PE-lag).

Pakningssterrelser:
Kartonaesker med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on-applikatorer a 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eller 8,0
ml. (kun én sterrelse i samme @ske)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne



Ikke anvendte veterinaerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Vectra 3D ma ikke komme i kontakt med vandleb, da det er farligt for fisk og andre vandorganismer.
Undlad at forurene brende, vandveje og grofter med veterinerleegemidlet eller med brugte beholdere.
7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankrig
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/156/001-035

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 04/12/2013

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse:27/08/2018

10. DATO FOR ZNDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside http:// www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG
Ikke relevant



BILAG II

FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.
ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGS-
TILLADELSEN
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A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

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

Frankrig
AB7 SANTE
Chemin des Monges

31450 Deyme
Frankrig

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Lagemidlet er ikke veterinaerreceptpligtigt.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Ikke relevant.

D. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Krav til leegemiddelovervigning:

Den periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) cyklus ber nulstilles for indsendelse af 6
manedlige rapporter (der dekker alle godkendte pakningsstarrelser af produktet) for de naeste to ér,
efterfulgt af arlige rapporter for de efterfolgende to ar og derefter pa 3 &rs mellemrum.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaesker med 1, 3, 4, 6, 12, 24 og 48 spot-on-applikatorer

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde 1.5-4 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 4-10 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 2540 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 40 kg

dinotefuran/pyriproxyfen/permethrin

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

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

3. LAGEMIDDELFORM

Spot-on-oplesning

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 spot-on-applikator

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

5. DYREARTER

Hund.

6. INDIKATION(ER)

Behandling og forebyggelse af infestationer af flater og lopper i op til 1 maned. Forebyggelse af
opformering af lopper i 2 méneder.

Afskraekker (forhindrer bid) flyvende insekter sdésom sandfluer, myg og stikfluer i 1 maned.
Draeber myg og stikfluer i 1 maned.
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7. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on anvendelse til pafering udenpé huden.
Se brugsanvisning i indlagssedlen.

| 8. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Ma ikke anvendes til kat.
Undgé at produktet kommer i kontakt med hud, gjne eller mund.
Born ber undgé kontakt med hunden i 4 timer efter behandling.

Les indlegssedlen inden brug.

10. UDLOBSDATO

EXP

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

12. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Bortskaffelse: se indlaegssedlen

13. TEKSTEN “KUN TIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR
UDLEVERING OG BRUG, OM NODVENDIGT

Til dyr.

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbevares utilgengeligt for bern.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva SantéAnimale
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10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne

Frankrig

16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/13/156/001 (1 spot-on-applikator til hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 spot-on-applikatorer til hund 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 spot-on-applikatorer til hund 1.5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 spot-on-applikatorer til hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 spot-on-applikatorer til hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 spot-on-applikatorer til hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 spot-on-applikatorer til hund 1.5—4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 spot-on-applikator til hund > 4—10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 spot-on-applikatorer til hund > 4-10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 spot-on-applikatorer til hund > 4-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 spot-on-applikatorer til hund > 4—-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 spot-on-applikatorer til hund > 4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 spot-on-applikatorer til hund > 4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 spot-on-applikatorer til hund > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 spot-on-applikator til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 spot-on-applikatorer til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 spot-on-applikatorer til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 spot-on-applikatorer til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 spot-on-applikatorer til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 spot-on-applikatorer til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 spot-on-applikatorer til hund > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 spot-on-applikator til hund > 25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 spot-on-applikatorer til hund > 25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 spot-on-applikatorer til hund > 25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 spot-on-applikatorer til hund > 25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 spot-on-applikatorer til hund > 2540 kg)
EU/2/13/156/033 (24 spot-on-applikatorer til hund > 25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 spot-on-applikatorer til hund > 2540 kg)
EU/2/13/156/021 (1 spot-on-applikator til hund > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 spot-on-applikatorer til hund > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 spot-on-applikatorer til hund > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 spot-on-applikatorer til hund > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 spot-on-applikatorer til hund > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 spot-on-applikatorer til hund > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 spot-on-applikatorer til hund > 40 kg)

| 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Spot-on-applikator-etiket

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectra 3D spot-on (1,54 kg)
Vectra 3D spot-on (>4—10 kg)
Vectra 3D spot-on (>10-25 kg)
Vectra 3D spot-on (>25-40 kg)
Vectra 3D spot-on (> 40 kg)

| 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

| 3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Spot-on-anvendelse

| 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot{nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP{maneder/ar}

| 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL TIL:

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde 1,54 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 4-10 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 25-40 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 40 kg

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER

ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Frankrig
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankrig

2 VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde 1,54 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 4-10 kg

Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 25-40 kg
Vectra 3D spot-on-oplesning til hunde > 40 kg

dinotefuran/pyriproxyfen/permethrin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver ml indeholder 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen, og 397 mg permethrin.

Fra hver spot-on-applikator afgives:

Hundens vaegt | Applikatorhattens | Volumen | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl
(kg) farve (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidon
i[{l;hunde 1.5-4 Gul 0.8 44 3.9 317 Qs 0,8 ml
til hunde > 4- Turkis 1,6 87 7.7 635 | Qs 1oml
10 kg

til hunde > 10— Bla 3,6 196 17,4 1429 | Qs3.6ml
25kg

til hunde > 25~ Lilla 4,7 256 22,7 1865 | Q47 ml
40 kg

E;hunde =40 Rod 8,0 436 38,7 3175 | Q80ml

Veterinzrlegemidlet er en bleggullig spot-on-oplesning pakket i spot-on-applikatorer med enkeltdoser.
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4. INDIKATIONER

Lopper:

Dette veterinerleegemiddel draeber lopper pé infesterede dyr og forhindrer yderligere infestation i en
maned. Det er effektivt mod loppearterne Ctenocephalides felis og Ctenocephalides canis, som findes pa
hunde. Behandlingen forhindrer loppeinfestation i en méned. Veterinarlaegemidlet forhindrer ligeledes
opformeringen af lopper ved h&emning af egklekningen (ovocidal aktivitet) og ved at hemme
fremkomsten af voksne individer fra de &g, der allerede matte vare lagt af voksne lopper (larvicidal
aktivitet).

Fléter:

Dette veterinerlegemiddel draber og afskrakker flater (Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus i en
maned, og Dermacentor reticulatus i op til tre uger). Hvis hunden er angrebet af flater, nar
veterinzerlaegemidlet pafares, drabes alle flaterne muligvis ikke inden for forste 48 timer — men
sandsynligvis inden for en uge. Det anbefales at fjerne disse flater ved hjelp af et passende
flatfjernelsesredskab.

Sandfluer, myg og stikfluer:

Veterinzrlagemidlet forhindrer flyvende insekter og sandfluer i at bide (repellerende effekt).
Behandlingen forhindrer bid fra sandfluer (Phlebotomus perniciosus), myg (Culex pipiens, Aedes aegypti)
og fra stikfluer (Stomoxys calcitrans) 1 en maned efter applikation. Behandlingen draber ogsa myg (4edes
aegypti) og stikfluer (Stomoxys calcitrans) 1 en maned efter applikation.

S. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til kat (se ”Sarlige forsigtighedsregler”). Pga. kattens unikke fysiologi og manglende
evne til at metabolisere permethrin (et af de aktive stoffer i dette veterinarlaegemiddel) ma dette
veterinerleegemiddel ikke anvendes til kat. Hvis veterinerleegemidlet pafares en kat eller hvis katten
aktivt indtager det ved at slikke pa en nyligt behandlet hund, kan dette veterinerlegemiddel medfore
meget alvorlige bivirkninger.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for nogen af de aktive stoffer eller hjelpestoffer.

6. BIVIRKNINGER

Radme, klee og andre symptomer pa ubehag pé applikationsstedet er rapporteret i sjeldne tilfaelde. Disse
symptomer kan vere lette og forbigdende. Hvis symptomerne vedvarer eller tiltager ber en dyrlege
radferes..

Adferdsforstyrrelser bl.a. hyperaktivitet, vokalisering og frygt; systemiske tegn som slevhed eller
anoreksi samt neurologiske symptomer som muskelsitren, er blevet rapporteret i sjeldne tilfzlde.

Tegn pa ataxi sdsom usikre bevagelser er blevet rapporteret i meget sjeeldne tilfaelde.

Gastrointestinale (mave og tarm) bivirkninger som opkast og diarré er ligeledes meget sjaeldent
rapporteret. Forbigdende kosmetiske gener (vadt udseende, tjavset pels og aflejringer) pa
applikationsstedet er meget sjeldent rapporteret, og disse gener er saedvanligvis ikke synlige efter to degn.
Derudover er der modtaget isolerede rapporter om konvulsioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lebet af en behandling)
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- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Spot-on-anvendelse. 1 applikator pr. hund.
Ver omhyggelig med kun at pafere veterinzerlagemidlet pa intakt (ubeskadiget) hud hos hunden.

Bestem hvilken applikatorsterrelse der er korrekt i forhold til din hund (brug hos hunde yngre end 7 uger
eller som vejer under 1,5 kg anbefales ikke, se ogsa afsnittet ”Seerlige advarsler”).

Dosering:

Den anbefalede minimumsdosis er 6,4 mg dinotefuran/kg Igv, 0,6 mg pyriproxyfen/kg Igv og 46,6 mg
permethrin/kg 1gv svarende til 0,12 ml af veterinerleegemidlet pr kg Igv.

Nedenstaende skema viser sterrelsen af spot-on-applikator, der skal bruges i forhold til hundens vegt.

Hunden vegt (kg) App hk?;f\ilaettens Vo(llillrll)len Applikator der skal anvendes

til hunde 1.5-4 kg Gul 0,8 Vectra 3D til hunde 1,54 kg
til hunde >4-10 kg Turkis 1,6 1 likat Vectra 3D til hunde >4-10 kg
til hunde >10-25 kg Bl 3,6 app lf AT "Vectra 3D til hunde >10-25 kg
til hunde >25-40 kg Lilla 4,7 a Vectra 3D til hunde >25-40 kg
til hunde > 40 kg Rad 8,0 Vectra 3D for til hunde > 40 kg

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Sédan péferes produktet:

Tag spot-on-applikatoren ud af pakken.

Trin 1: Hold applikatoren lodret og placér fingrene under den store skive som vist.
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Trin 2: Med den anden hand presses den lille skive nedad, indtil de to skiver nér helt sammen. Dette vil
gennembryde forseglingen.

Trin 3: For at lette applikationen skal hunden sta i en behagelig position. Lav en skilning i héret, indtil
huden er synlig. Péfor veterinserleegemidlet (som vist i trin 4 nedenfor) langsomt og med applikatorspidsen
mod huden.

Trin 4:
Anvendelse ifolge 4a- eller 4b-anfalinger:

4a-anbefalinger: Tryk forsigtigt pa applikatoren og péfer veterinerleegemidlet pa huden langs hundens
hals. Begynd mellem skulderbladene og tryk indtil applikatoren er tom pa det antal steder og i den
reekkefolge, som vises pa illustrationerne nedenfor. Antallet af applikationssteder afhanger af hundens
kropsvegt.

Hunde 1,5 - 4 kg legemsvagt (Igv.)
1 gul pipette pr. hund

Hunde 4-10 kg lgv.
1 turkis pipette pr. hund fordelt pa 2 applikationssteder

Hunde 10 - 40 kg Igv.
1 bla eller lilla pipette pr. hund fordelt pa 3 applikationssteder

Hunde over 40 kg Igv.
1 rod pipette pr. hund fordelt pa 4 applikationssteder
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ALTERNATIVT

4b-anbefalinger: uanset hundens legemsvagt laves med applikatorspidsen en skilning ved halebasis og
veterinerleegemidlet pafores direkte pa huden i en ubrudt linje fra halebasis til midt pé ryggen og hele
vejen op til skulderbladene som vist pa illustrationen. Applikatoren trykkes sammen til den er tom.

Behandlingsplan:

Veterinerleegemidlet vil efter en enkelt administration forhindre infestation i en méned.
Behandling kan gentages manedligt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Dette veterinerleegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa den ydre emballage og pa spot-on-
applikatoren (efter ’EXP”). Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagaeldende maned.

12. SZARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart

Alle husstandens hunde ber behandles. Husstandens katte ber kun behandles med et veterinserleegemiddel,
der er godkendt til brug hos katte.

Lopper kan infestere hundens kurv, underlag og seedvanlige opholdssteder som gulvtapper og blade
mgbler. I tilfeelde af en omfattende loppeinfestation ber disse omréder - som led i de indledende
bekaempelsesforanstaltninger - behandles med et passende insekticid og stovsuges regelmeessigt.

I tilfeelde af mistanke om dermatitis (klee og hudirritation), seges dyrlagehjelp.

Ma ikke anvendes til kat. Hvis veterinerlegemidlet utilsigtet indtages gennem munden af katte, kan det
udlese fatale kramper hos katte. I tilfaelde af utilsigtet eksponering skal katten vaskes med shampoo eller
sebe, og der skal omgaende tages kontakt til dyrleege. For at forhindre katte 1 utilsigtet at blive eksponeret
for veterinerleegemidlet skal katte holdes borte fra behandlede hunde, indtil applikationsstedet er tort. Det
er vigtigt at sikre, at katten ikke slikker pa applikationsstedet p& den behandlede hund. I tilfelde af denne
type eksponering skal der omgéende tages kontakt til dyrlage.
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Searlige forholdsregler til brug hos dyr

Kun til udvortes brug.

Veterinzrlagemidlets sikkerhed er ikke blevet pavist for hunde, der er yngre end 7 uger eller vejer mindre
end 1,5 kg.

Serg for at undga kontakt mellem veterinerlegemidlet og hundens gjne. I tilfeelde af kontakt med hundens
ojne skylles gjeblikkeligt med vand.

Efter behandling kan det ikke udelukkes, at en enkelt flat hafter sig fast. Af den grund kan overferslen af
smitsomme sygdomme ikke fuldsteendigt udelukkes, hvis betingelserne er gunstige.

Veterinarlegemidlet forbliver effektivt, nar behandlede dyr nedsankes i vand (f.eks. svemning eller
badning). Maling af produktets effektivitet efter en maned viste, at effektiviteten ikke pavirkedes af
ugentligt nedsenkning i vand, nir denne var pabegyndt 48 timer efter behandling, ej heller ved
shampoobehandling pabegyndt 2 uger efter behandling. Dog kan aktivitetens varighed formindskes ved
hyppig shampoobehandling eller badning inden for 48 timer efter behandling.

Behandlede hunde ber ikke gives adgang til overfladevand i 48 timer efter behandling for at undga
bivirkninger hos vandorganismer (se ogsé afsnit "Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af
ubrugte leegemidler”).

Sarlige forholdsregler der skal treffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr
Spis, drik eller ryg ikke, nér veterinerleegemidlet handteres.

Personer med kendt overfelsomhed over for nogen af indholdsstofferne ber undga kontakt med
veteringerlegemidlet.

Forsagsstudier med kaniner og rotter med hjalpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fototoksiske
virkninger. Veterinerleegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder eller kvinder der potentielt kan
veere gravide.

Kvinder i den fodedygtige alder ber anvende personlige vernemidler bestidende af handsker ved
héndtering af veterinerlegemidlet.

Dette veterinerlagemiddel er irriterende for gjne og hud.
For at forhindre bivirkninger:

Vask hender grundigt, straks efter brug.

Undgé hudkontakt med veterinerlegemidlet

I tilfeelde af utilsigtet spild pa huden vaskes straks med vand og sabe.

Hvis veterinerleegemidlet utilsigtet rammer gjnene, skylles grundigt med vand.

Born ma ikke héndtere behandlede hunde i mindst fire timer efter administration af

veterinerleegemidlet. Det anbefales derfor at behandle hunde om aftenen eller forud for gatur.

e Pa behandlingsdagen ber hunde ikke have adgang til at sove sammen med deres ejere — iser ikke
sammen med bern.

e Brugte applikatorer ber bortskaffes straks og ikke efterlades inden for berns raekkevidde.

Hvis gjen- eller hudirritationen varer ved, eller hvis veterinerlegemidlet indtages utilsigtet, ber man
straks rddfere sig med leegen og fremvise indlegssedlen eller etiketten.

Lad ikke hunden komme i kontakt med tekstiler eller mebler, for applikationsstedet er tort.
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Draegtighed og diegivning

Veterinerlegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt for avlsdyr. Forsggsstudier
med kaniner og rotter med hjaelpestoffet N-methylpyrrolidon har vist fetotoksiske virkninger. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Studier med hvert aktivt stof (dinotefuran, permethrin eller pyriproxyfen) hos rotter og kaniner har ikke
afsleret tegn pa toksicitet hos dragtige eller diegivende dyr.

Det er pavist, at dinotefuran krydser blod-malkebarrieren og udskilles i maelk.

Uforligeligheder:

Ingen kendte.

Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift)

Bortset fra radme og kosmetiske forandringer i pelsen pé applikationsstedet sas ingen bivirkninger hos
sunde hvalpe pa 7 uger, der blev behandlet topikalt 7 gange med 2 ugers interval og med op til 5 gange
den anbefalede dosis.

Efter utilsigtet indtagelse af den hgjst anbefalede dosis kan der forekomme opkastning, savlen og diarré.
Disse symptomer ber dog forsvinde uden behandling.

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE
LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerleegemiddel mé ikke komme i kontakt med vandleb, da det er farligt for fisk og andre

vandorganismer. Undlad at forurene brende, vandveje og grefter med veterinaerlaegemidlet eller med

brugte beholdere.

Ikke anvendte veterinzerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinarlaegemiddel er tilgaengelig pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

15. ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser:

Kartonasker med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on-applikatorer a 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eller 8,0
ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.

Virkningsmekanismer:
De tre aktive stoffer i veterinaerleegemidlet spredes over hundens kropsoverflade indenfor det forste degn
efter behandling og vedbliver at vaere der i 1 méaned. De aktive stoffer virker direkte pa hundens pels uden
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behov for at treenge ind i blodbanen. Parasitten kommer i kontakt med den behandlede hund og bliver
afskraekket og/eller draebt.

Dinotefuran draeber insekter ved at angribe deres nervesystem.

Pyriproxyfen angriber insekternes immature stadier (&g, larver, pupper) ved at forstyrre deres
reproduktion og udvikling. Loppeeg, larver og pupper er tilstede i miljoet.

Permethrin repellerer og draeber parasitter ved at angribe deres nervesystem, hvilket forer til
hyperexcitabilitet (‘hot-foot effect’ for flater) og resulterer i ’knock-down’ samt forhindring af evnen til at
holde sig fast og indtage naering hos parasitter. Dinotefuran og permethrin forsterker hinandens virkning
vedsynergi, for at medfere en hurtigere virkningsindtraden in vivo. Insketicid virkning hos lopper
begynder indenfor 12 timer efter pafering.
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