Myyntiluvan haltija: ®
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastire, 33500 Libourne, Ranska LH LH
ABT SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Ranska L L

ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirile 15 - 4 kg

Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirile > 4 - 10 kg

Vectra® 3D paikalisvaleluliuos koirille > 10 - 25 kg

Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirile > 25 - 40 kg

Vectra® 3D paikallisvaleluliuos koirile > 40 kg

dinotefuraani / pyriproksifeeni / permetriini

VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

I milllitra sisfta 54 mg dinotefuraania, 4,84 mg pyriproksifeenia ja 397 mg permetriinid
Eléinlaakevalmiste on vaaleankeltainen paikalisvaleluliuos, joka on pakattu kerta-annoksina
paikallisvalelukaatimiin.

Jokainen paikallisvalelukaadin sisaftad:

Vectra//l/
3D

. . Pipetin [ Tilavuus | Dinotefuraani | Pyriproksifeeni | Permetriini | -N-metyyli- . . . ..
Koiranpaino | yoriinvr | () (mg) (mg) (mg) | pyrrolidonin Paikallisvaleluliuos koirille
15-4kg | keltaiven | 08 # 39 37| Qs08ml Spot-on I6sning for hund
>4-10kg | sinivihred | 1,6 87 77 635 Qs l6ml Spot-on.oplgsning til hunde
>10-25kg | sninen | 36 19 174 149 | Qs3gml Paflekkingsvaske, opplgsning til hund
>25-40kg | violetti 47 256 27 1865 Qs4.7ml
>40kg punainen | 8,0 436 387 3175 Qs80ml |,5_4 kg 1> 4-10 kg /> 10-25 kg /> 25-40 kg 1> 40 kg

KAYTTOAIHEET: Kirput: Tamd eldinlidkevalmiste tappaa kirppuja tartunnan saaneissa

eldimissd ja ennattaehkdisee tartuntoja yhden kuukauden ajan. Silld on tehoa koirilla esiintyvid

Ctenocephalides canis ja Ctenocephdlides felis -kirppuja vastaan. Estdd kirppujen liséantymisen

kahden kuukauden ajan annostelusta estamalla munien kuoriutumisen (ovisidinen vaikutus) sekd aye iy

kehittymisen akuismuodoksi. " =
i

Puutiaiset: Tama eldinlaakevalmiste tappaa ja karkottaa puutiaisia (vaikutus kestda Rhipicephalus

sanguineus ja Ixodes ricinus -puutiaisia vastaan kuukauden ajan ja Dermacentor reficulatus -putiaisia

vastaan kolmen vikon ajan). Jos koirassa on puutiaisia eldinlidkevalmisteen annostelun akaan,

kaikii puutiaiset eivdt vafttamattd kuole 48 tunnin kuluessa annostelusta, mutta ne voivat

kuolla vikon kuluessa. Naiden puutiaisten poistamisessa on suositeltavaa kdyttéd asianmukaista

puutiaisten poistoon tarkoitettua valinetta.

Hietasésket, hyttyset ja pistokdrpdset: Tamd eldinlddkevalmiste karkottaa (pistoja estava vaikutus) lentavid hyonteisia, kuten hietaséaskia (Phlebotomus perniciosus), hyttysia (Culex pipiens, Aedes aegypti) ja

pistokdrpésid (Stomoxys calcitrans) yhden kuukauden ajan annostelusta. Valmiste myds tappaa hyttysia (Aedes aegypti) ja pistokérpésia yhden kuukauden ajan.

@ VASTA-AIHEET: Ei saa kiyttda kissoille (katso “Erityisvaroitukset”). Eléinladkevalmistetta ei saa kiytta kissoille, silld kissat eivéit pysty poikkeavan aineenvaihduntansa takia metaboloimaan
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permetriinid (yksi eldinlaakevalmisteen vaikuttavista aineista). Eldinfaakevalmiste voi aiheuttaa vakavia harttoja, jos sité annostellaan kissalle tai kissa saa efainlaakevamistetta suuhunsa nuollessaan
dskettdin kisiteftyd koiraa. Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esintyy ylinerkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineile.
HAITTAVAIKUTUKSET: Annostuskohdan punoitusta, kutinaa ja muita epamukavuuteen viittaavia oireita on raportoitu harvoissa tapauksissa. Namé oireet saattavat ola lievid ja ohimenevid. Jos oireet
Jatkuvat tai pahenevat, on kysyttdv neuvoa eldinldakérita. Kaytoshanorts, kuten ylivilkkautta, dantelya tai ahdistusta, yleisoireita, kuten uneliaisuutta tai ruokahaluttomuutta ja hermostolisia oireita kuten
lihasvapinaa, on raportoitu harvoissa tapauksissa. Ruuansulatuskanavan oireita, kuten oksentelua tai ripulia on mys kuvattu hyvin harvoin. Ohimenevid kosmeettisia vaikutuksia (kostea ulkondks, karvojen
liimautuminen toisiinsa ja jdamét) on kuvattu annostuskohdassa hyvin harvoin ja ne eivét yleensd ole endd havarttavissa 48 tunnin kuluttua annostelusta. Lisaksi kouristuksia on raportortu yksittaisind tapauksina.
Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti
- hyvin yleinen (useampi kuin |/10 hoidettua eféint saa haittavaikutuksen)
-yleinen (useampi kuin | mutta alle 10/100 hoidettua eldintd)
- melko harvinainen (useampi kuin | muttaalle 10/ 1000 hoidettua eléintd)
- harvinainen (useampi kuin | mutta alle 10/10.000 hoidettua elaintd)
- hyvin harvinainen (alle | / 10,000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittaiset imoitukset).
Jos havaitset harttavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd ettd l3dke ei ole tehonnut, imoita asiasta elainladkarillesi
KOHDE-ELAINLAJIT: Koira,
ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN: Paicalisvaleluun paikallsesti. | kaadin per koira,
Kéytetdan vain terveelle (vahingoittumattomalle) koiran iholle.

Kaatimen | Tilavuus

Annostus: Marité koirallesi sopiven kokoinen paikalisvalelukaadin (kiyttda alle 7 vikon | Kolranpaino |y iy s | Kaytettava kaadin
|ka\5|HaHkQ|ranpennu\\\a ta alle 1,5 kg painoisila koirila i ole suositeftu). Katso myds 154k Keltainen 08 Vectra® 3D 1,5 - 4 kg painoisile korrll
kohta "Erityisvaroitukset”. Alnaisin suositeftu annos on 6,4 mg dinotefuraaniarkg, 06 mg >4 10k ivired % Vectra® 3D > 410 ke painoisile koirl
pyriproksifeenia’kg ja 46,6 mg permetriinid/kg, mikd vastaa 0,12 ml eféinlakevalmistetta L sivihee : ‘ e - g pAnoRTe kome
painokiloa kohden. > 10-25kg sininen 3,6 Yksikaadin | Vectra® 3D > 10 - 25 kg painoisille koirille
Sopiva paikalisvalelukaadin valitaan koiran painon mukaan seuraavasti >25-40kg violetti 47 Vectra® 3D > 25 - 40 kg painoisille koirille
ANNOSTUSOHJEET > 40 kg punainen 80 Vectra® 3D > 40 kg painoisille koirille
Annostusohje: KéyttGohje: Poista paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe |: 1 Vaihe 2: Vaihe 3: Koiran tulisi seistd tai olla mukavassa asennossa
1 Pida kaadinta pystysuorassa asennossa, Paina toisella kédelli pienenpda levy, annostuksen helpottamiseksi. Tee turkkiin jakaus, jotta saat ihon

sormien ote suuremman levyn ala. kunnes lewyt kohtaavat. Talloin sinetti esiin. Annostele eldinlidkevalmiste (vaiheessa 4 kuvatulla tavalla)

0 Y rikkoutuu. hitaasti kaatimen Karjestd iholle.

Vaihe 4: Toimi joko kohdan 4a tai 4b suosituksen mukaisesti:
4a suositus: Purista kaadinta kevyesti ja annostele eféinlazkevamistetta koiran iholle seldn alueelle kunnes kaadin on tyhjd. Aloita lapojen valistd noudattaen oheisissa kuvissa osoitettuja annostelukohtia ja
Jarjestysta. Valta valmisteen annostelua pinnallisesti koiran turkkiin. Annostelukohtien mééra rippuu koiran painosta.

Koirat, jotka painavat |, 5-4 kg, Koirat, jotka painavat yli 4 kg aina Koirat, jotka painavat yli 10 kg aina Y1i 40 kg painavat koirat.

| keltainen kaadin per koira. 10 kg saakka. | sinivihred kaadin 40 kg saakka. | sininen tai violetti /"s) | punainen kaadin per
per koira jaettuna kahteen /’») kaadin per koira jaettuna koira jaettuna neljaan
annoste\ukohtaan kolmeen annostelukohtaan. . && annostelukohtaan
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>, 4b suositus: Koiran painosta riippumatta jaa koiran hannan tyven alueen turkki jakaukselle kyttaen kaatimen kirked apuna ja annostele eldinldakevalmistetta suoraan iholle selin
S | keskilinjaa pitkin jatkuvana linjana lapojen valiin saakka kunnes kaadin on tyhja.
Annostelutiheys: Yhden annostelukerran vaikutus kestéa yhden kuukauden ajan. Annostelu voidaan toistaa kerran kuukaudessa.

W ( SAILYTYSOLOSUHTEET: Eilasten nakyville eiké ulottuville. Al kiyta tits elsinlsakevalmistetta vimeisen kayttopaivamaaran jilkeen, joka on imoitettu ulkopakkauksessa
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ja paikalisvalelukaatimessa (EXP) jalkeen. Erdantymispaivala tarkoitetaan kuukauden vimeista péivéa.
| ERITYISVAROITUKSET Erityisvaroitukset_kohde-eldinlajeittain: Kalki saman talouden koirat tulisi ksitelld samanaikaisesti. Talouden kissat hoidetaan kissoille
hyvaksytylla valmisteella. Kirput levidvat koiran makuualustaan ja lepopaikkoihin, kuten mattoihin ja pehmustettuinin kalusteisiin. Voimakkaan kirpputartunnan yhteydessé ja hoitotoimenpiteiden alussa
ndmd paikat tulisi Kasitelld asianmukaisella hyonteismyrkylld ja imuroitava séanndllisesti. Epéiltdessa ihotulehdusta (kutina ja ihodrsytys), kysy neuvoa eldinlidkanita. Ei saa kdyttéa kissoille. Valmiste voi
alheuttaa kissoille kuolemaan johtavia kouristuksia niiden niellessd sita vahingossa. Jos kissa on tahattomasti aftistunut vaimisteelle, pese kissa shampoolla tai saippualla ja kédnny valittomasti eldinldakérin
puoleen. Kissat on syyta pitd erossa isitellyista koirista vahinkoattistuksen estamiseksi, kunnes annostelukohta koirassa on kuivunut. Varmista, ettei kissa nuole koiran annostelukontaa. Tallisen altstuksen
tapahtuessa kddnny valittSmésti eldinldakérin puoleen. Eldimid koskevat erityiset varotoimet: Ulkoisesti. Eléinldakevalmisteen turvallisuutta ei ole tutkittu alle 7 vikon ikéisilld koiranpennuilla tai alle
1,5 kg painaisilla koirilla, Valta eféinldakevalmisteen joutumista koiran silmiin. Roiskeet silmistd huuhdeltava vlittomasti vedelld. Koska yksittdisten puutiaisten kiinnittyminen on mahdollista hoidon aikana,
el niiden levittimien sairauksien siirtymistd suotuisissa olosuhteissa voida tiysin estdd. Eldinldkevalmiste sailyttdd tehonsa vaikka hoidettu eféin kastuu (esim. uiminen, pesu) valmisteen vaikutusaikana.
Vikoittainen kastuminen kuukauden ajan, alkaen 48 tuntia annostelusta, mukaan lukien shampoopesu 2 vikon kuluttua annostelusta, eivt vaikuta vaimisteen tehoon. Mikéli koiraa pestéan toistuvasti
shampoolla tai koira kastuu 48 tunnin kuluessa annostelusta, voi valmisteen vakutuksen kesto Iyhentya. Hoidettuja koiria ei tulist pastad uimaan ennen kuin 48 tuntia on kulunut hoidosta, silld valmiste voi
vahingorttaa vesielioita. Katso my6s kohta “Erityiset varotoimet kdyttamattoman valmisteen tai jitemateriaalin havittamiseksi”. Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava: Al sy, juo tai tupakoi késitellessasi it eldinldakevamistetta. HenkiGiden, jotka ovat ylinerkkia valmisteen aineosille, tulee valttéa kosketusta eldinlazkevalmisteen kanssa. Kaneilla ja rotilla
tehdyissé laboratoriotutkimuksissa on I6ydetty néyttda apuaine N-metyylipyrrolidonin sikiGtoksisista vaikutuksista. Raskaana olevien naisten ja naisten, jotka epdilevt olevansa raskaana, ei tule annostella
tatd eldinldakettd. Hedelmallisess idssé olevien naisten on kaytettava henkilsuojaimia, kuten hanskoja, téta eldinfaakettd kisitellessd. Tamd eldinlddkevalmiste drsyttdd silmid ja ihoa. Haittavakutusten
valttamiseksi. +. Pese kadet huolelisesti ja valittemasti kéyton jikeen. « Vaitd ihokosketusta. + Jos valmistetta roiskuu vahingossa iholle, pese iho valittemsti saippualla ja vedeld. * Jos valmistetta joutuu

ulkoilutusta. * Anno;te\upa\vana koiran eitus antza nukkua omistajien, erityisesti lasten, kanssa. * Kaytetyt kaatimet tulee valittSmasti heitti pois, eikd niitd saa jattaa lasten ndkyville eik ulottuville. Mikdli
iho- ja silmdoireet jatkuvat, tai jos valmistetta on vahingossa nielty, kéﬁnny valittomasti [dakarin puoleen ja néyta pakkausselostetta tai myyntipdallystd. Odota, etté annostelukohta kuivuu ennen kuin péstat
koiran kontaktiin kankaiden tai kalusteiden kanssa. Tiineys ja imetys: Elainlddkkeen turvallisuutta tineyden ja laktaation aikana tai siitokseen kdytettavilld koirilla ei ole selvitetty. Kaneilla ja rotilla tehdyissé
laboratoriotutkimuksissa on |6ydetty nayttdd apuaineen N-metyylipyrrolidonin sikittoksisista vaikutuksista. Kayta ainoastaan hoitavan eldinldakarin tekeman hy6ty-riski-arvion perusteella. Tutkimuksissa
rotilla ja kaneilla ei ole 1ydetty néyttSa vaikuttavien aineiden (dinotefuraanin, permetrinin tai pyriproksifeenin) toksisista vaikutuksista tineille tai imettaville elaimille. Dinotefuraanin on todettu erittyvén
maitoon. Yhteensopimattomuudet: Ei tunneta. Yliannostus (oireet, héititoimenpiteet, vastalidkkeet): Lukuun ottamatta punoitusta ja karvojen kosmeettisia muutoksia annostuskohdassa, terveill
seitsern vilkon kisll koiranpennuila e havattu hattavaikutuksia annosteftaessa jopa ylimpdan hyvaksyttyyn hoitoannostasoon nahden visinkertaista annosta seitsemn kertaa kahden vikon vélein. jos
ennliakevalmistetta on nielty vahingossa korkeinta suositeftua hoitoannosta vastaava mér, saattaa esiintyd oksentelug, kuolaamista ja ripulia. Niden oireiden tulisi parantua man hoitoa.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI jATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI Ladkkeitd ef saa heittad viemdriin elké havitt3d talousjitteiden
mukana. Tém eféinldikevalmiste i saa joutua vesistdihin,silé se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistSjen muita vesieliita. Al saastuta ojia, lampia tai vesistdj eléinliakevalmisteela tai Kaytetyill kaatimilla.
Kayttamattomét eldinliakevalmisteet tai niistd peréisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten médraysten mukaisesti. Nama tomenp\teet on tarkoitettu ympiristdn suojelemiseksi.

MUUT TIEDOT: Pakkauskoot: Pahvikotelo, jossa |, 3, 4, 6, 12, 24 tai 48 pakallisvalelukaadinta 08 ml, 1.6 ml, 3,6 ml, 4,7 mltai 8,0 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vlttimittd ole markkinoilla.
Toimintamekanismi: Eldinfaakevamisteen kolme vaikuttavaa ainetta levidvét koiran kehon pinnalle ensimméisen vuorokauden kuluessa annostelusta, ja ne pysyvét kehon pinnalla | kuukauden ajan. Vaikuttavat
aineet vaikuttavat suoraan lemmikin turkissa, eika niiden tarvitse imeytya verenkiertoon. Kun loiset joutuvat kosketuksin valmistetta saaneen koiran kanssa, valmiste karkottaa ja/tai tappaa ne. Dinotefuraani
tappaa hyonteisid vaikuttamalla niiden hermostoon. Pyriproksifeeni vakuttaa hyGnteisten nuoruusmuotoinin (muniin, toukkiin, koteloihin) héiritsemdl niiden lisaantymista ja kehittymistd. Ymparistdssé on
muna-, toukka- ja kotelovaiheen kirppuja. Permetriini karkottaa ja tappaa loisia niiden hermostoon kohdistuvan vaikutuksen valitykselld. Permetriini aiheuttaa loisten hermoston ylikihottumista ("hot-foot”
vaikutus puutiaisilla), joka johtaa loisten likuntakyvyttomyyteen Ja esta niiden kinnittymistd sekd ravinnonottoa. Dinotefuraani ja permetriini toimivat synergistisesti yhdessa, miké nopeuttaa vaikutuksen
alkamista in vivo. Kirppuja tappava vaikutus saavutetaan |2 tunnin kuluessa annostelusta.

Tatd elainlaakevaimistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan ldakeviraston verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu. @
Innehavare av godkdnnande for férsalining:

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike Varje spot-on applikator ger:

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats: oy

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike Hundens vikt (kg) app\ik%t%ms Volym | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-metyl-
AB SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankrike kepyl | ) (mg) (mg) (mg) | pyrrolidon
DET VETERINARMEDI(_IINSKA LAKEMEDLETS NAMN Fér hund 1,5-4 kg Gul 08 44 39 317 Qs08ml
xedfaz 38 spot-on Idsning &f hund, I,5-4‘ kgk Forhund > 4-10kg | Gronbla | 16 87 77 65 | Qsléml
e D iEﬁESR lgiﬂlﬂi forfuna >+ 10 b Forhund> 1025k | B& | 36 | 1% 74 1929 | Qs36mi
VECVH® ?)D spot-on Iésning fO?’ hund: > 25_40 kg Fbr hund > 25*40 kg Li\a 4‘7 256 22‘7 \865 QS 4,7 ml
Vectra® 3D spat-on [sning fér hund, éver 40 kg For hund éver 40 kg Rad 80 436 387 3175 Qs 8,0ml

dinotefuran/pyriproxyfen/permetrin
DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER: Varje m! innehiller 54 mg dinotefuran, 484 mg pyriproxyfen och 397 mg permetrin
Lakemedlet & en svagt gul spot-on [dsning, f6rpackad i endos spot-on applikatorer.
ANVANDNINGSOMRADE(N) Loppor: Detta lskemedel avdédar loppor pa angripna djur och forebygger ytterligare loppangrepp i en manad. Det &r effektivt mot f6ljande lopparter pa hund:
Ctenocephalides canis och Ctenocephalides felis. Detta lakemedel férebygger ocksa forokning av loppor i tva manader efter behandling genom att hamma loppéggets klidckning (ovicid aktivitet) och genom
att hamma omvandiingen av outvecklade loppor till vuxna loppor.
Féstingar: Detta likemedel dodar och stéter bort féstingar (Rhipicephalus sanguines och Ixodes ricinus fastingar halls under kontroll i en ménad; Dermacentor reticulatus fastingar halls under kontroll i upp il
tre veckor). Om fastingar finns ndrvarande d lakemedlet appliceras, kommer eventuellt inte alla fastingar avdddas inom 48 timmar efter behandling, men de kan komma att avdddas inom en vecka. Fér
att ta bort fastingar rekommenderas att anvénda limplig féstingborttagare.
Sandmyggor, myggor och stickflugor: Lakemedlet stSter bort (férhindrar 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: Anvind inte til katt (se “Sérskida varningar”). Pa grund av deras unika egenskaper och of6rmaga att bryta ner (metabolisera) permetrin (en av de aktiva
substanserna i detta lakemedel) far inte detta likemedel ges till katter. Om det appliceras pa eller intas av en katt som slickar pa en nyligen behandlad hund, kan detta likemedel ge allvarliga
skadliga effekter. Anvand inte vid Gverkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
BIVERKNINGAR: Erytem (hudrodnad), pruritus (klada) eller andra tecken pa obehag vid applikationsstallet har rapporterats (sallsynt). Dessa symtom kan vara milda och Gvergaende. Kontakta
veterindr fr radgivning om symtomen kvarstar eller forvarras. Beteendeférandringar sasom okad aktivitet (hyperaktivitet), vokalisering eller angest/oro, systemiska tecken sasom trotthet eller aptitidshet
samt neurologiska tecken sasom muskelskakningar rapporterats i séllsynta fall. Tecken pa of6rmaga att samordna muskelrGrelser (ataxi) sasom vinglig gang har rapporterats i mycket sallsynta fall. Symptom
fran mag-tarmkanalen sasom krakning eller diarré har ocksa rapporterats (mycket sallsynt). Overgaende kosmetiska effekter (vatt, taggigt utseende pa palsen, utfdllningar) pa applikationsstdllet har
rapporterats (mycket sallsynt), dock ar dessa effekter vanligen inte mérkbara efter 48 timmar. Aven enstaka fall med kramper har rapporterats. Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:
- Mycket vanliga (fler &n | av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n | men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)
- Mindre vanliga (fler an | men farre @n 10 djur av | 000 behandlade djur)
- Séllsynta (fler an | men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sallsynta (férre &n | djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser inkluderade)
Om du observerar biverkningar aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterindr.
DJURSLAG: Hund
DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
Spot-on. Lakemedlet far endast appliceras pa oskadad (intakt) hud pa hund.

Farg pa

Dos: Bestam vilken applikatorstorlek som din hund behdver (anvandning till hundar Hundens vikt (kg) | applikatorns Volym Applikator som skall anvindas
P o p ; 5 (ml)
yngre an 7 veckor eller med en vikt mindre & 1,5 kg rekommenderas inte, se aven kapsy!
avsnittet “Sarskida varningar”). Rekommenderad minimidos &r fdr dinotefuran 64 mg/ [F5r hund 1,5-4 ke Gul 08 Vectra® 3D for hund 1,54 kg
kg kroppsvikt, pyriproxyfen 06 mglkg kroppsvikt och permetrin 466 mgkg kroppsvikt, "7 ke Gronola 6 Vectra® 3D for hund > 4-10 kg

vilket motsvarar 0,12 mifkg kroppsvikt av lkemedlet. Tabellen nedan visar vilken storlek pa

applikator som skall anvandas i forhallande till hundens vikt. Fér hund > 10-25 kg

36 | I applikator | Vectra® 3D fér hund > 10-25 kg

ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING Fér hund > 25-40 kg 47 Vectra® 3D for hund > 25-40 kg
Hur man ger lakemedlet: Instruktioner: Ta ut applikatorn ur férpackningen. Fér hund > 40 kg 80 Vectra® 3D for hund 6ver 40 kg

Steg |: Hall applikatorn upprétt, placera
fingrarna nedanfér den stérre skivan 1 | med den andra handen, 1ls e 2 skvorna
som pa bilden nedan. ligger an jamnt mot varandra. Forseglingen
2 7Y kommer dd att punkteras.

Steg 2: Pressa ner den mindre skivan Steg 3: Hunden skall std upp eller i en posttion sa att appliceringen
blir enkel. Dela pa palsen tils huden blir synlig. Applicera lakemedlet
(enligt instruktionerna i steg 4 nedan) sakta, med appliatorspetsen

3 ikontakt med huden.

Steg 4:

Folj appliceringsinstruktionerna enligt 4a eller 4b.

4a: Klam férsiktigt ihop applikatorn och applicera likemedlet pa huden langs hundens rygg.

BGrja mellan skulderbladen, med det antal applikationsstallen och i den ordning enligt bilderna nedan tils applikatorn &r témd. Undvik ytlig applicering i hundens péls.
Antalet applikationsstallen kommer att variera beroende pa hundens vikt.

Hundar med vikt fran 1,5till 4 kg Hundar med vikt éver 4 kg och upp til Hundar med vikt 6ver 10 kg och upp il Hundar med vikt 6ver 40 kg,
\ gul applikator per hund. 10kg | gronb\a applikator per hund 40kg. | bla eller lila applikator per hund | r6d applikator per hund
forde\at pa 2 applikationsstallen. /*\) férdelat pa 3 applikationsstallen. férdelat pa
\\ 4 applikationsstallen.
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s,'fﬁ—._/' 4b Qavsett hundens vikt, anvind spetsen pa applikatorn, dela pa palsen vid svansroten och bérja applicera likemedet direkt pa huden utefter en kontinuerlig linje lings hundens
/ | rygg fran svansroten till skulderbladen, enligt bilden nedan, tills applikatorn &r témd.
, Behandlingsschema: Efter en applicering kommer [akemedlet att forhindra angrepp under en manad. Behandlingen kan upprepas en gang i manaden.

x> (ﬁf SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

T Srskilda anvisningar for forvaring: Férvaras utom syn- och réckhall for barn. Detta veterinarlakemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar. Anvind inte detta lakemedel

efter utgangsdatumet pa kartongen och applikatorn efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sirskilda varningar for respektive djurslag: Alla hundar i hushallet maste behandlas. Katter i hushallet far endast behandlas med ett lakemedel godkénd fér anvandning pa djurslaget katt. Loppor kan
overforas til hundens korg, sovdyna och regelbundna viloplatser sasom mattor och mjukt méblemang. | fall med massivt loppangrepp och i borjan av tgardsprogram, bér dessa ytor behandlas med
[ampligt insektsdddande medel och dammsugas regelbundet. Kontakta veterindr vid misstanke om dermatit (klada och hudirritation). Anvand inte til katt. Om lakemedlet svéljs 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 férhindra att katter oavsiktligt
kommer i kontakt med lskemedlet, hdll katter borta fran behandlade hundar tills applikationsstllet &r torrt. Det ar viktigt att se till att katter inte slickar pa applikationsstllet pa en hund som har blivit
behandlad med lakemedlet. Kontakta veterindr omedelbart ifall en katt har kommit i kontakt med for ldkemedlet pa detta vis. Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur: For utvértes behandling, Sakerheten
hos detta ldkemedel har inte undersokts pa hundar yngre an 7 veckor eller med en vikt mindre an 1,5 kg. Lt inte likemedlet komma i kontakt med hundens 6gon. Spola omedelbart med vatten vid
kontakt med 6gon. Man kan inte utesluta att enstaka fastingar biter sig fast efter behandling. Dérfér kan inte Gverforing av fastingburen infektion helt och hallet uteslutas vid gynnsamma forhallande.
Lakemedlets effekt bibehalls ndr 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, saval som schamponering 2 veckor efter behandling paverkar inte lakemedlets effekt. Daremot 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 f6r att undvika oonskade effekter pa vattenlevande organismer. Se dven avsnittet
“Sérskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av €] anvant lakemedel eller avfall”, Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur: At, drick eller rok inte ndr lakemedlet
hanteras. Personer som ar 6verkansliga f6r nagot av innehallsimnena ska undvika kontakt med lakemedlet. Laboratoriestudier hos kanin och rétta med hjalpdmnet N-metylpyrrolidon har visat tecken
pa fostertoxiska effekter. Eftersom det finns bevis fér att hjalpamnet N-metylpyrrolidon kan ge upphov till fostermissbildningar hos kanin och rétta i laboratoriestudier, ska lakemedlet inte administreras
av gravida kvinnor och kvinnor som misstanker att de &r gravida. Skyddsutrustning som bestar av handskar ska anvandas vid hantering av detta lakemedel av kvinnor i fertil alder. Detta [dkemedel &r
irriterande for hud och dgon. For att undvika biverkningar: * Tvitta handerna grundligt och omedelbart efter anvandning. * Undvik kontakt med hud. * Vid oavsiktligt spill pa huden, tvitta omedelbart
med tval och vatten. * Vid cavsiktligt stank av lakemedlet i Ggonen, spola Ggonen grundligt med vatten. * Ban far inte hantera behandlade hundar i dtminstone fyra timmar efter administrering av
lakemedet. Dérfor rekommenderas att behandla hunden pa kvallen, eller innan rastning, * Hunden bor inte tillatas att sova tillsammans med barn eller sin gare under den forsta behandlingsdygnet. *
Forbrukade applikatorer skall kasseras omedelbart och inte [imnas atkomliga f6r barn. Om irritation pa hud eller i 6gon kvarstar eller om likemedlet cavsiktligt svaljs ner, uppsok omedelbart likare och
visa upp bipacksedeln eller etiketten. Vanta tills applikationsstéllet torkat innan hunden tilits komma i kontakt med textilier eller moblemang. Draktighet och digivning: Sakerheten av detta lkemedel
har inte faststélfts hos hundar under draktighet och laktation eller hos avelsdjur. Laboratoriestudier pa kaniner och réttor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa fostertoxiska effekter.
Anvénd endast enligt nytta-/riskbed6mning utford av ansvarig veterinar. Studier utforda med var och en av de aktiva substanserna (dinotefuran, permetrin eller pyriproxyfen) pa rétta och kanin har inte
givit beldgg for giftiga effekter pa draktiga eller digivande djur. Dinotefuran har visats passera blod-mjclkbarridren och utsondras | mjolk. Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift): Fransett
erytem (hudrodnad) och kosmetiska palsforandringar 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 hogsta rekommenderade dosen. Efter oavsiktlig nedsvaljning av den hogsta rekommenderade dosen, kan krdkning salivering och diarré forekomma, dessa symtom bér dock ga tilbaka utan
behandling. Blandbarhetsproblem: Inga kénda.
SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL: Likemedlet ska inte kastas
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 likemedet
eller med forbrukade applikatorer. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Dessa atgarder ar til f6r att skydda miljon.
GVRIGA UPPLYSNINGAR
Forpackningsstorlekar: Pappkartong med 1, 3,4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on appliatorer med 08 ml, 1 6 ml, 36 ml, 47 ml eller 8,0 ml. Eventuelt: kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Verkningsmekanism: De tre aktiva substanserna i lakemedlet sprider sig dver hundens kroppsyta inom ett dygn efter applicering och kvarstar i | ménad. De aktiva substanserna verkar direkt i hundens
pals utan att behdva ga in | blodcirkulationen. Parasiter som kommer i kontakt med den behandlade hunden st6ts bort eller avdddas. Dinotefuran avdddar insekter genom att angripa deras nervsystem.
Pyriproxyfen verkar pa omogna stadier hos insekter (g, larver, puppor) genom att stora deras fortplantning och utveckling. Loppégg, larver och puppor finns i den omgivande miljn. Permetrin stéter
bort och avdddar parasiter genom att angripa deras nervsystem vilket leder til dverdriven retbarhet (hos fastingar uppstar s k "hot-foot” effekt). Detta slar ut parasiten och motverkar fastséttning och
blodsugning. Dinotefuran och permetrin verkar tilsammans i synergi och ger dérigenom en snabbare insattande effekt in vivo. Avddande effekt pa loppor intrader inom 12 timmar efter applicering,
Ytterligare information om detta [dkemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida http://www.ema.europa.eu.




Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Frankrig Fra hver spot-on-applikator afgives:

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: - -

Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastisre, 33500 Libourne, Frankrig Hundens vaegt (ke) Apphk;;torhaettens \/o\urren Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin N-m%hyl
ABT SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankrig : arve () (mg) g) (mg) | pyrrolidon
VETERINARL/AEGEMIDLETS NAVN — o 2 O
Vectra® 3D spot-on-oplasning til hunde |54 kg il hunde > 4-10 kg urks v ‘ Qs l6m

Vectra® 3D spot-on-oplasning til hunde > 4-10 kg til hunde > 10-25 kg Bl 36 196 174 1429 Qs36ml
Vectra® 3D spot-on-oplgsning til hunde > 10-25 kg til hunde > 25-40 kg Lilla 47 256 227 1865 Qs 4,7 ml
Vectra® 3D spot-on-oplasning til hunde > 25-40 kg til hunde > 40 kg Red 80 436 387 3175 Qs80ml

Vectra® 3D spot-on-oplasning til hunde > 40 kg

dinotefuran/pyriproxyfen/permethrin

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

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

Veterinzrlegemidlet er en bleggullig spot-on-oplasning pakket i spot-on-applikatorer med enkeltdoser.

INDIKATIONER: Lopper: Dette veterinzrlzgemiddel draeber lopper pa infesterede dyr og forhindrer yderligere infestation i en maned. Det er effektivt mod loppearterne Ctenocephalides felis

og Ctenocephdlides canis, som findes pa hunde. Behandlingen forhindrer loppeinfestation i en maned. Veterinzrlzgemidlet forhindrer ligeledes opformeringen af lopper ved hamning af gklzekningen

(ovocidal aktivitet) og ved at hemme fremkomsten af voksne individer fra de &g, der allerede matte veere lagt af voksne lopper (larvicidal aktivitet).

Flater: Dette veterinzrlzgemiddel draber og afskraekker flater (Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus i en maned, og Dermacentor reticulatus i op til tre uger). Hvis hunden er angrebet af flater,

nar veteringrlzgemidlet paferes, drebes alle flaterne muligyis ikke inden for farste 48 timer — men sandsynligvis inden for en uge. Det anbefales at flerne disse flater ved hjelp af et passende

fldtfiernelsesredskab.

Sandfluer, myg og stikfluer: Veterinerleegemidlet 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 dreeber ogsa myg (Aedes aegypti) og stikfluer (Stomoxys calcitrans) i en méned efter applikation.
KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes til kat (se “Serlige forsigtighedsregler”). Pga. kattens unikke fysiologi og manglende evne til at metabolisere permethrin (et af de aktive

@ stoffer i dette veterinerlzegemiddel) ma dette veterinaerlzgemiddel ikke anvendes til kat. Hvis veterinerlzzgemidlet pafares en kat eller hvis katten aktivt indtager det ved at slikke pa en nyligt
behandlet hund, kan dette veterinerlzegemiddel medfare meget alvorlige bivirkninger. Ber ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed over for nogen af de aktive stoffer eller hjzelpestoffer.

BIVIRKNINGER: Radme, kige og andre symptomer pa ubehag pa applikationsstedet er rapporteret i sjeldne tilfeelde. Disse symptomer kan veere lette og forbigaende. Hvis symptomerne vedvarer

eller tittager ber en dyrlege radfares. Adfardsforstyrrelser bla. hyperaktivitet, vokalisering og frygt; systemiske tegn som slgvhed eller anoreksi sami neurologiske symptomer som muskelsitren, er blevet

rapporteret i sildne tilflde. Tegn pa ataxi sasom uskre beveegelser er blevet rapporteret i meget sjeldne tilfeelde. Gastrointestinale (mave og tarm) bivirkninger som opkast og diarré er ligeledes meget

sieldent rapporteret. Forbigdende kosmetiske gener (vadt udseende, tjavset pels og aflejringer) pa applikationsstedet er meget sjeldent rapporteret, og disse gener er szdvanliguis ikke synlige efter to

dogn. Derudover er der modtaget isolerede rapporter om konvulsioner.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lbet af en behandling)

- Aimindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke aimindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

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

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10,000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlzege, hvis du observerer bivirkninger. Dette glder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indlegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter

anbefalingerne.

DYREARTER: Hund. .

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E): Spot-on-anvendelse. | applikator pr. hund.

Var omhyggelig med kun at péfare veterinzrlzgemidlet pé intakt (ubeskadiget) hud Applikatorhzttens | Volumen ‘

hos hunden. Bestem hvilken applikatorstarrelse der er korrekt i forhold til din hund Hunden vagt (kg) farve (m) Applikator der skal anvendes

(brug hos hunde yngre end 7 uger eller som vejer under 1,5 kg anbefales ikke, se 0gsé [ e 1 5.4 ke Gl 08 Vectra® 3D 1l hunde 1,5-4 kg
afsnittet “Serlige advarsler”). Dosering: Den anbefalede minimumsdosis er 6,4 mg Thond > 0K Tork Iyé Vectra 301 hund > 0k
dinotefuran/kg lgv, 0,6 mg pyriproxyfenrkg lgv og 46,6 mg permethrin/kg lgv svarende t? e urkes : ectrag t? anoe- e
1l 0,12 m af veterinazrlegemidiet pr kg Igv. Nedenstiende skema viser starrelsen af |l hunde > 10-25 kg Bl 36 | Iapplikator af | Vectra® 3D ti hunde > 10-25 kg
spot-on-applikator, der skal bruges i forhold il hundens veegt. til hunde > 25-40 kg Lilla 47 Vectra® 3D til hunde > 25-40 kg
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE til hunde > 40 kg Red 8,0 Vectra® 3D for til hunde > 40 kg
Sadan pafgres produktet: Dosering: Tag spot-on-applikatoren ud af pakken.

Trin |: Hold applikatoren lodret og Trin 2: Med den anden hand presses den Trin 3: For at lette applikationen skal hunden sta i en behagelig

L placér fingrene under den store skive L b |l skive nedad, indtl de to skiver nar helt position. Lav en skining i haret, indtil huden er synlig. Pafer

som vist. sammen. Dette vil gennembryde forseglingen
(7 )

D) veterinzrlzgemidlet (som vist i trin 4 nedenfor) langsomt og med
applikatorspidsen mod huden.

Trin 4: Anvendelse ifelge 4a- eller 4b-anfalinger:
4a-anbefalinger: Tryk forsigtigt pa applikatoren og pafer veterinrlzgemidlet 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 ilustrationerne nedenfor. Antallet af applikationssteder athaenger af hundens kropsvaegt.

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

\ gul pipette pr: hund. I turkis p\pette pr. hund | bla eller lila pipette pr. hund | red pipette pr. hund
forde\t pa 2 applikationssteder. /"s) \ fordelt pa 4 applikationssteder.

T35

(., stop &l ALTERNATIVT
s:::—ﬂ—/" “u ” | 4p- anbefallnger uanset hundens legemsvaegt laves med apphkatorsmdsen en skining ved halebasis og veterinzrlzgemidlet pafares direkte pa huden i en ubrud linje fra halebasis
| il it pé ryggen og hele vejen op ti skulderbladene som vist pallustrationen. Appilkatoren trykkes sammentil den er tom.
Behandlingsplan: Veterinzrlegemidlet vil efter en enkelt administration forhindre infestation i en maned. Behandling kan gentages ménedligt.

ﬁj :f EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING: Cpbevares ut\\gaengehgt for barn. Dette vetermaerlagem\dde\ kraever ingen

fordelt pa 3 applikationssteder.
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szrlige forholdsregler vedrarende opbevaringen. Brug ikke dette veterinzrlzgemiddel efter den udisbsdato, der star pa den ydre emballage og pa spot-on-applikatoren (efter
"EXP"). Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende méned.

S/ERLIGE ADVARSLER: Saerhge advarsler for hver dyreart: Alle husstandens hunde ber behandles. Husstandens katte bar kun behandles med et veterinzrlzgemiddel, der er godkendt til brug hos
katte. Lopper kan infestere hundens kurv, underlag og seedvanlige opholdssteder som gulvtzpper og blade mabler. | tifelde af en omfattende loppeinfestation bar disse omrader - som led i de indledende
bekaempelsesforanstaltninger - behandles med et passende insekticid og stovsuges regelmassigt. | tilfeelde af mistanke om dermatitis (Klge og hudirritation), seges dyrlegehjeelp. Ma ikke anvendes til kat.
Huis veterinzrlzegemidlet utilsigtet indtages gennem munden af katte, kan det udiase fatale kramper hos katte. | tifflde af utikigtet eksponering skal katten vaskes med shampoo eller szbe, og der skal
omgaende tages kontakt til dyrlege. For at forhindre katte i utilsigtet at blive eksponeret for veterinzrlzegemidlet 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. I tilfeelde af denne type eksponering skal der omgaende tages kontakt til dyrlzege. Serlige forholdsregler til brug hos
dyr: Kun til udvortes brug Veterinzerlzgemidlets 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 veterinerleegemidlet
og hundens gjne. | tilfzelde af kontakt med hundens gjne skylles gjeblikkeligt med vand. Efter behandling kan det ikke udelukkes, at en enkeft flat hafter sig fast. Af den grund kan overfarslen af smitsomme
sygdomme ikke fuldsteendigt udelukkes, hvis betingelserne er gunstige. Veterinzrlegemidlet forbliver effektivt, nér behandlede dyr nedszenkes i vand (f.eks. svamning eller badning). Maling af produktets
effektivitet efter en maned viste, at effektiviteten ikke pavirkedes af ugentligt nedsenkning i vand, nar denne var pabegyndt 48 timer efter behandiing, ej heller ved shampoobehandling pabegyndt 2 uger
efter behandling. Dog kan aktivitetens varighed formindskes ved hyppig shampoobehanding 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 szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte legemidler”). Seerlige forholdsregler der skal
treeffes af personer, der administrerer legemidlet til dyr: Spis, drik eller ryg ikke, nér veterinzrlzgemidiet handteres. Personer med kendt overfalsomhed over for nogen af indholdsstofferne bar
undga kontakt med veterinzrlegemidlet. Laboratoriestudier hos kaniner og rotter har indikeret fatotoxiske effekter af hjeelpestoffet N-methylpyrrolidon. Veterinerizgemidlet ber ikke administreres af
gravide kvinder og kvinder, som forsager at blive gravide. Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker ber anvendes af kvinder i den fededygtige alder ved handtering af veterinrlzgemidlet. Dette
veterinzrlegemiddel er irriterende for gne og hud. For at forhindre bivirkninger: * Vask haender grundigt, straks efter brug. + Undga hudkontakt med veterinzerlzgemidlet. * Itilfzlde af utiksigtet spild pa
huden vaskes straks med vand og seebe. * Hvis veterinzrlegemidlet utisigtet rammer gjnene, skylles grundigt med vand. * Barn ma ikke handtere behandlede hunde i mindst fire timer efter administration
af veterineerlegemidlet. 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 — iser ikke
sammen med barn. * Brugte applikatorer bar bortskaffes straks og ikke efterlades inden for barns raekkevidde. Hvis gjen- eller hudirritationen varer ved, eller hvis veterinzerzegemidlet indtages utilsigtet,
ber man straks radfare sig med lzgen og fremvise indlzegssedlen eller etiketten. Lad ikke hunden komme i kontakt med tekstiler eller mabler, far applikationsstedet er tert. Dreegtighed og diegivning:
Veterinzrizegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt for avisdyr. Laboratoriestudier hos kaniner og rotter har indikeret fatotoxiske effekter af hizelpestoffet N-methylpyrrolidon
Anvendelse baseres pa den ansvarlige dyrlzzges 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 dreegtige eller diegivende dyr. Det er pavist, at dinotefuran krydser blod-malkebarrieren og udskilles i malk. Uforligeligheder: Ingen kendite. Overdosis (symptomer, nedforanstaltninger,
modgift): Bortset fra redme 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 utisigtet indtagelse af den hajst anbefalede dosis kan der forekomme opkastning, savlen og diarré, Disse symptomer bar dog forsvinde uden behandiing
EVENTUELLE S/RLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE L/EGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. Dette veterinzrlzgemiddel ma ikke komme i kontakt med vandleb, da det er farligt for fisk og andre vandorganismer.
Undlad at forurene brende, vandveje og grafter med veterinarizgemidiet eller med brugte beholdere. ke anvendte veterinrlzgemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

ANDRE OPLYSNINGER

Pakningssterrelser: Kartonzsker med 1, 3,4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on-applikatorer a 0.8 ml, 1.6 ml, 3,6 ml, 47 ml eller 8,0 ml. lkke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert.
Virkningsmekanismer: De tre aktive stoffer i veterinerizgemidlet spredes over hundens kropsoverflade inden for det farste degn 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 (zg, larver, pupper) ved at forstyrre deres reproduktion og udvikiing. Loppezg, larver og pupper er tilstede i miljget. Permethrin
repellerer og dreeber parasitter ved at angribe deres nervesystem, hviket farer til hyperexcitabilitet (‘hot-foot effect' for flater) og resulterer i 'knock-down' samt forhindring af evnen til at holde sig fast og
indtage naring hos parasitter. Dinotefuran og permethrin forsteerker hinandens virkning ved synergi, for at medfere en hurtigere virkningsindtreeden in vivo. Insketicid virkning hos lopper begynder indenfor

12 timer efter pafering Yderligere information om dette veterinzerizgemiddel er tilgengelig pa Det Europziske Legemiddelagenturs hiemmeside httpi//www.emaeuropaeu. @
Innehaver av markedsferingstilatelse:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Balastiere, 33500 Libourne, Frankrike Hver paflekkingsapplikator inneholder:
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: . " ‘ . —
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrike Hundens vekt (kg) app\ré:grﬁiﬁen vo(‘mu{)ne Dm?::g{; o Pyr‘%)lg()s yien Perg;rm p[jr;gﬁ%n
éz_SEART;;?::;‘E“Pd;;ii”é?::igzeyme' Franicle tilhund 1,5-4 kg Gul 08 “ 39 37 [ Qs08ml
Ihund > 4-10k Bl 1,6 87 7 635 L6 ml
Vectra® 3D paflekkingsveeske, opplasning til hund |54 kg :“ h Urzj :‘0 7 kg aﬁ:?m 3% % 7 19 853 3 m‘
Vectra® 3D péflekkingsvezske, opplasning til hund > 4-10 kg Lun K¢ < . - soom
Vectra® 3D paflekkingsvaske, opplesning til hund > 10-25 kg il hu”d >25-40kg Lila 47 256 2 1865 Qs 47 ml
Vectra® 3D péflekkingsvaeske, opplasning il hund > 25-40 kg tilhund > 40 kg Red 80 436 387 3175 | Qs80ml

Vectra® 3D péflekkingsvezske, opplesning til hund > 40 kg

dinotefuran / pyriproksyfen / permetrin

DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) OG HJELPESTOFF(ER)

Hver ml inneholder 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproksyfen, og 397 mg permetrin.

Veterinerpreparatet er en lysegul paflekkingsveeske, opplasning, pakket i enkeftdose paflekkingsapplikatorer.

INDIKASJON(ER)

Lopper: Dette veteringrpreparatet 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 veterinzrpreparatet forhindrer ogsa formeringen av lopper i to maneder etter bruk ved a forhindre at loppeeggene klekkes (ovicid virkning) og ved & hindre at umodne

lopper utvikles til voksne lopper.

Flatt: Dette veterinrpreparatet dreper og frastater flatt (Rhipicephalus sanguineus- og odes ricinus-flatt kontrolleres i én maned; Dermacentor reticulatus-flatt kontrolleres i opptil tre uker). Fldtt som

allerede befinner seg pa hunden nar dette veterinzrpreperatet pafares vil ikke nadvendigvis alle bli drept innen 48 timer etter behandling, men kan bli drept innen én uke. For & fierne flétt, er det anbefalt

a bruke en egnet flatfjerner.

Sandfluer, mygg og stikkfluer: Veterinrpreparatet frastater (forhindrer bitt) flygende insekter som sandfluer (Phlebotomus perniciosus), mygg (Culex pipiens, Aedes aegypti) og stikifluer (Stomoxys calcitrans)

i 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 advarsler). Pa grunn av kattens spesielle fysiologi og manglende evne til & omsette permetrin (et av virkestoffene i dette veterinrpreparatet), ma ikke
dette veterinzrpreparatet brukes il katter. Dersom det pafares en katt, eller svelges av en katt som slikker en behandlet hund, kan dette veterinzrpreparatet ha alvorlige, skadelige effekter.
Skal ikke brukes ved kient overfelsomhet for virkestoffene eller noen av hjelpestoffene.

BIVIRKNINGER: Radme, klge eller andre tegn pa ubehag ved paferingsstedet er rapportert i sieldne tilfeller. Disse symptomene kan vaere milde og forbigaende. Hvis symptomene vedvarer eller

forverres, bar veterineer kontaktes. Atferdsforstyrrelser som hyperakivitet, vokalisering eller angst, systemiske tegn som slavhet eller anoreksi, og nevrologiske tegn som muskelskielving er rapportert

i sjeldne tilfeller. Tegn pa ataksi som ustabile bevegelser er rapportert i sveert sjeldne tilfeller. Gastrointestinale (mage eller tarm) bivirkninger, som oppkast eller diaré er ogsa rapportert i svaert sjeldne

tifeller. Forbigaende kosmetiske effekter (ser vat ut, pelsen ser piggete ut og avleiringer) ved pafaringsstedet er rapportert i svert sjeldne tilfeller, men disse effektene er vanligvis ikke merkbare etter 48

timer. | tilegg er det mottatt isolerte rapporter om kramper.

Frekvensen av bivirkninger angis etter felgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn | av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn | men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn | men faerre enn [0.av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn | men feerre enn [0 av 10 000 behandlede dyr)

- Sveert sieldne (feerre enn | av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Huis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slie som ikke allerede er nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veterinzr.

DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER): Hund.

DOSERING FOR HVER MALART, TILF@RSELSVEI(ER) OG TILF@RSELSMATE: Piflekking. | applikator per hund,

Veterinzrpreparatet skal kun paferes hundens intakte (uskadete) hud. Farge pa Volum

Dose: Bestem hviken starrelse paflekkingsapplikator du trenger ti hunden din (brukc i | Mundensvekt (ke) | ooneficien | ) Applikator som skal brukes

hunder yngre enn 7 uker eller som veier mindre enn 1,5 kg anbefales ikke, se ogsa avsnittet [ g 15-4ke Gl 08 Vectra® 3D hund 1 54 kg
«Spesielle advarsler»). Minste anbefalte dose er 6,4 mg dinotefuran/kg kroppsvekt, 0.6 mg — : ET

pyriproksyfen/kg kroppsvekt og 46,6 mg permetrin/kg kroppsvekt, tilsvarende 0,12 ml t?‘ hund > 4-10 kg Blagronn 16 I applikator vedra‘ SDQ\ hund > 410 kg
veterinzrpreparat per kg kroppsvekt. til hund > 10-25 kg Bl 36 | med Vectra® 3D til hund > 10-25 kg
Falgende tabell viser starrelsen pa paflekkingsapplikatoren som skal brukes i henhold til | til hund > 25-40 kg Lilla 47 Vectra® 3D til hund > 25-40 kg
hundens vekt: til hund > 40 kg Rad 80 Vectra® 3D til hund > 40 kg
OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

Tiffrsel:

Hvordan det skal pafares: Fiern paflekkingsapplikatoren fra pakken.
Trinn I: Hold applikatoren loddrett Trinn 2: Med den andre handen, press
og plasser fingrene under den starre 1 | nedover pa den mindre skiven til de 2 skivene
skiven som vist. . mates. Dette vil bryte forsegingen.

2 2

> 7 Trinn 3: Hunden skal sta eller befinne seg i en komfortabel
posisjon for enkel pafering. Skl pelsen til huden er synlig. Pafer
veterinrpreparatet (som anvist i trinn 4 nedenfor) langsomt med
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 antal flekker og rekkefalge som angitt i
diagrammet nedenfor, og klem til applikatoren er tom. Unnga overfladisk pfering pa hundens pels. Antall paferingsflekker avhenger av hundens kroppsvekt.

Hunder fra 1,5 kg til 4 kg Hunder over 4 kg og opptil 10 kg Hunder over 10 kg og opptil 40 kg Hunder over 40 kg

kroppsvekt. kroppsvekt, | b\agrznn pipette kroppsvekt. | bla eller lila pipette /l‘)) kroppsvekt,

| gul pipette per hund. per hund fordelt pa / per hund fordelt pa | red pipette per hund
/‘\) 2 péferingssteder. \ 3 paferingssteder. \\ fordelt pa 4 paferingssteder.

1 1432
(s Stor A ELR
w——»—/’ | 4b anbefaling: Uansett hundens kroppsvekt, bruk applikatorspissen og skill pelsen ved haleroten og pafer veterinzrpreparatet drekte pa huden i en kontinuerlig linje fra
| haleroten, langs midten ay ryggen, og hele veien frem til skulderbladene, som vist i d\agrammet og klem til applikatoren er tom.
) Behandlingstidsplan: Etter én enkelt administrering vil veterinzerpreparatet hindre infisering i én maned. Behandlingen kan gientas én gang i maneden.
| SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING: Oppbevares utwlgjengehg for bamn. Dette veterinarpreparatet krever ingen spesielle
oppbevarmgsbetmge\ser Bruk ikke dette veterinzrpreparatet etter den utlapsdatoen som er angitt pa esken etter «EXP». Utlapsdatoen henviser 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 veterinzerpreparat som er godkjent for bruk il katt. Lopper kan
infestere hundens soveplass, sengetay og vanlige liggeplasser som tepper og myke mabler. | tifelle omfattende loppeinfestasjon og i begynnelsen av kontrollerende tiltak ber disse omradene behandles
med en egnet insektdrepende middel og stavsuges regelmessig. | tilfeller av mistanke om dermatitt (Klge og hudirritasjon), kontakt veterinéer. Skal ikke brukes til katt. Hvis veterinrpreparatet uforvarende
svelges kan det forarsake krampeanfall hos katter som kan veere dedelig, | tilfelle uforvarende eksponering, vask katten med sjampo eller sape og oppsek veterinar omgaende. For & hindre at katter blir
uforvarende eksponert for veterinzrpreparatet, skal katter holdes vekk fra behandlede hunder inntil péferingsstedet er tart. Det er viktig & sarge for at katter ikke sliker paferingsstedet pa en hund
som er behandlet med dette veterinzrpreparatet. | tilfelle eksponering av dette slaget, oppsek veterinzer omgaende. Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: Kun til utvortes bruk. Veterinzrpreparatets
sikkerhet ved bruk til hunder yngre enn 7 uker, eller som veier mindre enn 1,5 kg er ikke klarlagt. Det skal utvises forsiktighet for & unnga kontakt mellom veterinerpreparatet og hundens gyne. Ved
kontakt med hundens @yne, skyll straks med vann. Festing av én enkelt flatt etter behandling kan ikke utelukkes. Derfor kan overfgring av smittsomme sykdommer ikke fullstendig utelukkes dersom
forholdene er gunstige for dette. Veterinzrpreparatet 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 sjamponering 2 uker etter behandling pavirker ikke effekten av dette veterinerpreparatet. Men hyppig samponering eller bading fer det har gatt 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:
lkke spis, drikk eller rayk mens veterinarpreparatet handteres. Personer med kjent hypersensitivitet overfor noen av innholdsstoffene ber unnga kontakt med veterinzrpreparatet. Laboratoriestudier
pa kaniner og rotter med hjelpestoffet N-metylpyrrolidon har vist tegn pa fatotoksiske effekter. Veterinrpreparatet skal ikke administreres av gravide kvinner og kvinner som mistenker & vaere gravide.
Personlig beskyttelsesutstyr bestaende av hansker ber brukes av kvinner i fertil alder ved handtering av veterinerpreparatet. Dette veterinarpreparatet er irriterende pa eyne og hud. For @ 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 veterinarpreparatet uforvarende i
@yne bar de skylles grundig med vann. + Barn ma ikke héndtere behandlede hunder i minst fire timer etter pafring av veterinzrpreparatet. Det er derfor anbefalt & behandle hunder om kvelden, eller
for man gar pa tur. * Pa behandlingsdagen ber ikke behandlede hunder fa lov til & sove sammen med eiere, spesielt ikke med barn. * Brukte applikatorer ber kastes omgaende og ikke etterlates tilgiengelig
for barn. Hvis hud- eller gyeirritasjon vedvarer, eller hvis veterinarpreparatet svelges ved et uhell, sak straks legehjelp og vis pakningsvedlegget eller etiketten til legen. Vent til paferingsstedet er tert for
den behandlede hunden far lov tila komme i kontakt med stoffer eller mabler. Drektighet og diegiving: Veterinerpreparatets sikkerhet er ikke klarlagt hos hunder under drektighet og diegivning eller hos
avlsdyr. Laboratoriestudier pa kaniner og rotter med hjelpestoffet N-metylpyrrolidon har vist tegn pa fatotoksiske effekter. Brukes i samsvar med nytte-/risikovurdering gjort av behandlende veterinr.
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. Uforlikeligheter: Ingen kiente. Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter): Bortsett fra lokal hudradme og kosmetiske forandringer i harlaget ved paferingsstedet, ble
det ikke observert bivirkninger hos friske valper i alderen 7 uker, som fikk veterinrpreparatet pa huden 7 ganger i 2-ukers intervaller og opptil 5 ganger den anbefalte dosen. Etter utilsiktet svelging av
den hoyeste anbefalte dosen kan oppkast, skling og diaré forekomme, men dette ber forsvinne uten behandling.
S/ERLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL, RESTER OG EMBALLASJE: Legemidler ma ikke slippes ut med avigpsvamn eller
husholdningsavfall. Vann og vassdrag ma ikke kontamineres med veterinzrpreparatet da preparatet er skadelig for fisk og andre vannlevende organismer. lkke kontaminer dammer, vannigp eller grofter
med veterinerpreparatet eller brukte beholdere. Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav. Disse tiftakene er med pa & beskytte miloet.
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.
lkke alle pakningsstarrelser vil nadvendigyvis bli markedsfert.
Virkningsmekanismer: De tre virkestoffene i dette veterinzrpreparatet sprer seg over hundens kroppsoverflate i lopet av det farste dagnet og varer i | maned. Virkestoffene virker direkte pa
hundens pels uten a métte infiltrere blodstremmen. Parasitten kommer i kontakt med den behandlede hunden og blir frastatt ogleller drept. Dinotefuran dreper insekter ved & angripe nervesystemet.
Pyriproksyfen er malrettet mot insektenes utviklingsstadier (egg, larver, pupper) ved & forstyrre reproduksjon og utvikling Loppeegg, larver og pupper er tistede i miljget. Permetrin frastater og
dreper parasitter ved a angripe nervesystemet, noe som farer til hypereksitasjon (hot-foot effect’ for flétt), og resulterer i 'knock-down’ for parasitter og virker pa parasittenes evne til a feste seg og
spise. Dinotefuran og permetrin virker sammen, i synerg), hvilket farer til raskere aktivitetsstart in vivo. Insekticid effekt pa lopper starter innen 12 timer etter pafering. Detaljert informasjon om dette
veterinerpreparatet finnes pa nettstedet til Det europeiske legemiddelkontoret hitp:/www.ema.europa.eu.






