ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla psow 1,5 -4 kg

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 4 -10 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 10 —25 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 25 —40 kg

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla psow >40 kg

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne:

Kazdy ml zawiera 54 mg dinotefuranu, 4,84 mg pyriproksyfenu i 397 mg permetryny.

Kazdy aplikator do nakraplania zawiera:

Masa ciata psa (kg) Kolor Objetos¢ | Dinotefuran | Pyriproksyfen| Permetryna

zakretki (ml) (mg) (mg) (mg)
aplikatora

psy 1,5-4 kg Zotty 0,8 44 3,9 317

psy> 4-10 kg Morski 1,6 87 7,7 635

psy> 10-25 kg Niebieski 3,6 196 17,4 1429

psy> 25-40 kg Fioletowy 4,7 256 22,7 1865

psy>40 kg Czerwony 8,0 436 38,7 3175

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.

Jasnozolty roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Pchty:

Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis i Ctenocephalides canis). Podanie
produktu zapobiega inwazji pchel przez jeden miesigc. Dzigki hamowaniu wylegania jaj (dziatanie
jajobodjcze) oraz rozwoju postaci dorostych z jaj ztozonych przez doroste pchty (dziatanie
larwobdjcze), podanie produktu zapobiega takze namnazaniu pchet przez dwa miesigce po podaniu.




Kleszcze:

Produkt leczniczy weterynaryjny wykazuje ciaglg skuteczno$¢ roztoczobdjczg i repelencyjng wobec
inwazji kleszczy (Rhipicephalus sanguineus i Ixodes ricinus przez jeden miesiac, a Dermacentor
reticulatus do trzech tygodni).

W przypadku obecnosci kleszczy podczas podawania produktu, nie wszystkie one mogg zosta¢ zabite
w ciggu pierwszych 48 godzin, ale mogg one zosta¢ zabite w ciggu tygodnia. Zaleca si¢ uzycie
odpowiedniego urzadzenia w celu usunigcia kleszczy.

Moskity, komary i bolimuszki:

Podanie produktu zapewnia ciggla aktywno$¢ repelencyjna (nie pobieranie pokarmu). Zapobiega
ukaszeniom przez moskity (Phlebotomus perniciosus), komary (Culex pipiens, Aedes aegypti) oraz
bolimuszki (Stomoxys calcitrans) przez jeden miesiac po podaniu. Podanie produktu zapewnia takze
ciggly aktywnosc¢ insektobojcza wobec komardw (Aedes aegypti) i bolimuszek (Stomoxys calcitrans)
przez jeden miesigc.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowac u kotéw. Produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy stosowac u kotow ze
wzgledu na ich unikalng fizjologi¢ i niezdolno$¢ metabolizowania permetryny. W przypadku podania
kotu lub potkniecia przez kota, aktywnie wylizujgcego niedawno leczonego psa, produkt leczniczy
weterynaryjny moze mie¢ powazne szkodliwe dziatanie.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie psy w danym domu powinny by¢ leczone. Kotom nalezy poda¢ wytacznie produkt
leczniczy weterynaryjny dopuszczony do stosowania u tego gatunku zwierzat.

Pchty moga bytowac w koszu psa, legowisku oraz miejscach czgstego odpoczynku tj. dywany i meble
tapicerowane. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku wprowadzania srodkdw kontroli,
miegjsca te powinny by¢ traktowane odpowiednim insektycydem, a nastepnie regularnie odkurzane.

W przypadku podejrzenia zapalenia skory (swedzenie i podraznienie skory) nalezy zasiggnac porady
lekarza weterynarii.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

U kotow produkt leczniczy weterynaryjny moze wywotac¢ drgawki, prowadzace nawet do $mierci.
Przyczyng jest wyjatkowa fizjologia kotow, niezdolnych do metabolizowania niektorych zwigzkow, w
tym permetryny. Po przypadkowym narazeniu i pojawieniu si¢ dzialan niepozadanych nalezy umy¢
kota szamponem lub mydlem. W celu ochrony kotow przed przypadkowym narazeniem na dziatanie
produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy trzymac je z dala od pséw do czasu wyschnigcia
miegjsca podania. Nalezy takze uniemozliwi¢ wylizywanie przez koty miejsca podania produktu
leczniczego weterynaryjnego u psow.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie byto badane u pséw w wieku ponizej 7
tygodnia Zzycia, ani wazgcych mniej niz 1,5 kg.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, by produkt leczniczy weterynaryjny nie dostat si¢ do oczu psa. W
przypadku dostania si¢ do oczu, natychmiast sptuka¢ woda.

Podanie produktu nie wyklucza mozliwos$ci znalezienia pojedynczego kleszcza. Z tego wzgledu nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia chorob zakaznych, jesli warunki sg
sprzyjajace.

Produkt leczniczy weterynaryjny zachowuje skuteczno$¢ w przypadku zmoczenia zwierzgcia w
wodzie (np. ptywanie, kapiel). Zanurzanie w wodzie powtarzane co tydzien przez jeden miesiac, a
zaczynajace si¢ 48 godzin po podaniu produktu, jak rowniez mycie szamponem 2 tygodnie po podaniu



produktu, nie wptywajg na skuteczno$¢ produktu. Jednakze czas dziatania produktu moze ulec
skroceniu w przypadku czegstego mycia szamponem lub kapieli w ciggu 48 godzin po podaniu.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nie jes¢, nie pi¢, ani nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik powinny unika¢ kontaktu z produktem

leczniczym weterynaryjnym.

Ze wzgledu na wykazane w badaniach laboratoryjnych powodowanie przez substancj¢ pomocniczg N-

metylopirolidon wad rozwojowych ptodow u krélikdéw i szczurdw, kobiety w cigzy i kobiety, u

ktorych podejrzewa si¢, ze moga by¢ w ciazy, nie powinny podawac produktu oraz powinny unikaé

bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopoki miejsce to nie przestanie by¢ widoczne.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco na oczy i skore.

W celu uniknigcia dziatania niepozadanego:

Natychmiast po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu ze skora.

Po przypadkowym rozlaniu na skoére nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu nalezy je

doktadnie przeptuka¢ woda.

e Duzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonymi psami przez co najmniej cztery godziny od
podania produktu leczniczego weterynaryjnego. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie produktu
wieczorem lub przed zabraniem psa na spacer.

e W dniu podania produktu psy nie powinny spa¢ w t6zku z wlascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

e Zuzyty aplikator nalezy natychmiast wyrzuci¢. Nie wolno zostawi¢ go w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow podraznienia skéry lub oczu oraz po przypadkowym
potknieciu produktu, nalezy niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Zanim dopusci si¢ do kontaktu psa z tkaninami i meblami, nalezy poczekac az wyschnie miejsce
podania produktu.

Inne $rodki ostroznosci
Leczone psy nie powinny mie¢ dostepu do wod powierzchniowych przez 48 godzin po podaniu
produktu, aby unikng¢ negatywnego wptywu na organizmy wodne (Patrz punkt 6.6).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Rzadko notowano wystepowanie rumienia, $wigdu lub innych objawow dyskomfortu w miejscu
podania. Objawy te moga by¢ tagodne i przemijajace. Jesli objawy utrzymuja si¢ lub ulegaja
pogorszeniu, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii.

W rzadkich przypadkach zglaszano wystepowanie objawdw zaburzenia zachowania, takich jak
nadaktywno$¢, wokalizacja czy Ik, wystgpowanie objawdw ogdlnych, jak letarg czy utrata apetytu
oraz objawdOw neurologicznych, takich jak drzenia mig¢$niowe.

W bardzo rzadkich przypadkach zglaszano objawy ataks;ji, takie jak chwiejny chod.

Objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak wymioty czy biegunka, takze byly bardzo rzadko notowane.
Bardzo rzadko zglaszano przemijajace zmiany kosmetyczne w miejscu podania (mokry wyglad,
zbijanie sier$ci i nalot w miejscu podania), jednakze zmiany te zazwyczaj przestaja by¢ widoczne po
48 godzinach.

Ponadto otrzymano pojedyncze raporty dotyczace konwulsji.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk
nie zostato okreslone. Stosowanie w czasie cigzy i laktacji u suk lub u pséw przeznaczonych do
hodowli jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego
ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne kazdego z komponentéw: dinotefuranu, pyriproksyfenu czy permetryny, u
szczurow i krolikow, nie wykazaty dziatania szkodliwego dla samicy, teratogennego czy toksycznego

dla ptodu.

Wykazano, iz dinotefuran przechodzi barier¢ krew-mleko i jest wydalany z mlekiem.
N-metylopirolidon, substancja pomocnicza w produkcie leczniczym weterynaryjnym, wykazuje
dziatanie teratogenne u zwierzat laboratoryjnych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Minimalna zalecana dawka to 6,4 mg dinotefuranu/kg masy ciata, 0,6 mg pyriproksyfenu/kg masy
ciata i 46,6 mg permetryny/kg masy ciata, co odpowiada 0,12 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego na kg masy ciata.

Tabela ponizej pokazuje wielkos¢ aplikatora do nakraplania, ktorego nalezy uzy¢ zaleznie od masy

ciata psa:

Waga psa (kg) Kolor zakretki Objetosc Zastosowac aplikator
aplikatora (ml)

psy 1,5-4 kg Zotty 0,8 1 aplikator | Vectra 3D dla pséw 1,5-4 kg
psy> 4-10 kg Morski 1,6 Vectra 3D dla pséw > 4-10 kg
psy> 10-25 kg Niebieski 3,6 Vectra 3D dla pséw > 10-25 kg
psy> 25-40 kg Fioletowy 4,7 Vectra 3D dla psow > 25-40 kg
psy> 40 kg Czerwony 8,0 Vectra 3D dla pséw > 40 kg

Metoda i droga podania

Przez nakrapianie. 1 aplikator na psa.

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby stosowac produkt leczniczy weterynaryjny tylko na nieuszkodzong skore

psa.

Sposéb podania:

Wyja¢ aplikator do nakraplania z opakowania.

Krok 1: Umiesci¢ palce pod wickszym dyskiem i trzymac aplikator pionowo, jak pokazano na

rysunku.




Krok 2: Drugg rekg wcisngé mniejszy dysk do dotu, tak by oba dyski réwno sie¢ stykaty. Przebije to
uszczelnienie.

Krok 3: W celu utatwienia podania pies powinien sta¢ lub przyja¢ wygodna pozycje. Rozdzieli¢
sier$¢, az bedzie widoczna skora. Powoli podawac produktu leczniczy weterynaryjny (zgodnie z
opisem w pkt. 4 ponizej), trzymajac koncowke aplikatora na skorze.

Stosowaé zgodnie z zaleceniem 4a lub 4b:

Zalecenie 4a: Delikatnie naciska¢ aplikator i podawa¢ produkt leczniczy weterynaryjny na skorg
wzdhuz grzbietu psa, zaczynajac migedzy topatkami. Podawaé w miejscach i kolejnosci zgodnej z
przedstawiong na rysunkach ponizej. Naciskac, az aplikator bedzie zupetnie pusty. Unikac¢
powierzchownego podania na sier$¢ psa. Ilos¢ miejsc podania zalezy od masy ciata psa.

Psy o masie ciata 1,5 do 4 kg
1 Zotty aplikator na psa

Psy o masie ciata powyzej 4 kg i ponizej 10 kg
1 aplikator koloru morskiego na psa, zawarto$¢ do rozdzielenia na 2 miejsca

Psy o masie ciata powyzej 10 kg i ponizej 40 kg
1 niebieski lub fioletowy aplikator na psa, zawartos¢ do rozdzielenia na 3 miejsca

Psy o masie ciata powyzej 40 kg
1 czerwony aplikator na psa, zawartos¢ do rozdzielenia na 4 miejsca

LUB

Zalecenie 4b: Niezaleznie od masy ciata psa, za pomocg koncowki aplikatora rozdzieli¢ siers¢ u
nasady ogona i rozpocza¢ podawanie produktu leczniczego weterynaryjnego bezposrednio na skore w
linii ciggtej. Podawac od nasady ogona, wzdtuz grzbietu, az do topatek, jak pokazano na rysunku.
Naciska¢, az aplikator bedzie zupelnie pusty.



Schemat leczenia:

Po jednokrotnym podaniu produkt leczniczy weterynaryjny zabezpiecza przed inwazja przez jeden
miesigc. Leczenie mozna powtarza¢ raz na miesigc.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

Po siedmiokrotnym podaniu miejscowym produktu w odstepach 2-tygodniowych i do 5-krotnosci
najwyzszej zalecanej dawki zdrowym szczenigtom w wieku 7 tygodni, nie obserwowano zadnych
dziatan niepozadanych, oprocz rumienia i zmian kosmetycznych na sierSci w miejscu podania.

Po przypadkowym potknigciu najwyzszej zalecanej dawki mogg wystapi¢ wymioty, §linienie i
biegunka. Powinny one jednak ustapi¢ bez koniecznosci leczenia.

4.11 Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciw ektopasozytom, owadobojcze i repelenty, potaczenia

permetryny
Kod ATC vet: QP53AC54

51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Dinotefuran jest insektycydem. Jego budowa pochodzi od neurotransmitera acetylocholiny.
Oddziatuje on na receptory nikotynowe acetylocholinowe w synapsach nerwowych owadéw. Po
zwigzaniu z tymi receptorami dziatanie agonistyczne powtarzajacych si¢ impulséw pobudzajacych
doprowadza do $mierci owada. Owady nie muszg spozy¢ dinotefuranu, zabija je kontakt z tym
zwiazkiem. Dinotefuran ma mate powinowactwo do receptorow acetylocholinowych ssakdw.

Pyriproksyfen jest fotostabilnym regulatorem wzrostu owadow (IGR). Dziata on poprzez kontakt,
nasladujgc hormon juwenilny, odpowiadajacy za regulacje linienia owadow z jednej postaci
rozwojowej do kolejne;.

Pyriproksyfen hamuje cykl zyciowy pchel, poprzez indukcje przedwczesnego sktadania jaj oraz
supresj¢ osadzania z6itka w jajach pchet. Oba te procesy prowadzg do produkcji nieptodnych jaj.

Pyriproksyfen blokuje takze rozwoj postaci juwenilnych (larw i wezesnych (plywajacych) poczwarek)

do postaci dorostych. Zapobiega to inwazji w srodowisku leczonego zwierzecia.

Permetryna jest syntetycznym pyretroidem. Pyretroidy dziataja jak neurotoksyny na kanaty sodowe
bramkowane wysokim napi¢ciem, spowalniajgc ich zdolno$¢ do aktywacji i inaktywacji. Skutkuje to
nadpobudliwoscig i $miercig pasozyta. Permetryna jest akarycydem i insektycydem. Posiada takze
wlasciwosci repelencyjne.

Dziatanie synergistyczne obserwowano in vitro po podaniu tacznym dinotefuranu z permetryna, co
prowadzi do szybszego rozpoczgcia aktywno$ci owadobojczej in vivo. Podczas pierwszego podania



produkt leczniczy weterynaryjny osigga wlasciwg aktywno$¢ bojcza wobec dorostych pchet w ciggu
12 godzin.

Przewidywane korzysci kliniczne wynikajace z potaczenia dinotefuranu i permetryny wykazano w
badaniu laboratoryjnym przeprowadzonym u psow. Wykazato ono wydtuzenie czasu trwania
skutecznosci przeciwko pchtom C. canis do 4 tygodni.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym, dinotefuran i pyriproksyfen sg czgsciowo wchtaniane przez skore psa, co
prowadzi do ogo6lnoustrojowej ekspozycji. W przypadku permetryny, poziom w 0soczu pozostaje
ponizej granicy oznaczalnos$ci.

Trzy substancje czynne sg szybko rozprowadzane po powierzchni ciala zwierzgcia w ciggu pierwszego
dnia, a maksymalne st¢zenie osiagaja 3 dni po podaniu. Wszystkie trzy substancje czynne nadal
mozna bylo oznaczy¢ w réznych strefach siersci miesigc po podaniu produktu.

Wplyw na Srodowisko

Produkt leczniczy weterynaryjny nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé stawow, drog
wodnych, ani kanatow produktem leczniczym weterynaryjnym lub zuzytymi opakowaniami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

N-(n-oktylo)-2-pirolidon
N-metylopirolidon

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aplikator do nakraplania wykonany z wielowarstwowego kompleksu aluminium i polietylenu (PE) z
HDPE, wierzcholek uszczelniony kompleksem liniowym (aluminium/poliester/plombowalna warstwa
PE).

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 4, 6, 12, 24 lub 48 aplikatoréw o pojemnosci: 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml,
4,7 ml lub 8 ml (Tylko jeden rodzaj w pudetku).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Vectra 3D nie powinien przedostawac si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze by¢

niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé¢ stawow, drog wodnych, ani

kanatow produktem leczniczym weterynaryjnym lub zuzytymi opakowaniami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/156/001-035

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/12/2013

Data przedluzenia pozwolenia: 27/08/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


http://www.ema.europa.eu/
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USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francja

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme
Francja

B. WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Nie dotyczy.

D. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
Specjalne wymagania dotyczace monitorowania bezpieczenstwa:
Cykl sktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie powinien by¢ przywrdocony do sktadania

raportéw 6 miesigcznych (dla wszystkich zarejestrowanych prezentacji produktu) w ciagu kolejnych 2
lat, raportoéw rocznych przez nastepne 2 lata a p6zniej raportéw 3 letnich.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe zawierajace 1, 3, 4, 6, 12, 24 lub 48 aplikatorow

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw 1,5-4 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 4-10 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 10-25 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 25-40 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 40 kg

dinotefuran / pyriproksyfen / permetryna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH |

Kazdy aplikator do nakraplania zawiera dinotefuran 44 mg / pyriproksyfen 3,9 mg / permetryna 317 mg
Kazdy aplikator do nakraplania zawiera dinotefuran 87 mg / pyriproksyfen 7,7 mg / permetryna 635 mg
Kazdy aplikator do nakraplania zawiera dinotefuran 196 mg / pyriproksyfen 17,4 mg / permetryna 1429 mg
Kazdy aplikator do nakraplania zawiera dinotefuran 256 mg / pyriproksyfen 22,7 mg / permetryna 1865 mg
Kazdy aplikator do nakraplania zawiera dinotefuran 436 mg / pyriproksyfen 38,7 mg / permetryna 3175 mg

[3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA |

Roztwor do nakrapiania

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

1 aplikator do nakraplania

3 aplikatory do nakraplania

4 aplikatory do nakraplania

6 aplikatoréw do nakraplania
12 aplikatoréw do nakraplania
24 aplikatory do nakraplania
48 aplikatoréw do nakraplania

| S. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

6. WSKAZANIA LECZNICZE |

Leczenie i zapobieganie inwazji kleszczy i pchet przez jeden miesigc. Zapobieganie namnazaniu pchet
przez dwa miesigce.

Odstraszanie (zapobieganie ukaszeniom) owadow latajacych, takich jak moskity, komary oraz
bolimuszki przez jeden miesiac.

Zabijanie komarOw i bolimuszek przez jeden miesiac.
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[7. SPOSOB I DROGA (-I) PODANIA

Podanie zewng¢trzne na skore poprzez nakrapianie.
W celu zapoznania ze sposobem podania nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac u kotow.
Unika¢ kontaktu produktu ze skoérg, oczami, ustami.
Dzieci powinny unika¢ kontaktu z psem przez cztery godziny po podaniu produktu.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP){miesigc/rok}

[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Usuwanie odpadow: nalezy przeczytac ulotke.

13.  NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB
OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale
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10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
Francja

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/13/156/001 (1 aplikator do nakraplania dla psow 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 aplikatory do nakraplania dla psow 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 aplikatory do nakraplania dla pséw 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 aplikatorow do nakraplania dla psow 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 aplikatoréw do nakraplania dla pséw 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 aplikatory do nakraplania dla pséw 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 aplikatorow do nakraplania dla psow 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 aplikator do nakraplania dla psow > 4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 aplikatory do nakraplania dla pséw > 4-10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 aplikatory do nakraplania dla psow > 4-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 aplikatorow do nakraplania dla pséw > 4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 aplikatoréw do nakraplania dla pséw > 4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 aplikatory do nakraplania dla pséw > 4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 aplikatorow do nakraplania dla psow > 4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 aplikator do nakraplania dla pséw > 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 aplikatory do nakraplania dla pséw > 10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 aplikatory do nakraplania dla psow > 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 aplikatorow do nakraplania dla pséw > 10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 aplikatoréw do nakraplania dla pséw > 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 aplikatory do nakraplania dla pséw > 10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 aplikatorow do nakraplania dla psow > 10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 aplikator do nakraplania dla pséw > 25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 aplikatory do nakraplania dla pséw > 25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 aplikatory do nakraplania dla psow > 25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 aplikatoréw do nakraplania dla psow > 25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 aplikatoréw do nakraplania dla pséw > 25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 aplikatory do nakraplania dla pséw > 25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 aplikatorow do nakraplania dla psow > 25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 aplikator do nakraplania dla pséw > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 aplikatory do nakraplania dla pséw > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 aplikatory do nakraplania dla psow > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 aplikatoréw do nakraplania dla psow > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 aplikatoréw do nakraplania dla pséw > 40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 aplikatory do nakraplania dla pséw > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 aplikatorow do nakraplania dla pséw > 40 kg)

|17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}

16



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na aplikator do nakraplania

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectra 3D ptyn do nakrapiania (1,54 kg)
Vectra 3D ptyn do nakrapiania (>4-10 kg)
Vectra 3D ptyn do nakrapiania (>10-25 kg)
Vectra 3D ptyn do nakrapiania (>25-40 kg)
Vectra 3D ptyn do nakrapiania ( > 40 kg)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)

3. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

[4. DROGA (-I) PODANIA

Przez nakrapianie.

(5.  OKRES(-Y) KARENCJI

|6. NUMER SERII

Lot {numer}

[7. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {miesigc/rok}

[8.  NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wyltacznie dla zwierzat
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw 1,5-4 kg
Vectra 3D roztwér do nakrapiania dla pséw > 4-10 kg
Vectra 3D roztwoér do nakrapiania dla pséw > 10-25 kg
Vectra 3D roztwér do nakrapiania dla pséw > 25-40 kg
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 40 kg

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballasti¢ére, 33500 Libourne, Francja

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw 1,5-4 kg

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 4-10 kg

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 10-25 kg

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 25-40 kg

Vectra 3D roztwor do nakrapiania dla pséw > 40 kg

dinotefuran / pyriproksyfen / permetryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera 54 mg dinotefuranu, 4,84 mg pyriproksyfenu i 397 mg permetryny.

Kazdy aplikator do nakraplania zawiera:

Waga psa (kg) Kolor Objetos¢ | Dinotefuran | Pyriproksyfen | Permetryna

zakretki (ml) (mg) (mg) (mg)
aplikatora

psy 1,5-4 kg 7oty 0,8 44 3,9 317

psy>4-10 kg Morski 1,6 87 7,7 635

psy> 10-25 kg Niebieski 3,6 196 17,4 1429

psy> 25-40 kg Fioletowy 4,7 256 22,7 1865

psy> 40 kg Czerwony 8,0 436 38,7 3175

Lek weterynaryjny jest jasnozottym roztworem do nakraplania w jednodawkowym aplikatorze do
nakraplania.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Pchty:
Lek weterynaryjny zabija pchty u zakazonych zwierzat oraz zapobiega ponownej inwazji przez jeden

miesigc. Wykazuje on skuteczno$¢ wobec nastgpujgcych pchet wystepujacych u psow
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(Ctenocephalides canis i Ctenocephalides felis). Lek weterynaryjny zapobiega takze namnazaniu
pchet przez dwa miesigce po podaniu, hamujac wylgganie jaj (dziatanie jajobojcze) oraz hamujac
przeobrazenie postaci niedojrzatych w doroste pchty.

Kleszcze:

Lek weterynaryjny zabija i odstrasza kleszcze (wobec Rhipicephalus sanguineus i 1xodes ricinus
dziatanie utrzymuje si¢ przez jeden miesigc; wobec Dermacentor reticulatus dziatanie utrzymuje si¢
do trzech tygodni).

W przypadku obecnosci kleszczy podczas podawania leku weterynaryjnego, nie wszystkie one moga
zostac zabite w ciggu pierwszych 48 godzin po podaniu, ale mogg one zosta¢ zabite w ciagu tygodnia.
Zaleca si¢ uzycie odpowiedniego urzadzenia w celu usunigcia kleszczy.

Moskity, komary i bolimuszki:

Lek weterynaryjny odstrasza (zapobiega ukaszeniom) owady latajace takie jak moskity (Phlebotomus
perniciosus), komary (Culex pipiens, Aedes aegypti) oraz bolimuszki (Stomoxys calcitrans) przez
jeden miesigc po podaniu. Lek weterynaryjny zabija takze komary (Aedes aegypti) i bolimuszki
(Stomoxys calcitrans) przez jeden miesiac od podania.

5! PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u kotdéw (patrz ,,Specjalne ostrzezenia”). Produktu leczniczego weterynaryjnego nie
nalezy stosowac u kotow ze wzgledu na ich unikalng fizjologie¢ i niezdolno$¢ metabolizowania
permetryny (jedna z substancji czynnych w produkcie weterynaryjnym). W przypadku podania kotu
lub potknigcia przez kota, aktywnie wylizujacego niedawno leczonego psa, produkt leczniczy
weterynaryjny moze mie¢ powazne szkodliwe dziatanie.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Rzadko notowano wystgpowanie zaczerwienienia skory, swedzenia lub innych objawoéw dyskomfortu
w miejscu podania. Objawy te mogg by¢ tagodne i przemijajace. Jesli objawy utrzymujg si¢ lub
ulegaja pogorszeniu, nalezy zasiggnac porady lekarza weterynarii.

W rzadkich przypadkach zglaszano wystepowanie objawdéw zaburzenia zachowania, takich jak
nadaktywno$¢, wokalizacja czy lek, wystgpowanie objawdw ogdlnych, jak letarg czy utrata apetytu
oraz objawdw neurologicznych, takich jak drzenia mig¢$niowe.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszano objawy ataks;ji, takie jak chwiejny chod.

Objawy niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (zotadek lub jelita), takie jak wymioty czy
biegunka, takze byly bardzo rzadko notowane.

Bardzo rzadko zglaszano przemijajace zmiany kosmetyczne w miejscu podania (mokry wyglad,
zbijanie siersci i nalot w miejscu podania), jednakze zmiany te zazwyczaj przestaja by¢ widoczne po
48 godzinach.

Ponadto otrzymano pojedyncze raporty dotyczace konwulsji.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).
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W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Przez nakrapianie. 1 aplikator na psa.

Nalezy zwroci¢ uwagg, aby stosowaé lek weterynaryjny tylko na nieuszkodzong skorg psa.
Dawkowanie:

Dobierz odpowiednia wielkos¢ aplikatora do nakraplania dla twojego psa (nie zaleca si¢ stosowania u
psOw ponizej 7 tygodnia zycia lub wazacych mniej niz 1,5 kg, patrz takze punkt ,,Specjalne
ostrzezenia”).

Minimalna zalecana dawka to 6,4 mg dinotefuranu/kg masy ciata, 0,6 mg pyriproksyfenu/kg masy
ciata i 46,6 mg permetryny/kg masy ciata, co odpowiada 0,12 ml leku weterynaryjnego na kg masy

ciata.

Tabela ponizej pokazuje rozmiar aplikatora do nakraplania, ktérego nalezy uzy¢ zaleznie od wagi psa:

Waga psa (kg) K(;I;Iri If:tl(() r:‘;[kl Ob(Jr?ﬁ())SC Zastosowac¢ aplikator

psy 1,5-4 kg Zblty 0,8 Vectra 3D dla pséw 1,5-4 kg
psy> 4-10 kg Morski 1,6 Vectra 3D dla pséw > 4-10 kg
psy> 10-25 kg Niebieski 3,6 1 aplikator | Vectra 3D dla pséw > 10-25 kg
psy> 25-40 kg Fioletowy 4,7 Vectra 3D dla psow > 25-40 kg
psy> 40 kg Czerwony 8,0 Vectra 3D dla psow > 40 kg

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Podanie:
Sposéb podania:

Wyja¢ aplikator do nakraplania z opakowania.

Krok 1: Umiesci¢ palce pod wigkszym dyskiem i trzymac¢ aplikator pionowo, jak pokazano na
rysunku.
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Krok 2: Drugg rekg wcisngé mniejszy dysk do dotu, tak by oba dyski réwno sie¢ stykaty. Przebije to
uszczelnienie.

Krok 3: W celu utatwienia podania pies powinien sta¢ lub przyja¢ wygodng pozycje. Rozdzieli¢
sier$¢, az bedzie widoczna skora. Powoli podawac lek weterynaryjny (zgodnie z opisem w pkt. 4
ponizej), trzymajac koncowke aplikatora na skorze.

Krok 4
Stosowa¢ zgodnie z zaleceniem 4a lub 4b:

Zalecenie 4a: Delikatnie naciska¢ aplikator i podawa¢ lek weterynaryjny na skore wzdtuz grzbietu
psa, zaczynajac migdzy topatkami. Podawac¢ w miejscach i kolejnosci zgodnej z przedstawiong na
rysunkach ponizej. Naciskac, az aplikator bedzie zupeie pusty. Unika¢ powierzchownego podania na
sier$¢ psa. Ilos¢ miejsc podania zalezy od masy ciata psa.

Psy o masie ciata 1,5 do 4 kg
1 zolty aplikator na psa

Psy o masie ciala powyzej 4 kg i ponizej 10 kg
1 aplikator koloru morskiego na psa, zawartos¢ do rozdzielenia na 2 miejsca

Psy o masie ciata powyzej 10 kg i ponizej 40 kg
1 niebieski lub fioletowy aplikator na psa, zawarto$¢ do rozdzielenia na 3 miejsca

Psy o masie ciata powyzej 40 kg
1 czerwony aplikator na psa, zawarto$¢ do rozdzielenia na 4 miejsca

LUB

Zalecenie 4b: Niezaleznie od masy ciata psa, za pomoca koncowki aplikatora rozdzieli¢ sier§¢ u
nasady ogona i rozpocza¢ podawanie leku weterynaryjnego bezposrednio na skorg w linii ciagte;j.
Podawa¢ od nasady ogona, wzdtuz grzbietu, az do topatek, jak pokazano na rysunku. Naciska¢, az
aplikator bedzie zupehie pusty.
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Schemat leczenia:

Po jednokrotnym podaniu lek weterynaryjny zabezpiecza przed inwazjg przez jeden miesigc.
Leczenie mozna powtarzac raz na miesigc.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $rodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i aplikatorze do nakraplania po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wszystkie psy w danym domu powinny by¢ leczone. Kotom nalezy poda¢ wytacznie produkt
leczniczy weterynaryjny zarejestrowany do stosowania u Kotow.

Pchty moga bytowa¢ w koszu psa, legowisku oraz miejscach czgstego odpoczynku tj. dywany i meble
tapicerowane. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku wprowadzania srodkow kontroli,
migjsca te powinny by¢ traktowane odpowiednim insektycydem, a nastgpnie regularnie odkurzane.

W przypadku podejrzenia zapalenia skory (swedzenie i podraznienie skory) nalezy zasiegng¢ porady
lekarza weterynarii.

Nie stosowac u kotow. Po przypadkowym potknigciu leku weterynaryjnego przez koty moze on
wywota¢ drgawki, prowadzace nawet do $mierci. Po przypadkowym narazeniu, nalezy umy¢ kota
szamponem lub mydlem i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii. W celu ochrony
kotow przed przypadkowym narazeniem na dziatanie leku weterynaryjnego, nalezy trzymac je z dala
od pséw do czasu wyschnigcia miejsca podania. Wazne jest takze dopilnowanie, by koty nie
wylizywaly miejsca podania tego leku weterynaryjnego u psow. W przypadku narazenia tego typu
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Bezpieczenstwo leku weterynaryjnego nie byto badane u pséw w wieku ponizej 7 tygodnia zycia, ani
wazgcych mniej niz 1,5 kg.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, by lek weterynaryjny nie dostat si¢ do oczu psa. W przypadku dostania
si¢ do oczu, natychmiast sptuka¢ woda.

Podanie leku nie wyklucza mozliwosci znalezienia pojedynczego kleszcza. Z tego wzgledu nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia chordb zakaznych, jesli warunki sg sprzyjajace.
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Lek weterynaryjny zachowuje skuteczno$¢ w przypadku zmoczenia zwierzecia w wodzie (np.
ptywanie, kapiel). Zanurzanie w wodzie powtarzane co tydzien przez jeden miesigc, a zaczynajace si¢
48 godzin po podaniu produktu, jak rowniez mycie szamponem 2 tygodnie po podaniu produktu, nie
wplywaja na skutecznos¢ leku weterynaryjnego. Jednakze czas dziatania produktu moze ulec
skroceniu w przypadku czegstego mycia szamponem lub kapieli w ciagu 48 godzin po podaniu.

Leczone psy nie powinny mie¢ dostepu do wod powierzchniowych przez 48 godzin po podaniu
produktu, aby unikng¢ negatywnego wptywu na organizmy wodne. Patrz takze ,,Specjalne srodki
ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu lub pochodzacych z niego odpadow”.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom:

Nie jesc¢, nie pi¢, ani nie pali¢ podczas stosowania leku weterynaryjnego.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik powinny unika¢ kontaktu z produktem

leczniczym weterynaryjnym.

Ze wzgledu na wykazane w badaniach laboratoryjnych powodowanie przez substancj¢ pomocniczg

N-metylopirolidon wad rozwojowych ptodow u krolikow i szczurow, kobiety w cigzy i kobiety, u

ktorych podejrzewa si¢, ze moga by¢ w ciazy, nie powinny podawaé produktu oraz powinny unikac

bezposredniego kontaktu z miejscem podania, dopoki miejsce to nie przestanie by¢ widoczne.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco na oczy i skorg.

W celu uniknigcia dziatania niepozadanego:

Natychmiast po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Unika¢ kontaktu ze skora.

Po przypadkowym rozlaniu na skoérg nalezy natychmiast zmy¢ wodg z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu nalezy je

doktadnie przeptukac¢ woda.

e Duzieci nie powinny mie¢ kontaktu z leczonymi psami przez co najmniej cztery godziny od
podania produktu leczniczego weterynaryjnego. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie produktu
wieczorem lub przed zabraniem psa na spacer.

e W dniu podania produktu psy nie powinny spa¢ w t6zku z wtascicielami, zwtaszcza z dzie¢mi.

e Zuzyty aplikator nalezy natychmiast wyrzuci¢. Nie wolno zostawi¢ go w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow podraznienia skéry lub oczu oraz po przypadkowym
potknigciu produktu, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Zanim dopusci si¢ do kontaktu psa z tkaninami i meblami, nalezy poczekac az wyschnie miejsce
podania produktu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo leku weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u suk nie zostato
okreslone. Stosowanie w czasie cigzy i laktacji u suk lub u pséw przeznaczonych do hodowli jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania
produktu.

Badania kazdego sktadnika aktywnego (dinotefuran, permetryna lub pyriproksyfen) u szczuréw i
krolikow nie wykazaty toksycznosci dla zwierzat w czasie cigzy i laktacji.

Wykazano, iz dinotefuran przechodzi do mleka zwierzat w okresie laktacji.

Wykazano, iz N-metylopirolidon, substancja pomocnicza w leku weterynaryjnym, powoduje
powstawanie wad rozwojowych u ptodu, prowadzacych do powstania wad wrodzonych u zwierzat
laboratoryjnych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.
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Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po siedmiokrotnym podaniu miejscowym produktu weterynaryjnego w odstepach 2-tygodniowych i
do 5-krotnosci najwyzszej zalecanej dawki zdrowym szczenigtom w wieku 7 tygodni, nie
obserwowano zadnych dziatan niepozadanych, oprocz zaczerwienienia skory i zmian kosmetycznych
na sier§ci w miejscu podania leku weterynaryjnego.

Po przypadkowym potknigciu najwyzszej zalecanej dawki moga wystgpi¢ wymioty, Slinienie i
biegunka. Powinny one jednak ustapi¢ bez koniecznosci leczenia.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Ten lek weterynaryjny nie powinien przedostawac¢ si¢ do cieckow wodnych, poniewaz jest niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ stawdw, drog wodnych, ani kanatow lekiem
weterynaryjnym lub zuzytymi opakowaniami.

Niewykorzystany produkt lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami.
Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.

15. INNE INFORMACJE

Wielko$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 4, 6, 12, 24 lub 48 aplikatoréw do nakraplania o pojemnosci: 0,8 ml,
1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml lub 8 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Mechanizm dzialania:

Trzy aktywne sktadniki leku weterynaryjnego rozprzestrzeniaja si¢ na powierzchni ciata psa w ciagu
pierwszego dnia po podaniu i utrzymujg si¢ przez 1 miesigc. Aktywne sktadniki dziatajg bezposrednio
na siersci zwierzat, bez potrzeby przenikania do krwi. Pasozyt, ktory zetknie si¢ z leczonym psem,
zostanie odstraszony i/lub zabity.

Dinotefuran zabija owady, celujgc w ich uktad nerwowy.

Pyriproksyfen dziata na niedojrzate stadia owadow (jaja, larwy, poczwarki), zaklocajac ich
namnazanie 1 rozw0j. Jaja, larwy i poczwarki pchet sg obecne w srodowisku.

Permetryna odstrasza i zabija pasozyty, uderzajac w ich uktad nerwowy, co prowadzi do
nadpobudliwosci (efekt ,,gorgcych stop” u kleszezy) i1 skutkuje ogluszeniem, zaprzestaniem
wczepiania si¢ i pobierania pokarmu przez pasozyty.

Dinotefuran i permetryna dziataja razem, w synergii, w celu szybszego rozpoczecia aktywnosci in
Vivo.

Aktywnos$¢ insektycydu wobec pchet rozpoczyna si¢ w ciggu 12 godzin po aplikacji.
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