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.
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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.






