Myyntiluvan hattija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja: ®
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska
Jokainen paikallisvalelukaadin sisltad

Koiran paino koljlzitl\/nér\ T|I(amvBus Dmo(t:%raam Pymp(rniés\)feem Perz;\%t)rnm &% &la}
15-4kg | keltainen 08 44 39 317

>4-10kg | sinivihred 16 87 77 635

>10-25kg | sininen 36 196 174 1429

>25-40kg | violetti 47 256 227 1865
>40kg | punainen 8,0 436 387 3175

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirille 1,5 -4 kg
Vectra® 3D paikallisvalelulios koirille > 4 — 10 kg
Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirille > 1025 kg
Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirille > 25 - 40 kg
Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirile > 40 kg
dinotefuraani / pyriproksifeeni / permetriini Paikallisvaleluliuos koirille
VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET Spot-on lésning for hund

| millftra siilté 54 mg dinotefuraania P g

Vectra/ll
3D

4,84 mg pyriproksifeenia ja 397 mg permetriinia Seot-on_-oplasning til hundfa )

Eléinléakevalmiste on vaaleankeltainen paikallisvaleluliuos, joka on pakattu kerta-annoksina Paflekkmgsvaaske, opplasnlng til hund
paikallisvalelukaatimiin. _ ‘ o _

KAYTTOAIHEET: Kirput: Tém eldinldakevalmiste tappaa kirppuja tartunnan saaneissa 1,5-4 kg /> 4-10 kg | > 10-25 kg / > 25-40 kg / > 40 kg

eldimissd ja ennaltachkdisee tartuntoja yhden kuukauden ajan. Silld on tehoa koirilla

esintyvid Ctenocephalides canis ja Ctenocephalides felis -kirppuja vastaan. Estad kirppujen

lisdantymisen kahden kuukauden ajan annostelusta estamdlli munien  kuoriutumisen

(ovisidinen vaikutus) seka kehittymisen aikuismuodoiksi.

Puutiaiset: Tama eldinldakevalmiste tappaa ja karkottaa puutiaisia (vaikutus kestad Rhipicephalus - .

sanguineus ja xodes ricinus -puutiaisia vastaan kuukauden ajan ja Dermacentor reticulatus &% E%

-puutiaisia vastaan kolmen vilkon ajan). Jos koirassa on puutiaisia eldindakevalmisteen

annostelun aikaan, kaikki puutiaiset eivét vafttamétta kuole 48 tunnin kuluessa annostelusta,

mutta ne voivat kuolla vikon kuluessa. Néiden puutiaisten poistamisessa on suositeltavaa

kdyttdd asianmukaista puutiaisten poistoon tarkoitettua valinettd.

Hietaséasket, hyttyset ja pistokdrpéset: Tama eldinlaakevalmiste karkottaa (pistoja estéva vaikutus) lentavid hydnteisia, kuten hietasadskid (Phlebotomus perniciosus), hyttysid (Culex pipiens, Aedes
aegypti) ja pistokdrpasid (Stomoxys calcitrans) yhden kuukauden ajan annostelusta. Valmiste myGs tappaa hyttysia (Aedes aegypti) ja pistokarpasia yhden kuukauden ajan.

@ VASTA-AIHEET: Ei saa kayttdd kissoille (katso "Erityisvaroitukset”). Eléinliakevalmistetta ei saa kayttad kissoille, silld kissat eivat pysty poikkeavan aineenvaihduntansa takia
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metaboloimaan permetriinia (yksi eldinlddkevalmisteen vakuttavista aineista). Eldinlddkevalmiste voi aiheuttaa vakavia haittoja, jos sitd annostellaan kissalle tai kissa saa
eldinlaakevalmistetta suuhunsa nuollessaan askettdin kasiteltyd koiraa. i saa kéyttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineile.
HAITTAVAIKUTUKSET: Annostuskohdan ohimenevad punoitusta, kutinaa ja muita epamukavuuteen vittaavia oireita on raportoitu harvoissa tapauksissa ja ndma yleensd haviavat
itsestdan 24 tunnin kuluessa lddkevalmisteen annostelusta. KaytGshairioita, kuten ylivilkkautta, dantely tai ahdistusta, yleisoireita, kuten uneliaisuutta tai ruokahaluttomuutta ja hermostollisia
oireita kuten lihasvapinaa, on raportoitu harvoissa tapauksissa. Ruuansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua tai ripulia on myds kuvattu hyvin harvoin. Ohimenevid kosmeettisia vaikutuksia
(kostea ulkonks, karvojen limautuminen toisinsa ja j&amat) on kuvattu annostuskohdassa hyvin harvoin ja ne eivt yleensa ole endé havaittavissa 48 tunnin kuluttua annostelusta.
Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/ 1000 hoidettua eléintd)
- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle | /10,000 hoidettua eldinta, mukaan lukien yksittaiset iimoitukset).
Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieftd ettd [dke ei ole tehonnut, iimoita asiasta eldinldakérillesi
KOHDE-ELAINLAJIT: Koira.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN: Paikallisvaleluun paikalisesti. Kiytetin vain terveelle (vahingoittumattomalle) koiran holle.
Annostus; Maarité koirallesi sopivan kokoinen paikallisvalelukaadin (kdyttd alle ) ) Kaatimen | Tilavuus .
7 vilkon ikdisilld koiranpennuilla tai alle 1,5 kg painaisilla koirilla i ole suositeftu). Koiran paino korkinvari | (ml) Kéytettavi kaadin
Katso myGs kohta "Erityisvaroitukset”. Alhaisin suositeftu annos on 6,4 mg N . s . RUTRTI.
dinotefuraanialkg, 0,6 mg pyriproksifeenialkg ja 46,6 mg permetriinid/kg, mika |5-4kg k‘elita}merj 08 Vectra ‘“3D l5—4kg pamc‘nsn‘le‘ kom\‘lel
vastaa 0,12 ml elainlaakevalmistetta painokiloa kohden. >4-10kg | sinivihred 16 Vectra® 3D > 4 - 10kg painoisille korille
Sopiva paikallisvalelukaadin valitaan koiran painon mukaan seuraavasti: > 10-25kg | sininen 36 | Yksikaadin | Vectra®3D > 10 - 25 kg painoisille koirille
QNNS?SEUS&?EE‘T >25-40kg | violetti 47 Vectra® 3D > 25 - 40 kg painoisille koirille
nnostusohje: Kayttoohje: ‘ 0 ORI
Poista pakalisallukaadin pakkauksesta > 40 kg punainen 8,0 Vectra® 3D > 40 kg painoisille koirille
Vahe |: 1 Vaihe 2: Vahe 3: Koiran tulisi seistd tai olla mukavassa asennossa
T Pidi kaadinta pystysuorassa asennossa, 5 Paina toisella kadella pienenpda levyd, annostuksen helpottamiseksi. Tee turkkiin jakaus, jotta saat ihon
sormien ote suuremman levyn alla. kunnes lewyt kohtaavat. Talldin sinetti esiin. Annostele eldinladkevalmiste (vaiheessa 4 kuvatulla tavalla)
0 Y rikkoutuu. hitaasti kaatimen kérjesta iholle.

Vaihe 4: Toimi joko kohdan 4a tai 4b suosituksen mukaisesti:
4a suositus: Purista kaadinta kevyesti ja annostele eldinladkevalmistetta koiran iholle selan alueelle kunnes kaadin on tyhja. Aloita lapojen valista noudattaen oheisissa kuvissa osoitettuja
annostelukohtia ja jarjestystd. Valta valmisteen annostelua pinnallisesti koiran turkkiin. Annostelukohtien mééré riippuu koiran painosta.
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Koirat, jotka painavat |, 5-4 kg. Koirat, jotka painavat yli 4 kg aina 10 kg saakka. Koirat, jotka painavat yli 10 kg aina 40 kg saakka. Y1i 40 kg painavat koirat.
stop & TA

Start 2% =] 4b suositus: Koiran painosta riippumatta jaa koiran hannén tyven alueen turkki jakaukselle kdyttaen kaatimen karked apuna ja annostele eldinlidkevalmistetta
i \(( suoraan iholle seldn keskilinjaa pitkin jatkuvana linjana lapojen vliin saakka kunnes kaadin on tyhja.

Annostelutiheys: Yhden annostelukerran vaikutus kestad yhden kuukauden ajan. Annostelu voidaan toistaa kerran kuukaudessa.

/ N Y VAROAIKA: Ei oleellinen. .

\ SAILYTYSOLOSUHTEET: Ei lasten nakyville eikd ulottuville, Ald kytd titd eldinlddkevalmistetta vimeisen kéyttopaivamaaran jalkeen, joka on imoitettu
W = ulkopakkauksessa ja paikallisvalelukaatimessa (EXP) jalkeen. Erdantymispéivalld tarkoitetaan kuukauden vimeista paivaa.
f Q(L ERITYISVAROITUKSET: Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain: Kakki saman talouden koirat tulisi késitelld samanaikaisesti. Talouden kissat hoidetaan

kissoille hyvaksytylld valmisteella. Kirput levidvét koiran makuualustaan ja lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja pehmustettuihin kalusteisin. Voimakkaan

kirpputartunnan yhteydessé ja hoitotoimenpiteiden alussa nama paikat tulisi kisitelld asianmukaisella hyénteismyriylld ja imuroitava saanndllisesti. Epditéessa ihotulehdusta (kutina ja ihodrsytys), kysy
neuvoa efdinldakarilta. i saa kdyttda kissoille. Valmiste voi aheuttaa kissoille kuolemaan johtavia kouristuksia niiden niellessa sitd vahingossa. Jos kissa on tahattomasti aftistunut valmisteelle, pese kissa
shampoolla tai saippualla ja kddnny valittomésti eldinldakarin puoleen. Kissat on syytd pitéd erossa kdsitellyistd koirista vahinkoaltistuksen estamiseksi, kunnes annostelukohta koirassa on kuivunut.
Varmista, ettei kissa nuole koiran annostelukohtaa. Tallaisen altistuksen tapahtuessa kéanny valittomasti eldinlaakarin puoleen. Eldimid koskevat erityiset varotoimet: Ulkoisesti. Eldinlaakevalmisteen
turvallisuutta e ole tutkittu alle 7 vikon ikéisilld koiranpennuilla taialle 1,5 kg painoisila koirila. Valta eféinladkevalmisteen joutumista koiran silmiin. Roiskeet silmista huuhdeltava valittomasti vedella.
Koska yksittdisten puutiaisten kiinnittyminen on mahdollista hoidon aikana, ei niiden levittamien sairauksien siirtymista suotuisissa olosuhteissa voida téysin estad, Eldinddkevalmiste séilyttéd tehonsa
vaikka hoidettu efdin kastuu (esim. uiminen, pesu) valmisteen vaikutusaikana. Vikorttainen kastuminen kuukauden ajan, alkaen 48 tuntia annostelusta, mukaan lukien shampoopesu 2 vikon
kuluttua annostelusta, eivat vaikuta valmisteen tehoon. Mikili koiraa pestadn toistuvasti shampoolla tai koira kastuu 48 tunnin kuluessa annostelusta, voi vaimisteen vaikutuksen kesto lyhenty.
Hoidettuja koiria ei tulisi pastad uimaan ennen kuin 48 tuntia on kulunut hoidosta, silld valmiste voi vahingoittaa vesieliéita. Katso mys kohta "Erityiset varotoimet kéyttamattoman valmisteen
tai jdtemateriaalin havittamiseksi”. Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava: Al sy6, juo tai tupakoi kasitellessési tétd efdinidakevalmistetta.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia valmisteen aineosille, tulee vélttaa kosketusta eldinlidkevaimisteen kanssa. Tama eldinlaakevalmiste arsyttad simid ja ihoa. Haittavaikutusten valttamiseksi: . Pese
kddet huolellisesti ja valittomsti kdyton jalkeen. » Vaftd ihokosketusta. * Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittomsti saippualla ja vedelld.  Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin,
huuhtele simat huolellisesti vedelld. * Lasten ei tulisi antaa kisitelld koiraa vahintéan neljgan tuntiin annostelun jalkeen, siksi on suositeltavaa annostella valmiste koiraan illalla tai ennen ulkoilutusta. *
Annostelupéivana koiran ei tulsi antaa nukkua omistajien, erityisesti lasten, kanssa. * Kaytetyt kaatimet tulee valittomasti heittad pois, eika niita saa jattaa lasten nakyville elkd ulottuville. Mikdli iho- ja
siméoireet jatkuvat, tai jos valmistetta on vahingossa nietty, kaanny valittomésti [ddkérin puoleen ja ndyta pakkausselostetta tai myyntipdallystd. Odota, ettd annostelukohita kuivuu ennen kuin pastat
koiran kontaktiin kankaiden tai kalusteiden kanssa. Tiineys ja imetys: Eldinlakevalmisteen turvallisuutta nartuilla tineyden ja imetyksen aikana ei ole selvitetty. Valmistetta voidaan kdyttd tiineille ja
imettaville nartuille tai jalostukseen tarkoitetuille koirille ainoastaan hoitavan eldinlddkirin tekeman hyGty-haitta arvion perusteella. Tutkimuksissa rotilla ja kaneilla i ole I6ydetty nayttoa vaikuttavien
aineiden (dinotefuraanin, permetriinin tai pyriproksifeenin) toksisista vakutuksista tiineille tai imettaville eldimille. Dinotefuraanin on todettu erittyvan maitoon. N-metyylipyrrolidonin, jota on téssa
eldinlddkevalmisteessa apuaineena, on osoitettu aiheuttavan synnynndisi epamuodostumia laboratorioefdimille. Yhteensopimattomuudet: Ei tunneta. Yliannostus (oireet, hitétoimenpiteet,
vastalidkkeet): Lukuun ottamatta punoitusta ja karvojen kosmeettisia muutoksia annostuskohdassa, terveilld seitsemén vikon ikéisilld koiranpennuilla ei havaittu haittavaikutuksia annosteltaessa
jopa ylimpéan hyvaksyttyyn hoitoannostasoon nahden viisinkertaista annosta seitsemén kertaa kahden vikon vélein. Jos einldakevalmistetta on nielty vahingossa korkeinta suositeltua hoitoannosta
vastaava mird, saattaa esiintyd oksentelua, kuolaamista ja ripulia. Naiden oireiden tulsi parantua iman hoitoa, .
ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI: Lékkeits ei saa heittda viemirin elkd havittaa talousjitteiden
mukana, Tamd eldindakevalmiste ei saa joutua vesistdihin, sild se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistjen muita vesielioita. Ald saastuta ojia, lampia tai vesistéjd eféinidakevalmisteela tai kytetyilld kaatimilla.
Kayttaméttomét elainldakevalmisteet tai niistd peréisin olevat jatemateriaalit on hvitettava paikallisten méardysten mukaisesti. Namé toimenpiteet on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi
MUUT TIEDOT: Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa 1, 3,4, 6, 12, 24 tai 48 paikallisvalelukaadinta 0.8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml tai 8,0 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vafttdmttd ole markkinoilla.
Toimintamekanismi: Eldinldakevalmisteen kolme vaikuttavaa ainetta levidvt koiran kehon pinnalle ensimméisen vuorokauden kuluessa annostelusta, ja ne pysyvat kehon pinnalla | kuukauden
ajan. Vaikuttavat aineet vakuttavat suoraan lemmikin turkissa, eikd niiden tarvitse imeytya verenkiertoon. Kun loiset joutuvat kosketuksiin valmistetta saaneen koiran kanssa, valmiste karkottaa
Jaltai tappaa ne. Dinotefuraani tappaa hyGnteisid vaikuttamalla niiden hermostoon. Pyriproksifeen vaikuttaa hyénteisten nuoruusmuotoihin (muniin, toukkiin, koteloihin) hairitsemalld niiden
lisdantymistd ja kehittymista. Ymparistéssa on muna-, toukka- ja kotelovaiheen kirppuja. Permetriini karkottaa ja tappaa loisia niiden hermostoon kohdistuvan vaikutuksen valityksella. Permetriini
aiheuttaa loisten hermoston ylikihottumista ("hot-foot” vaikutus puutiaisilla), joka johtaa loisten likuntakyvyttomyyteen ja estdd niiden kiinnittymista sekd ravinnonottoa. Dinotefuraani ja
permetriini toimivat synergistisesti yhdessd, mikd nopeuttaa vaikutuksen alkamista in vivo. Kirppuja tappava vaikutus saavutetaan 12 tunnin kuluessa annostelusta.

Tétd eldinlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla osoitteessa: httpi//www.ema.europa.eu. @
Innehavare av godkdnnande f6r férsalining och tillverkare ansvarig fér frislappande av tillverkningssats: Varje spot-on applikator ger:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike Firg pa , ‘ _
DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN Hundens vic (g) [ appiketorns | Y™ | Doteuren | Pyrproxyfen | Permethrin
Vectra® 3D spot-on Iisning fér hund, |,5-4 kg apsyl | O | (g (mg) (mg)
Vectra® 3D spot-on Idsning for hund, > 4-10 kg For hund 1,54 kg Gl 08 14 39 37

Vectra® 3D spot-on [6sning fér hund, > 10-25 kg

Vectra® 3D spot-on 6sning for hund, > 25-40 kg Forhund>4-10kg | Gronbia | 16 | 87 17 635
Vectra® 3D spot-on 18sning fér hund, éver 40 kg Férhund > 10-25kg | Bl 36 196 74 1429
dinotefuran/pyriproxyfen/permetrin . For hund > 25-40 kg Lila 47 256 227 1865
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER: |51\ nd 6ver 40 ke Rod 80 136 387 3175

Varje mlinnehaller 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen och 397 mg permetrin
Lakemedlet ar en svagt gul spot-on [8sning, férpackad i endos spot-on applikatorer.
ANVANDNINGSOMRADE(N): Loppor: Detta ldkemedel avdédar loppor pa angripna djur och forebygger ytterligare loppangrepp i en manad. Det &r effektivt mot f6ljande lopparter
pa hund: Ctenocephalides canis och Ctenocephdlides felis. Detta lakemedel férebygger ocksa férokning av loppor i tva manader efter behandling genom att hdmma loppaggets klackning (ovicid
aktivitet) och genom att hamma omvandlingen av outvecklade loppor till vuxna loppor.

Féstingar: Detta ldkemedel dédar och stéter bort fastingar (Rhipicephalus sanguines och Ixodes ricinus féstingar halls under kontroll i en manad; Dermacentor reticulatus fastingar halls under
kontroll i upp till tre veckor). Om fastingar finns ndrvarande 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 anvanda limplig fastingborttagare.

Sandmyggor, myggor och stickflugor: Likemedlet stéter bort (forhindrar bett) flygande insekter sasom sandmygga (Phlebotomus perniciosus), stickmyggor (Culex pipiens, Aedes eagypti) och
stickflugor (Stomoxys calcitrans) i en manad efter behandling, Det avdddar ocksa stickmyggor (Aedes aegypti) och stickflugor i en manad efter behandling.

KONTRAINDIKATIONER

@ Anvdnd inte till katt (se "Sarskilda varningar”). P4 grund av deras unika egenskaper och oférmaga att bryta ner (metabolisera) permetrin (en av de aktiva substanserna i detta

ldkemedel) 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 [akemedel ge allvarliga skadliga
effekter. Anvand inte vid dverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpdmnena.
BIVERKNINGAR: Overgaende erytem (hudrodnad), pruritus (klada) eller andra tecken pa obehag vid applikationsstallet har rapporterats (séllsynt) och gar vanligen éver spontant inom
24 timmar efter anvindning av lakemedlet. Beteendef6randringar sasom ékad aktivitet (hyperaktivitet), vokalisering eller angest/oro, systemiska tecken sasom trétthet eller aptitloshet samt
neurologiska tecken sasom muskelskakningar rapporterats i sallsynta fall. Tecken pa of6rmaga att samordna muskelrGrelser (ataxi) sasom vinglig gang har rapporterats i mycket séllsynta
fall. Symptom fran mag-tarmkanalen sasom krakning eller diarré har ocksa rapporterats (mycket sallsynt). Overgaende kosmetiska effekter (vatt, taggigt utseende pa plsen, utféliningar) pa
applikationsstéllet har rapporterats (mycket séllsynt), dock ar dessa effekter vanligen inte markbara efter 48 timmar.
Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:
- Mycket vanliga (fler an | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler an | men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler & | men farre an 10 djur av | 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler &n | men férre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket séllsynta (farre an | 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 likemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.
DJURSLAG: Hynd . .
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Spot-on. Lakemedlet far endast appliceras pa oskadad (intakt) hud pa hund. Firg pa
Dos: Bestam viken applikatorstorlek som din hund behtver (anvndning til hundar|  Hundens vikt (kg) | applikatorns Volym Applikator som skall anvindas
yngre an 7 veckor eller med en vikt mindre an 1,5 kg rekommenderas inte, se dven kapsyl (mi)
avsnittet "Sarskilda varningar”'). Rekommenderad minimidos ar for dinotefuran 6,4 mg/ == ~ Y ~
kg kroppsvikt, pyriproxyfen 0,6 mg/kg kroppsvikt och permetrin 46,6 mg/kg kroppsvikt, F?r hund |.5-4kg 9“‘ . 08 Vectra@ 3D f?r hund 1.5-4 kg
viket motsvarar 0,12 milkg kroppsvikt av lskemedlet. Tabellen nedan visar viken| F6r hund > 4-10kg | Grénbla L6 Vectra® 3D f6r hund > 4-10kg
storlek pa applikator som skall anvandas i forhallande till hundens vikt. For hund > 10-25 kg Bla 36 || pipett |Vectra®3D fér hund > 10-25 kg
ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING Forhund > 25-40kg|  Lia 47 Vectra® 3D for hund > 25-40 kg
Hur man ger kemedlet: nstrukdioner: Fér hund > 40 kg Rod 8,0 Vectra® 3D for hund dver 40 kg
Ta ut applikatorn ur férpackningen.
Steg |: Hall appliatorn upprétt, placera 1 Steg 2: Pressa ner den mindre skivan 22 Steg 3: Hunden skall sta upp eller i en posttion sa att appliceringen
1 fingrarna_nedanftr den stdrre skivan (5 med den andra handen, tills de 2 skivorna o biirenkel. Dela pa pélsen tills huden blir synlig. Applicera lakemedlet
som pa bilden nedan. ligger an jamnt mot varandra. Férsegingen 22 B (enligt instruktionema i steg 4 nedan) sakta, med applikatorspetsen
0 (7Y kommer dd att punkteras. 3}1\\\\\\\\ i kontakt med huden.

Steg 4:

Folj appliceringsinstruktionerna enligt 4a eller 4b.

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

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

TR

Hundar med vikt fran 1,5 till 4 kg Hundar med vikt 6ver 4 kg och upp till 10 kg Hundar med vikt éver 10kg och upp till 40 kg Hundar med vikt 6ver 40 kg
stop 4 ELLR

Start o // =" 4b: Oavsett hundens vikt, anvind spetsen pa applikatorn, dela pa palsen 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 &r témd.

Z ((
* | Behandlingsschema: Efter en applicering kommer lakemedet att férhindra angrepp under en manad. Behandlingen kan upprepas en gang i manaden.
p N | KARENSTID: ] relevant
\ SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Vf// -,i/( ( Sirskilda anvisningar for forvaring: Forvaras utom syn- och rackhall fér barn. Detta veterindrlakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar. Anvand

«

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

SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag: Alla hundar i hushallet maste behandlas. Katter i hushallet far endast behandlas med ett lakemedel godkand fér anvéndning pa djurslaget katt. Loppor kan
overféras til hundens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser sasom mator och mjukt mblemang | fall med massivt loppangrepp och i brjan av atgardsprogram, bér dessa ytor behandlas med
limpligt insektsdddande medel och dammsugas regelbundet. Kontakta veterindr vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation). Anvénd inte til katt. Om lakemedet svljs ner oavsiktligt kan det
orsaka kramper hos katt, vilka kan vara dédliga. Ifall av oavsiktlig kontakt med lakemedlet, tvtta katten med schampo eller tval och kontakta veterindr omedelbart. For att forhindra att katter cavsiktligt
kommer i kontakt med lakemedet, hall katter borta fran behandlade hundar tils applikationsstallet &r torrt. Det ar viktigt att se till att katter inte slickar pa applikationsstallet pa en hund som har
blivit behandlad med akemedet. Kontakta veterindr omedelbart ifall en katt har kommit i kontakt med for [dkemedlet pa detta vis. Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur: For utvértes behandiing
Sakerheten hos detta likemedel har inte undersdkts pa hundar yngre @n 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, Dérfér kan inte Gverforing av fastingburen infektion heft och hallet uteslutas vid gynnsamma
férhallande. Lakemedlets effekt bibehalls ndr behandlade djur kommer i kontakt med vatten (simmar, badar). Regelbunden konttakt med vatten en gang i veckan under en manad och som startar 48
timmar efter behandling, saval som schamponering 2 veckor efter behandling paverkar inte likemedlets effekt. Daremot kan effektens varaktighet minska vid ofta upprepad schamponering eller bad
inom 48 timmar efter behandling. Behandlade hundar far inte tilétas att komma i kontakt med ytvatten i 48 timmar efter behandling f6r att undvika o6nskade effekter pa vattenlevande organismer. Se
dven avsnittet "Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ] anvant lakemedel eller avfall”. Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur: At, drick eller rok inte ndr
lakemedlet hanteras. Personer som dr dverkinsliga fér nagot av innehdllsimnena ska undvika kontakt med lakemedlet. Detta lakemedel &r irriterande f6r hud och 6gon. For att undvika biverkningar:
+ Tvitta handema grundligt och omedelbart efter anvindning, * Undvik kontakt med hud. * Vid cavsiktligt spill pa huden, tvtta omedelbart med tval och vatten. * Vid cavsiktligt sténk av lakemedlet
i 6gonen, spola 6gonen grundligt med vatten. * Barn far inte hantera behandlade hundar i dtminstone fyra timmar efter administrering av [ékemedlet. Darfor rekommenderas att behandla hunden
pa kvéllen, eller innan rastning. * Hunden bér inte tildtas att sova tilsammans med barn eller sin dgare under den forsta behandlingsdygnet. + Férbrukade applikatorer skal kasseras omedelbart och
inte ldmnas atkomliga f6r barn. Om irritation pa hud eller i Ggon kvarstar eller om lakemedlet cavsiktligt svls ner, uppsok omedelbart lakare och visa upp bipacksedeln eller etiketten. Vanta tills
appliationsstallet torkat innan hunden tillats komma i kontakt med textilier eller moblemang. Drktighet och digivning: Sakerheten av detta ikemedel har inte faststalits under dréktighet och digivning
hos tik Anvéndning av lakemedlet till draktiga och digivande tikar eller till hundar ténkta att anvandas i avel ska géras forst efter risk-nyttabedmning utf6rd av veterindren. Studier utforda med var och
en av de aktiva substanserna (dinotefuran, permetrin eller pyriproxyfen) pa rétta och kanin har inte givit beligg for giftiga effekter pa dréktiga eller digivande djur. Dinotefuran har visats passera blod-
mjolkbarridren och utsdndras i mislk. N-metylpyrrolidon, ett hjdlpdmne i ldkemedlet, har pa laboratoriedur visats ge upphov till fostermissbildningar som leder till medf6dda fel. Blandbarhetsproblem:
Inga kéinda. Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift): Fransett erytem (hudrodnad) och kosmetiska palsférandringar vid applikationsstallet, sags inga biverkningar pa friska, 7 veckor gamla
valpar, lokalt behandlade 7 ganger med 2 veckors interval och med upp till 5 ganger den hégsta rekommenderade dosen. Efter oavsiktlig nedsvaljning av den hogsta rekommenderade dosen, kan
krdkning, salivering och diarré forekomma, dessa symtom bor dock ga tilbaka utan behandling. . .

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Likemedlet ska
inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara f6r fiskar och andra vattenlevande organismer. Férorena inte dammar, vattendrag
eller diken med ldkemedlet eller med férbrukade applikatorer. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Dessa tgarder & till f6r att skydda miljén.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Férpackningsstorlekar: Pappkartongmed |,3,4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on applikatorer med 08 ml, | 6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eller 8,0 ml. Eventueltt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Verkningsmekanism: De tre aktiva substanserna i lakemedlet sprider sig éver hundens kroppsyta inom ett dygn efter applicering och kvarstar i | manad. De aktiva substanserna verkar direkt i hundens
pals utan att behdva ga in i blodcirkulationen. Parasiter som kommer i kontakt med den behandlade hunden stéts bort eller avdodas. Dinotefuran avdédar insekter genom att angripa deras nervsystem.
Pyriproxyfen verkar pa omogna stadier hos insekter (agg, larver, puppor) genom att stéra deras fortplantning och utveckling. Loppagg, larver och puppor finns i den omgivande milén. Permetrin stoter
bort och avdédar parasiter genom att angripa deras nervsystem viket leder till Sverdriven retbarhet (hos fastingar uppstar sk "hot-foot” effekt). Detta slar ut parasiten och motverkar fastséttning och
blodsugning. Dinotefuran och permetrin verkar tillsammans i synergi och ger ddrigenom en snabbare inséittande effekt in vivo. Avdédande effekt pa loppor intréder inom 12 timmar efter applicering.
Ytterligare information om detta lakemedel finns tillginglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.




Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiere - 33500 Libourne - Frankrig Fra hver spot-on-applikator afgives:

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN Hundens vaegt (k) Applikatorhzttens | Volumen | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin
Vectra® 3D spot-on-oplgsning til hunde |54 kg gLk farve (ml) (mg) (mg) (mg)
xegraz %B SPOE-OH'OP:QS”i”g 3: punge 2 ?(—Q (Z)Skgk til hunde 1,5-4 kg Gul 08 44 39 317
ectra® 3D spot-on-oplasning til hunde g - - :

Vectra® 3D spot-on-oplgsning til hunde > 25-40 kg m hunde > 4-10 kg Turt«s 16 87 L2 639
Vectra® 3D spot-on-oplsning til hunde > 40 kg til hunde > 1025 kg Bla 36 1% 74 1429
dinotefuran/pyriproxyfen/permethrin til hunde > 25-40 kg Lilla 47 256 27 1865
ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE | ijhunde > 40 kg Rad 80 236 387 3175
INDHOLDSSTOFFER

Hver mlindeholder 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen, og 397 mg permethrin.
Veterinzrlzegemidlet er en bleggullig spot-on-oplasning pakket i spot-on-applikatorer med enkeftdoser.
INDIKATIONER: Lopper: Dette veterinarlzgemiddel dreber lopper pa 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 maned. Veterinarlzegemidlet forhindrer ligeledes opformeringen af lopper ved haemning af
®gklekningen (ovocidal aktivitet) og ved at haemme fremkomsten af voksne individer fra de g, der allerede matte veere lagt af voksne lopper (larvicidal aktivitet).
Flater: Dette veterinarlzgemiddel draeber og afskrekker flater (Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus i en maned, og Dermacentor reticulatus i op til tre uger). Hvis hunden er angrebet
af flater, ndr veterinarlegemidlet paferes, drabes alle flaterne muligvis ikke inden for ferste 48 timer — men sandsynligvis inden for en uge. Det anbefales at fjerne disse flater ved hjeelp af
et passende flatfjernelsesredskab.
Sandfluer, myg og stikfluer: Veterinzerlzegemidlet 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) i en maned efter applikation. Behandlingen draeber ogsa myg (Aedes aegypti) og stikfluer (Stomoxys calcitrans) i en
maned efter applikation.
KONTRAINDIKATIONER: M ikke anvendes til kat (se "Seerlige forsigtighedsregler”). Pga. kattens unikke fysiologi og manglende evne til at metabolisere permethrin (et
@ af de aktive stoffer i dette veterinaerlzegemiddel) ma dette veterinarlzegemiddel ikke anvendes til kat. Hvis veterinzrlegemidlet paferes en kat eller hvis katten aktivt indtager
det ved at slikke pa en nyligt behandlet hund, kan dette veterinzrlzegemiddel medfare meget alvorlige bivirkninger. Bar ikie anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for
nogen af de aktive stoffer eller hjzlpestoffer.
BIVIRKNINGER: Forbigaende redme, klge og andre symptomer pa ubehag pa applikationsstedet er rapporteret i sjeldne tilfaelde og forsvinder szdvanligvis spontant inden for et degn
efter administration af veterinzrlzegemidlet. Adfeerdsforstyrrelser bla. hyperaktivitet, vokalisering og frygt; systemiske tegn som slevhed eller anoreksi samt neurologiske symptomer som
muskelsitren, er blevet rapporteret i sjeeldne tilfeelde. Tegn pa ataxi sasom usikre bevaegelser er blevet rapporteret i meget sjeeldne tilfeelde. Gastrointestinale (mave og tarm) bivirkninger som
opkast og diarré er ligeledes meget sjldent rapporteret. Forbigaende kosmetiske gener (vadt udseende, tjavset pels og aflejringer) pa applikationsstedet er meget sjeeldent rapporteret, og
disse gener er szedvanligyvis ikke synlige efter to dagn.
Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget aimindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en behandling)
- Almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- lkke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeeldne (flere end I, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjlden (feerre end | 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 anfert i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne.
DYREARTER: Hund. .
DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE](E): Spot-on-anvendelse. Veer omhyggelig med kun at pafere veterinerleegemidlet pa

intakt (ubeskadiget) hud hos hunden. Bestem hvilken applikatorsterrelse ; ) ]

der er korrekt i forhold til din hund (brug hos hunde yngre end | Hunden vagt (kg) Aptzlglza};rvheaat VO(‘;:BG” Applikator der skal anvendes

7 uger eller som vejer under 1,5 kg anbefales ikke, se ogsa afsnittet — FETor

"Sarlige advarser”). Dosering Den anbefalede minimumsdosis er |t nunde 1.5-4kg Gul 08 Vectra® 3Dt hunde | 5-4kg
64 mg dinotefuran/kg |g\/v 06 mg pyriproxyfen/kg \g\/ og 46,6 mg til hunde > 4-10 kg Turkis 1.6 Vectra® 3D til hunde > 4-10 kg
permeth[\n/kg Igv svarende 1l 0,12 ml af veterinerlegemidlet pr kg lev. | til hunde > 10-25 kg Bla 36 || applikatoraf | Vectra® 3D til hunde > 10-25 kg
Nedenstaende skema viser starrelsen af spot-on-applikator, der skal [, nde > 25-40 ke Lila 47 Vectra® 3D til hunde > 25-40 ks
bruges i forhold til hundens veegt. - B -
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE til hunde > 40 kg Red 80 Vectra® 3D for til hunde > 40 kg

Sadan péferes produktet:
Dosering: Tag spot-on-applikatoren ud af pakken.

Trin |: Hold applikatoren lodret og 1 Trin 2: Med den anden hand presses den Trin 3: For at lette applikationen skal hunden sta i en behagelig
1 placér fingrene under den store skive [ lile skive nedad, indtil de to skiver nar heft position. Lav en skilning i haret, indtil huden er synlig. Pafer
som vist. sammen. Dette vil gennembryde forseglingen veterineerlegemidlet (som vist i trin 4 nedenfor) langsomt og med

2 2 applikatorspidsen mod huden.

Trin 4: Anvendelse iflge 4a- eller 4b-anfalinger:
4a-anbefalinger: Tryk forsigtigt pa applikatoren og pafer veterinarlzgemidiet pa huden langs hundens hals. Begynd mellem skulderbladene og tryk indtil applikatoren er tom pa det antal
steder og i den reekkefalge, som vises pa illustrationerne nedenfor. Antallet af applikationssteder afhenger af hundens kropsveegt.

Hunde 1,5 - 4 kg legemsveegt (Igv.) Hunde 4-10 kg lgv. Hunde 10- 40 kg lgv. Hunde over 40 kg lgv.

stop ¢ ALTERNATIVT
Start o | 4b-anbefalinger: uanset hundens legemsveegt laves med applikatorspidsen en skilning ved halebasis og veterinerleegemidlet paferes direkte pa huden i en
o > “4 | ubrudt linje fra halebasis til midt pa rysgen og hele vejen op til skulderbladene som vist pa illustrationen. Applikatoren trykkes sammen til den er tom.
Behandlingsplan:
/
N
Z

L
\\\ Veterinzrlzegemidlet vil efter en enkett administration forhindre infestation i en maned. Behandling kan gentages manedligt.
TILBAGEHOLDELSESTID: Ikke relevant.
s . EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgengeligt for barn. Dette veterinerlzgemiddel
( (Q kreever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen. Brug ikke dette veterinarlzgemiddel efter den udigbsdato, der star pa den ydre emballage og
pa spot-on-applikatoren (efter "EXP"). Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pagzeldende méned.
S/RLIGE ADVARSLER: Szrlige advarsler for hver dyreart: Alle husstandens hunde ber behandles. Husstandens katte ber kun behandles med et veterinarlegemiddel, der er
godkendt til brug hos katte. Lopper kan infestere hundens kurv, underlag og sedvanlige opholdssteder som gulvtaepper og blade mebler. | tilfaelde af en omfattende loppeinfestation ber disse
omrader - som led i de indledende bekempelsesforanstaftninger - behandles med et passende insekticid og stevsuges regelmeessigt. | tilfeelde af mistanke om dermatitis (klze og hudirritation),
seges dyrlegehjelp. Ma ikke anvendes til kat. Hvis veterinzrlzegemidlet utilsigtet indtages gennem munden af katte, kan det udlase fatale kramper hos katte. | tilfelde af utilsigtet eksponering
skal katten vaskes med shampoo eller sebe, og der skal omgaende tages kontakt til dyrleege. For at forhindre katte i utilsigtet at blive eksponeret for veterinarlegemidlet skal katte holdes
borte fra behandlede hunde, indtil applikationsstedet er tart. Det er vigtigt at sikre, at katten ikke slikker pa applikationsstedet pa den behandlede hund. | tilfeelde af denne type eksponering
skal der omgaende tages kontakt til dyrlzege. Serlige forholdsregler til brug hos dyr: Kun til udvortes brug. Veterinzrizgemidlets 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 veterinarlzgemidlet og hundens gjne. | tilfeelde af kontakt med hundens gjne skylles gjeblikkeligt med vand.
Efter behandling kan det ikke udelukkes, at en enkelt flat hefter sig fast. Af den grund kan overfarslen af smitsomme sygdomme ikke fuldsteendigt udelukkes, hvis betingelserne er gunstige.
Veterinzrlzgemidlet forbliver effektivt, nar behandlede dyr nedsznkes i vand (f.eks. svemning eller badning). Maling af produktets effektivitet efter en maned viste, at effektiviteten ikke
pavirkedes af ugentligt nedszenkning i vand, nar denne var pabegyndt 48 timer efter behandling, ] 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 ogsa afsnit "Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte legemidler”). Serlige forholdsregler der skal traeffes af
personer, der administrerer legemidlet til dyr: Spis, drik eller ryg ikke, nar veterinzerlzzgemidlet handteres. Personer med kendt overfglsomhed over for nogen af indholdsstofferne
ber undga kontakt med veterineerlegemidlet. Dette veterinarlzgemiddel er irriterende for gjne og hud. For at forhindre bivirkninger: * Vask heender grundigt, straks efter brug. + Undga
hudkontakt med veterinzrlzegemidlet.  Itilfeelde af utilsigtet spild pa huden vaskes straks med vand og sebe. * Hvis veterinzrizgemidlet utilsigtet rammer gjnene, skylles grundigt med vand.
* Barn ma ikke handtere behandlede hunde i mindst fire timer efter administration af veterinarlegemidlet. Det anbefales derfor at behandle hunde om aftenen eller forud for gatur. « Pa
behandlingsdagen ber hunde ikke have adgang til at sove sammen med deres ejere — isr ikke sammen med barn. * Brugte applikatorer ber bortskaffes straks og ikke efterlades inden for
barns reekkevidde. Hvis gjen- eller hudirritationen varer ved, eller hvis veterinzrlzgemidlet indtages utilsigtet, bar man straks radfare sig med lzegen og fremvise indlzegssedlen eller etiketten.
Lad ikke hunden komme i kontakt med tekstiler eller mabler, far applikationsstedet er tert. Dragtighed og diegivning: Veterinzrlzgemidlets sikkerhed under taevehundens draegtighed og
diegivning er ikke fastlagt. Brugen af veterinarlegemidlet hos dregtige og diegivende teevehunde eller hos hunde der pataenkes anvendt til avl ber baseres pa den ansvarlige dyrleeges vurdering
af fordele og ulemper. Studier med hvert aktivt stof (dinotefuran, permethrin eller pyriproxyfen) hos rotter og kaniner har ikke afslaret tegn pa toksicitet hos draegtige eller diegivende dyr.
Det er pavist, at dinotefuran krydser blod-melkebarrieren og udskilles i malk. Et af veterinarlzgemidlets hjzelpestoffer N-methylpyrrolidon er pavist at kunne medfere misdannelser hos
laboratoriedyr. Uforligeligheder: Ingen kendte. Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger, modgift): Bortset fra radme og kosmetiske forandringer i pelsen pa 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 .
EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Dette veterinarlegemiddel ma ikke komme i kontakt med vandleb, da det er farligt for fisk og andre
vandorganismer. Undlad at forurene brende, vandveje og grafter med veterinarlegemidiet eller med brugte beholdere. lkke anvendte veterinarlagemidler samt affald heraf ber destrueres
ihenhold til lokale retningslinjer. Disse foranstaftninger skal bidrage til at beskytte miljget.
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 nedvendigvis markedsfert.
Virkningsmekanismer: De tre aktive stoffer i veterinzrlzgemidlet spredes over hundens kropsoverflade inden for det farste dagn efter behandling og vedbliver at vaere der i | maned.
De aktive stoffer virker direkte pa hundens pels uden behov for at treenge ind i blodbanen. Parasitten kommer i kontakt med den behandlede hund og bliver afskraekket ogleller draebt.
Dinotefuran dreeber insekter ved at angribe deres nervesystem. Pyriproxyfen angriber insekternes immature stadier (g, larver, pupper) ved at forstyrre deres reproduktion og udvikling.
Loppezeg, larver og pupper er tilstede i miljget. Permethrin repellerer og draeber parasitter ved at angribe deres nervesystem, hvilket farer til hyperexcitabilitet (hot-foot effect’ for flater) og
resulterer i 'knock-down’ samt forhindring af evnen til at holde sig fast og indtage neering hos parasitter. Dinotefuran og permethrin forsteerker hinandens virkning ved synerg, for at medfere
en hurtigere virkningsindtraden in vivo. Insketicid virkning hos lopper begynder indenfor 12 timer efter pafering. Yderligere information om dette veterinarlzgemiddel er tilgeengelig pa Det

Europzeiske Leegemiddelagenturs hiemmeside http:/www.ema.europa.eu.
Innehaver av markedsferingstillatelse og tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: Hver paflekkingsapplikator inneholder:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike F z Vol Dinotef Pyrioroksyfen 1P -
Hundens vekt (kg) Farge pa 'olume | Dinotefuran | Pyriproksyfen | Permetrin
VETERINERPR_EPARATETS NAVN g applikatorhetten | (ml) (mg) (mg) (mg)
Vectra® 3D p;}ﬂekk!ngsvaske, opplasning til hund 154 kg tilhund |,5—4 kg Gul 08 44 39 317
Vectra® 3D paflekkingsveske, opplesning til hund > 4-10 kg - -
Vectra® 3D péflekkingsvaeske, opplasning t hund > 10-25 kg tihund>4-10kg | Blagrenn L6 87 17 635
Vectra® 3D paflekkingsvaske, opplasning til hund > 25-40 kg til hund > 10-25 kg Bla 36 196 174 1429
Vectra® 3D péflekkingsveeske, opplasning til hund > 40 kg til hund > 25-40 kg Lilla 47 256 27 1865
dinotefuran / pyriproksyfen / permetrin il hund > 40 kg Rad 80 436 387 3175

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)
Hver mlinneholder 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproksyfen, og 397 mg permetrin.

Veterinzrpreparatet er en lysegul paflekkingsvaeske, opplasning, pakket i enkeftdose paflekkingsapplikatorer.

INDIKASJON(ER)

Lopper: Dette veterinerpreparatet dreper lopper pa infiserte dyr og forhindrer ytterligere infestasjoner i én maned. Det er effektivt mot felgende lopper funnet pa hunder (Ctenocephalides
canis og Ctenocephalides felis). Dette veterinarpreparatet forhindrer ogsa formeringen av lopper i to maneder etter bruk ved a forhindre at loppeeggene klekkes (ovicid virkning) og ved a
hindre at umodne lopper utvikles til voksne lopper.

Flatt: Dette veterineerpreparatet dreper og frastater flatt (Rhipicephalus sanguineus- og Ixodes ricinus-flétt kontrolleres i én maned; Dermacentor reticulatus-flatt kontrolleres i opptil tre uker).
Flétt som allerede befinner seg pa hunden nar dette veterinarpreperatet pafares vil ikke nadvendigvis alle bli drept innen 48 timer etter behandling, men kan bli drept innen én uke. For &
flerne flatt, er det anbefalt & bruke en egnet flattfjerner.

Sandfluer, mygg og stikkfluer: Veterinerpreparatet frasteter (forhindrer bitt) flygende insekter som sandfluer (Phlebotomus perniciosus), mygg (Culex pipiens, Aedes aegypti) og stikkfluer
(Stomoxys calcitrans) | én maned etter bruk. Det dreper ogsa mygg (Aedes aegypti) og stikkfluer i én maned etter bruk.

KONTRAINDIKASJONER

@ Skal ikke brukes til katt (se «Spesielle advarslers). Pa grunn av kattens spesielle fysiologi og manglende evne til @ omsette permetrin (et av virkestoffene i dette

veteringrpreparatet), ma ikke dette veterinerpreparatet brukes til katter. Dersom det pafares en katt, eller svelges av en katt som slikker en behandlet hund, kan dette
veterinerpreparatet ha alvorlige, skadelige effekter. Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.
BIVIRKNINGER: Forbigaende radme, kige eller andre tegn pa ubehag ved péferingsstedet er rapportert i sjeldne tifeller og forsvinner vanligvis i lgpet av 24 timer etter bruk av
veterinerpreparatet. Atferdsforstyrrelser som hyperaktivitet, vokalisering eller angst, systemiske tegn som slavhet eller anoreksi, og nevrologiske tegn som muskelskjelving er rapportert
i sieldne tifeller. Tegn pa ataksi som ustabile bevegelser er rapportert i sveert sieldne tifeller. Gastrointestinale (mage eller tarm) bivirkninger, som oppkast eller diaré er ogsa rapportert
i sveert sjeldne tilfeller. Forbigaende kosmetiske effekter (ser vat ut, pelsen ser piggete ut og avleiringer) ved péfaringsstedet er rapportert i sveert sjeldne tifeller, men disse effektene er
vanligvis ikke merkbare etter 48 timer.
Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:
- Sveert vanlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn | men feerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
- Sjeldne (flere enn | men feerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Sveert sjeldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).
Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinr.
DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hund.
DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFGRSELSMATE

Paflekking. Veterinzrpreparatet skal kun paferes hundens intakte (uskadete) hud. Farge pa Volum ]
Dose: Bestem huilken starrelse paflekkingsappikator du trenger til hunden din (bruk | Hundens vekt (kg) applikatorhetten | (ml) Applikator som skal brukes
til hunder yngre enn 7 uker eller som veier mindre enn 1,5 kg anbefales ke, se [ PP
ogsé avsnittet «Spesielle advarsier»). Minste anbefalte dose er 64 mg dinotefuran/ tihund 1,54 kg Gul 08 Vectra” 3D til hund 154 kg
kg kroppsvekt, 0,6 mg pyriproksyfen/kg kroppsvekt og 466 mg permetrinkg | til hund > 4-10 kg Blagrgnn 1,6 Vectra® 3D ti hund > 4-10 kg
tfffpmfki tg%rende gﬂ m‘\ vete{lnaeurﬁrﬁﬁ,arat per‘tgtkmppsvekt o b | LiLhund > 1025 ke Bla 36 | | applikator | Vectra® 3D til hund > 10-25 kg
olgende tabell viser sterrelsen pa paflekkingsapplikatoren som skal brukes i med CETee
henhold til hundens vekt: til hund > 25-40 ke Lilla 47 \k/edra 3D tilhund > 25-40
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK d
Tilfgrsel: tilhund > 40 kg Rad 80 Vectra® 3D til hund > 40 kg
Hvordan det skal paferes: Fjern paflekkingsapplikatoren fra pakken.
Trinn |: Hold applikatoren loddrett Trinn 2: Med den andre hdnden, press @ Trinn 3: Hunden skal sta eller befinne seg i en komfortabel
1 og plasser fingrene under den starre nedover pa denmindre skiven til de 2 skivene &Q" posisjon for enkel pafering Skill pelsen til huden er synlig. Pafer
skiven som vist. metes. Dette vil bryte forsegingen. ST Lo veterinarpreparatet (som anvist i rinn 4 nedenfor) langsomt med
0 applikatorspissen pa huden.

Trinn 4

Bruk i henhold til anbefaling 4a eller 4b:

4a anbefaling: Klem varsomt pa applikatoren og pafer veterinzrpreparatet pa huden langs ryggen pa hunden, farst mellom skulderbladene, og deretter i antall flekker og rekkefelge som angitt i
diagrammet nedenfor, og klem til applikatoren er tom. Unnga overfladisk pafering pa hundens pels. Antall paferingsflekker avhenger av hundens kroppsvekt.

1
4 3 5
m 2; 3) ; 1 ;
Hunder |5 kg til 4 kg kroppsvekt Hunder over 4 kg og opptil 10 kg kroppsvekt Hunder over 10 kg og opptil 40 kg kroppsvekt Hunder over 40 kg kroppsvekt
stop 4 ELLER
Start o> 4b anbefaling: Uansett hundens kroppsvekt, bruk applikatorspissen og skill pelsen ved haleroten og pafer veterinzrpreparatet direkte pa huden i en
o (1 Kontinuerlig Inje fra haleroten, langs midten av ryggen, og hele velen frem til skulderbladene, som vist i diagrammet, og klem til applikatoren er tom.
\'\ Behandlingstidsplan: Etter én enkelt administrering vl veterinzrpreparatet hindre infisering i én maned. Behandlingen kan gientas én gang i maneden.
y N ) TILBAKEHOLDELSESTID(ERY): Ike relevant.

¥ A\ SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPPBEVARING: Oppbevares utilgiengelig for barn. Dette veterinarpreparatet krever ingen
W = spesielle oppbevaringsbetingelser. Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlopsdatoen som er angitt pa esken etter «EXPy. Utlapsdatoen henviser
f (@* til den siste dagen i den maneden.

SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle advarsler for de enkelte malarter: Alle hunder i husholdningen ber behandles. Katter i husholdningen ber kun behandles med et veterinarpreparat som er godkjent for bruk til katt.
Lopper kan infestere hundens soveplass, sengetay og vanlige liggeplasser som tepper og myke mabler. | ilfelle omfattende loppeinfestasjon og i begynnelsen av kontrollerende tittak ber disse
omradene behandles med en egnet insektdrepende middel og stavsuges regelmessig. | tilfeller av mistanke om dermatitt (Klge og hudirritasjon), kontakt veterinar. Skal ikke brukes til katt. Hvis
veteringrpreparatet uforvarende svelges kan det forarsake krampeanfall hos katter som kan veere dedelig. | tiffelle uforvarende eksponering, vask katten med siampo eller sape og oppsgk
veterinzr omgaende. For & hindre at katter blir uforvarende eksponert for veterinarpreparatet, skal katter holdes vekk fra behandlede hunder inntil paferingsstedet er tert. Det er viktig a serge
for at katter ikke slikker paferingsstedet pa en hund som er behandlet med dette veteringerpreparatet. | tilfelle eksponering av dette slaget, oppsak veterineer omgaende. Spesielle forholdsregler
for bruk til dyr: Kun til utvortes bruk. Veterinarpreparatets sikkerhet ved bruk il hunder yngre enn 7 uker, eller som veier mindre enn 1,5 kg er ikke Klarlagt. Det skal utvises forsiktighet for a
unnga kontakt mellom veterinrpreparatet og hundens @yne. Ved kontakt med hundens @yne, skyll straks med vann. Festing av én enkeft flétt etter behandling kan ikke utelukkes. Derfor kan
overfgring av smittsomme sykdommer ikke fullstendig utelukkes dersom forholdene er gunstige for dette. Veterineerpreparatet forblir effektivt nar behandlede dyr er neddykket i vann (f.eks.
svemming, bading). Neddykking i vann hver uke i én maned, med start 48 timer etter behandling, samt siamponering 2 uker etter behandling pavirker ikke effekten av dette veterinarpreparatet.
Men hyppig siamponering eller bading fer det har gt 48 timer etter behandling kan redusere effektens varighet. Da preparatet kan vaere skadelig for vannlevende organismer, skal behandlede
hunder ikke under noen omstendighet komme i kontakt med noe slags overflatevann i minst 48 timer etter behandling. Se ogsa avsnitt «Spesielle forholdsregler for handtering av ubrukt
legemiddel, rester og emballasje». Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinerpreparatet: ke spis, drikk eller rayk mens veterinerpreparatet handteres. Personer med
kient hypersensitivitet overfor noen av innholdsstoffene ber unnga kontakt med veterineerpreparatet. Dette veterinerpreparatet er irriterende pa gyne og hud. For a unnga bivirkninger:
Vask hendene grundig og umiddelbart etter bruk. « Unnga hudkontakt.  Ved utilsiktet sel pa hud, vask straks av med sape og vann. * Dersom man far veterinrpreparatet uforvarende i gyne
bar de skylles grundig med vann. * Barn mé ikke handtere behandlede hunder i minst fire timer etter pafering av veterinarpreparatet. Det er derfor anbefalt & behandle hunder om kvelden,
eller for man gar pa tur. * Pa behandlingsdagen ber ikke behandlede hunder f& lov til & sove sammen med eiere, spesielt ikke med barn. * Brukte applikatorer ber kastes omgaende og ikke
etterlates tigiengelig for barn. Hvis hud- eller ayeirritasjon vedvarer, eller hvis veterinrpreparatet svelges ved et uhell, sak straks legehjelp og vis pakningsvedlegget eller etiketten til legen. Vent
til péferingsstedet er tert far den behandlede hunden far lov til & komme i kontakt med stoffer eller mabler. Drektighet og diegiving: Veterinzrpreparatets sikkerhet ved bruk il tisper under
drektighet og diegiving er ikke Klarlagt. Bruk at veterinzrpreparatet til drektige eller diegivende tisper eller til hunder som skal brukes i av skal veere i samsvar med nytte risikovurdering gjort
av ansvarlig veterineer. Studier med hver av virkestoffene (dinotefuran, permetrin eller pyriproksyfen) i rotte og kanin har ikke vist tegn pa toksisitet hos drektige eller diegivende dyr. Det er
pavist at dinotefuran gar over i melken hos diegivende dyr. N-metylpyrrolidon, et hjelpestoff i veterineerpreparatet, er pavist a forarsake fostermisdannelser som ferer til fadselsdefekter hos
laboratoriedyr. Uforlikeligheter: Ingen kjente. Overdosering (symptomer, farstehjelp, antidoter): Bortsett fra lokal hudredme og kosmetiske forandringer i harlaget ved paferingsstedet, ble det
ikke observert bivirkninger hos friske valper i alderen 7 uker, som fikk veterinarpreparatet pa huden 7 ganger i 2-ukers intervaller og opptil 5 ganger den anbefalte dosen. Etter utilsiktet svelging
av den hayeste anbefalte dosen kan oppkast, sikling og diaré forekomme, men dette ber forsvinne uten behandling,

S/RLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler mé ikke slippes ut med avigpsvann eller
husholdningsavfall. Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med veterinerpreparatet da preparatet er skadelig for fisk og andre vannlevende organismer. lkke kontaminer dammer, vannlgp
eller grafter med veterinerpreparatet eller brukte beholdere. Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav. Disse tiltakene er med
pa & beskytte miljget.

YTTERLIGERE INFORMASJON

Pakningssterrelser: Pappeske med 1,3, 4, 6, 12, 24 eller 48 paflekkingsapplikatorer pa 0.8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml eller 8,0 ml.

ke alle pakningsstarrelser vil nadvendigyis bli markedsfert.

Virkningsmekanismer: De tre virkestoffene i dette veterinzrpreparatet sprer seg over hundens kroppsoverflate i lgpet av det farste degnet og varer i | maned. Virkestoffene virker direkte
pa hundens pels uten & matte infiftrere blodstrgmmen. Parasitten kommer i kontakt med den behandlede hunden og blir frastett ogfeller drept. Dinotefuran dreper insekter ved a angripe
nervesystemet. Pyriproksyfen er malrettet mot insektenes utviklingsstadier (egg, larver, pupper) ved & forstyrre reproduksjon og utvikling. Loppeegg, larver og pupper er tilstede i milget.
Permetrin frastater og dreper parasitter ved a angripe nervesystemet, noe som farer til hypereksitasjon (‘hot-foot effect’ for flatt), og resulterer i ‘knock-down’ for parasitter og virker pa
parasittenes evne til a feste seg og spise. Dinotefuran og permetrin virker sammen, i synergi, hvilket frer til raskere aktivitetsstart in vivo. Insekticid effekt pa lopper starter innen 12 timer
etter pafering, Detaljert informasjon om dette veterinzrpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu.
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