1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV

BIPACKSEDEL
Vectra 3D spot-on l6sning fér hund, 1,5-4 kg
Vectra 3D spot-on l6sning for hund, > 4-10 kg
Vectra 3D spot-on l6sning for hund, > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on losning for hund, > 25-40 kg
Vectra 3D spot-on 16sning for hund, éver 40 kg

TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:

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

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankrike
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectra 3D spot-on l6sning for hund, 1,5-4 kg
Vectra 3D spot-on lésning fér hund, > 4-10 kg

Vectra 3D spot-on lésning for hund, > 10-25 kg
Vectra 3D spot-on lésning for hund, > 25-40 kg
Vectra 3D spot-on lésning for hund, éver 40 kg

dinotefuran/pyriproxyfen/permetrin

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

Varje ml innehaller 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen och 397 mg permetrin

Varje spot-on applikator ger:

Hundens vikt (kg) Farg pa Volym | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin|  N-metyl-

applikatorns | (ml) (mg) (mg) (mg) pyrrolidon

kapsyl

For hund 1,54 kg Gul 0,8 44 3,9 317 g.s. 0,8 ml
For hund > 4-10 kg Grénbla 1,6 87 7.7 635 g.s. 1,6 ml
For hund > 10-25 kg Bl& 36 196 17,4 1429 g.s. 3,6 ml
For hund > 25-40 kg Lila 4,7 256 22,7 1865 | ds-47ml
For hund over 40 kg Rod 8,0 436 38,7 3175 g..8,0ml

Lakemedlet &r en svagt gul spot-on 16sning, forpackad i endos spot-on applikatorer.




4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Loppor:
Detta lakemedel avdodar loppor pa angripna djur och forebygger ytterligare loppangrepp i en manad.

Det ar effektivt mot foljande lopparter pa hund: Ctenocephalides canis och Ctenocephalides felis.
Detta lakemedel forebygger ocksa férokning av loppor i tva manader efter behandling genom att
hamma loppéggets klackning (ovicid aktivitet) och genom att hdmma omvandlingen av outvecklade
loppor till vuxna loppor.

Fastingar:
Detta lakemedel dodar och stoter bort fastingar (Rhipicephalus sanguines och Ixodes ricinus fastingar

halls under kontroll i en méanad; Dermacentor reticulatus fastingar halls under kontroll i upp till tre
veckor).

Om fastingar finns narvarande da lakemedlet appliceras, kommer eventuellt inte alla fastingar avdédas
inom 48 timmar efter behandling, men de kan komma att avdddas inom en vecka. For att ta bort
fastingar rekommenderas att anvénda lamplig fastingborttagare.

Sandmyggor, myggor och stickflugor:

Lakemedlet stoter bort (forhindrar bett) flygande insekter sasom sandmygga (Phlebotomus
perniciosus), stickmyggor (Culex pipiens, Aedes aegypti) och stickflugor (Stomoxys calcitrans) i en
manad efter behandling. Det avdddar ocksa stickmyggor (Aedes aegypti) och stickflugor i en manad
efter behandling.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte till katt (se ”Sirskilda varningar ). P4 grund av deras unika egenskaper och oférmaga att
bryta ner (metabolisera) permetrin (en av de aktiva substanserna i detta lakemedel) far inte detta
lakemedel ges till katter. Om det appliceras pa eller intas av en katt som slickar pa en nyligen
behandlad hund, kan detta lakemedel ge allvarliga skadliga effekter.

Anvand inte vid 6verkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Erytem (hudrodnad), pruritus (klada) eller andra tecken pa obehag vid applikationsstallet har
rapporterats (sallsynt). Dessa symtom kan vara milda och 6vergaende. Kontakta veterinar for
radgivning om symtomen kvarstar eller forvarras.

Beteendeférandringar sasom 6kad aktivitet (hyperaktivitet), vokalisering eller angest/oro, systemiska
tecken sasom trotthet eller aptitloshet samt neurologiska tecken sdsom muskelskakningar rapporterats i
séllsynta fall.

Tecken pa oférmaga att samordna muskelrorelser (ataxi) sasom vinglig gang har rapporterats i mycket
séllsynta fall.

Symptom fran mag-tarmkanalen sasom krakning eller diarré har ocksa rapporterats (mycket sallsynt).
Overgéende kosmetiska effekter (vatt, taggigt utseende pé palsen, utfallningar) pa applikationsstallet
har rapporterats (mycket sallsynt), dock &r dessa effekter vanligen inte markbara efter 48 timmar.
Awven enstaka fall med kramper har rapporterats.



Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

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

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

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddeladin veterinér.

7. DJURSLAG

Hund

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

Spot-on. 1 applikator per hund.

Lakemedlet far endast appliceras pa oskadad (intakt) hud pa hund.

Dos:

Bestdm vilken applikatorstorlek som din hund behdver (anvéndning till hundar yngre &n 7 veckor eller
med en vikt mindre @n 1,5 kg rekommenderas inte, se &ven avsnittet ’Sarskilda varningar”).

Rekommenderad minimidos &r for dinotefuran 6,4 mg/kg kroppsvikt, pyriproxyfen 0,6 mg/kg
kroppsvikt och permetrin 46,6 mg/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,12 mil/kg kroppsvikt av
lakemedlet.

Tabellen nedan visar vilken storlek pa applikator som skall anvandas i férhallande till hundens vikt.

Farg pa Volym
Hundens vikt (kg) applikatorns Applikator som skall anvéndas

kapsyl (mi)
For hund 1.5-4 kg Gul 0,8 Vectra 3D for hund 1.5-4 kg
For hund > 4-10 kg Gronbla 1,6 Vectra 3D for hund > 4-10 kg
For hund > 10-25 kg Bla 3,6 1 applikator Vectra 3D for hund > 10-25 kg
For hund > 2540 kg Lila 4,7 Vectra 3D for hund > 25-40 kg
For hund > 40 kg Rod 8,0 Vectra 3D for hund dver 40 kg

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Hur man ger ldakemedlet:

Instruktioner:

Ta ut applikatorn ur forpackningen.



Steg 1: Hall applikatorn uppratt, placera fingrarna nedanfor den storre skivan som pa bilden nedan.

Steg 2: Pressa ner den mindre skivan med den andra handen, tills de 2 skivorna ligger an jamnt
motvarandra. Forseglingen kommer da att punkteras.

Steg 3: Hunden skall sta upp eller i en position sa att appliceringen blir enkel. Dela pa palsen
tillshuden blir synlig. Applicera ldakemedlet (enligt instruktionerna i steg 4 nedan) sakta, med
applikator spetsen i kontakt med huden.

Steg 4:
Folj appliceringsinstruktionerna enligt 4a eller 4b.

4a: Klam forsiktigt ihop applikatorn och applicera lakemedlet pa huden langs hundens rygg.

Bdrja mellan skulderbladen, med det antal applikationsstéllen och i den ordning enligt bilderna nedan
tills applikatorn ar tomd. Undvik ytlig applicering i hundens péls. Antalet applikationsstallen kommer
att variera beroende pa hundens vikt.

Hundar med vikt fran 1.5 till 4 kg
1 gul applikator per hund.

Hundar med vikt 6ver 4 kg och upp till 10 kg
1 gronbla applikator per hund fordelat pa 2 applikationsstallen.

Hundar med vikt 6ver 10 kg och upp till 40 kg
1 bla eller lila applikator per hund fordelat pa 3 applikationsstallen.

Hundar med vikt 6ver 40 kg
1 rod applikator per hund fordelat pa 4 applikationsstallen.




ELLER

4h: Oavsett hundens vikt, anvand spetsen pa applikatorn, dela pa pélsen vid svansroten och borja
applicera lakemedlet direkt pa huden utefter en kontinuerlig linje langs hundens rygg fran svansroten
till skulderbladen, enligt bilden nedan, tills applikatorn ar témd.
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Behandlingsschema:
Efter en applicering kommer ldkemedlet att forhindra angrepp under en manad.
Behandlingen kan upprepas en gang i manaden.

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Sarskilda anvisningar for forvaring

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Detta veterinarlakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och applikatorn efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag

Alla hundar i hushallet maste behandlas. Katter i hushallet far endast behandlas med ett lakemedel
godkand for anvandning pa djurslaget katt.

Loppor kan 6verforas till hundens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser sasom mattor och mjukt
moblemang. | fall med massivt loppangrepp och i borjan av atgardsprogram, bor dessa ytor behandlas
med lampligt insektsdddande medel och dammsugas regelbundet.

Kontakta veterinar vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation).

Anvand inte till katt. Om lakemedlet svaljs ner oavsiktligt kan det orsaka kramper hos katt, vilka kan
vara dodliga. Ifall av oavsiktlig kontakt med lakemedlet, tvétta katten med schampo eller tval och
kontakta veterindr omedelbart. For att forhindra att katter oavsiktligt kommer i kontakt med
lakemedlet, hall katter borta fran behandlade hundar tills applikationsstallet ar torrt. Det ar viktigt att
se till att katter inte slickar pa applikationsstallet pa en hund som har blivit behandlad med ldkemedlet.
Kontakta veterinar omedelbart ifall en katt har kommit i kontakt med for lakemedlet pa detta vis.



Sarskilda forsiktighetséatgarder for djur:
For utvartes behandling. Sakerheten hos detta ldkemedel har inte undersokts pa hundar yngre an 7
veckor eller med en vikt mindre &n 1,5 kg.

Lat inte lakemedlet komma i kontakt med hundens 6gon. Spola omedelbart med vatten vid kontakt
med dgon.

Man kan inte utesluta att enstaka fastingar biter sig fast efter behandling. Darfor kan inte 6verféring av
fastingburen infektion helt och héllet uteslutas vid gynnsamma forhallande.

Lakemedlets effekt bibehalls nar behandlade djur kommer i kontakt med vatten (simmar, badar).
Regelbunden kontakt med vatten en gang i veckan under en manad och som startar 48 timmar efter
behandling, savéal som schamponering 2 veckor efter behandling paverkar inte lakemedlets effekt.
Déaremot kan effektens varaktighet minska vid ofta upprepad schamponering eller bad inom 48 timmar
efter behandling.

Behandlade hundar far inte tillatas att komma i kontakt med ytvatten i 48 timmar efter behandling for
att undvika oonskade effekter pa vattenlevande organismer. Se dven avsnittet *Sarskilda
forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall”.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

At, drick eller rok inte nar lakemedlet hanteras.

Personer som ar 6verkansliga for nagot av innehallsamnena ska undvika kontakt med lakemedlet.
Laboratoriestudier hos kanin och ratta med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fostertoxiska effekter. Eftersom det finns bevis for att hjalpamnet N-metylpyrrolidon kan ge upphov
till fostermisshildningar hos kanin och ratta i laboratoriestudier, ska ldkemedlet inte administreras

av gravida kvinnor och kvinnor som missténker att de &r gravida.

Skyddsutrustning som bestar av handskar ska anvandas vid hantering av detta lakemedel av kvinnor i
fertil alder.

Detta lakemedel &r irriterande for hud och 6gon.

For att undvika biverkningar:

Tvétta handerna grundligt och omedelbart efter anvandning.

Undvik kontakt med hud.

Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart med tval och vatten.

Vid oavsiktligt stank av lakemedlet i 6gonen, spola 6gonen grundligt med vatten.

Barn far inte hantera behandlade hundar i atminstone fyra timmar efter administrering av

lakemedlet. Darfor rekommenderas att behandla hunden pa kvéllen, eller innan rastning.

e Hunden bor inte tillatas att sova tillsammans med barn eller sin agare under den forsta
behandlingsdygnet.

e Forbrukade applikatorer skall kasseras omedelbart och inte lamnas atkomliga for barn.

Om irritation pa hud eller i 6gon kvarstar eller om lakemedlet oavsiktligt svaljs ner, uppsok
omedelbart l&kare och visa upp bipacksedeln eller etiketten.

Vanta tills applikationsstéllet torkat innan hunden tillats komma i kontakt med textilier eller
mdblemang.

Draktighet och digivning:

Sakerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts hos hundar under dréktighet och laktation eller hos
avelsdjur. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken
pa fostertoxiska effekter. Anvand endast enligt nytta-/riskbedémning utford av ansvarig veterinar.
Studier utférda med var och en av de aktiva substanserna (dinotefuran, permetrin eller pyriproxyfen)
pa ratta och kanin har inte givit belagg for giftiga effekter pa draktiga eller digivande djur.

Dinotefuran har visats passera blod-mjélkbarriaren och utséndras i mjélk.
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Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift)

Fransett erytem (hudrodnad) och kosmetiska pélsforandringar vid applikationsstéllet, sags inga
biverkningar pa friska, 7 veckor gamla valpar, lokalt behandlade 7 gdnger med 2 veckors interval och
med upp till 5 ganger den hogsta rekommenderade dosen.

Efter oavsiktlig nedsvéljning av den hogsta rekommenderade dosen, kan krékning, salivering och
diarré forekomma, dessa symtom bor dock ga tillbaka utan behandling.

Blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller med forbrukade
applikatorer.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Dessa atgarder &r till for att
skydda miljon.

14, DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar:

Pappkartong med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on applikatorer med 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml
eller 8,0 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Verkningsmekanism:

De tre aktiva substanserna i lakemedlet sprider sig 6éver hundens kroppsyta inom ett dygn efter
applicering och kvarstar i 1 manad. De aktiva substanserna verkar direkt i hundens péls utan att
behdva ga in i blodcirkulationen. Parasiter som kommer i kontakt med den behandlade hunden stots
bort eller avdddas.

Dinotefuran avdddar insekter genom att angripa deras nervsystem.

Pyriproxyfen verkar pa omogna stadier hos insekter (4gg, larver, puppor) genom att stora deras
fortplantning och utveckling. Loppégg, larver och puppor finns i den omgivande miljon.

Permetrin stoter bort och avdddar parasiter genom att angripa deras nervsystem vilket leder till
overdriven retbarhet (hos fistingar uppstér s k hot-foot” effekt). Detta slar ut parasiten och motverkar
fastséttning och blodsugning.

Dinotefuran och permetrin verkar tillsammans i synergi och ger darigenom en snabbare insattande
effekt in vivo.

Avdadande effekt pa loppor intrader inom 12 timmar efter applicering.



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

