1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Vectra 3D spot-on l6sning for hund, 1,5-4 kg

Vectra 3D spot-on l6sning for hund, >4-10 kg

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

Vectra 3D spot-on lésning fér hund, >25-40 kg

Vectra 3D spot-on l6sning for hund, >40 kg

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiva substanser:

Dinotefuran 54 mg
Pyriproxyfen 4,84 mg
Permetrin 397 mg
Hjalpadmnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Kvantitativ sammanséttning om
informationen behévs for korrekt
administrering av lakemedlet
N-oktyl-2-pyrrolidon -
N-metylpyrrolidon Se tabellen nedan

Varje spot-on applikator ger:

Hundens vikt Féarg pa Volym | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permetrin N-

(kg) applikatorns | (ml) (mg) (mg) (mg) metylpyrrolidon
kapsyl

Egr hund 1,54 Gul 0.8 44 3.9 317 g.s. 0,8 mi

Egr hund>4-101 5018 | 1.6 87 7.7 635 g 1.6 ml

For hund >10- BI& 3.6 196 17.4 1429 g.s. 3,6 mi

25 kg

For hund >25— Lila 47 256 227 1865 g.s. 4,7 ml

40 kg

Egr hund > 40 Rod 8,0 436 38,7 3175 d.s.8,0m

Svagt gul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund

3.2 Indikationer for varje djurslag

Loppor:
Behandling och férebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis och Ctenocephalides

canis). Behandlingen forebygger angrepp av loppor i en manad. Forokningen av loppor forebyggs i tva
manader efter applicering genom att hindra aggklackning (ovicid aktivitet) samt genom att hindra att
vuxna loppor utvecklas ur dgg som lagts av vuxna loppor (larvicid aktivitet).
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Fastingar:
Lakemedlet har kvarstaende acaricid och repellerande effekt mot angrepp av féstingar (Rhipicephalus

sanguineus och Ixodes ricinus i en manad och Dermacentor reticulates i upp till tre veckor).

Om fastingar finns pa djuret nar lakemedlet appliceras, kommer eventuellt inte dessa fastingar att
avdodas under de forsta 48 timmarna, men de kommer att avdddas inom en vecka. For att ta bort
fastingar rekommenderas att anvanda lamplig fastingborttagare.

Sandmyggor, myggor och stickflugor:

Behandling ger kvarstaende repellerande (anti-blodsugande) effekt. Stick fran sandmyggor
(Phlebotomus perniciosus), stickmyggor (Culex pipiens, Aedes aegypti) och stickflugor (Stomoxys
calcitrans) forhindras i en manad efter applicering. Behandling ger ocksa kvarstaende insekticid
aktivitet i en manad mot stickmyggor (Aedes aegypti) och stickflugor (Stomoxys calcitrans).

3.3 Kontraindikationer

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

Anvand inte till katt. Pa grund av katters unika fysiologi och oformaga att metabolisera permetrin, far
detta lakemedel inte anvandas till katter. Om den appliceras pa en katt eller intas av en katt som aktivt
slickar pa en nyligen behandlad hund, kan detta lakemedel ge allvarligt skadliga effekter (se avsnitt
3.5).

3.4 Sérskilda varningar

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

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

Lakemedlets effekt bibehalls nar behandlade djur kommer i kontakt med vatten (simmar, badar).
Regelbunden kontakt med vatten en gang i veckan under en manad och som startar 48 timmar efter
behandling, savéal som schamponering 2 veckor efter behandling paverkar inte lakemedlets effekt. Vid
frekvent schamponering eller bad inom 48 timmar efter behandling, kan daremot effektens duration
reduceras.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvéndning till avsedda djurslag:

Detta lakemedel kan ge fatala konvulsioner pa katter pa grund av den unika fysiologin hos detta
djurslag som inte kan metabolisera vissa amnen, inkluderat permetrin. Ifall av oavsiktlig exponering,
om odnskade effekter uppkommer, tvatta katten med schampo eller tval. For att férhindra att katter
oavsiktligt exponeras for lakemedlet, hall katter borta fran behandlade hundar tills applikationsstallet
ar torrt. Det ar viktigt att se till att katter inte slickar pa applikationsstallet pa en hund som har blivit
behandlad med lakemedlet.

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

Sékerheten hos detta lakemedel har inte undersckts pa hundar yngre an 7 veckor eller med en vikt
mindre &n 1,5 Kkg.

Undvik kontakt mellan lakemedlet och hundens 6gon. Spola omedelbart med vatten vid kontakt med
Ogon.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:




At, drick eller rok inte nar lakemedlet hanteras.
Personer som ar 6verkansliga for nagot av innehallsamnena ska undvika kontakt med lakemedlet.

Laboratoriestudier hos kanin och ratta med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fostertoxiska effekter. Det veterinarmedicinske ldkemedlet ska inte administreras av gravida
kvinnor och kvinnor som misstanker att de ar gravida. Skyddsutrustning som bestar av handskar ska
anvandas vid hantering av detta lakemedel av kvinnor i fertil alder.

Detta lakemedel dr irriterande for hud och 6gon.

For att undvika biverkningar:
e Tvitta hdnderna grundligt och omedelbart efter anvandning.
Undvik kontakt med hud.
Vid oavsiktligt spill pa huden, tvatta omedelbart med tval och vatten.
Vid oavsiktligt stank av lakemedlet i 6gonen, spola 6gonen grundligt med vatten.
Barn far inte hantera behandlade hundar i atminstone fyra timmar efter administrering av
lakemedlet. Darfor rekommenderas att behandla hunden pa kvallen, eller innan rastning.

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

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

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Behandlade hundar far inte tillatas att komma i kontakt med ytvatten i 48 timmar efter behandling for
att undvika oonskade effekter pa vattenlevande organismer (se avsnitt 5.5).

3.6  Biverkningar

Hund:
Sallsynta Reaktion vid applikationsstallet! (t.ex. erytem,
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur): pruritus)

Obehag! 2

Beteendeforandringar (t.ex. hyperaktivitet,
vokalisering, oro)

Neurologiska symtom (t.ex. muskelskakningar)
Systemiska symtom (t.ex. trétthet, anorexi)

Mycket séllsynta Reaktion vid applikationsstallet® (t.ex.

(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka palsforandringar (vatt, taggigt utseende),

« . i utfallningar)
rapporterade handelser inkluderade): Gastrointestinala symtom (t.ex. krékning, diarré)

Ataxi (t.ex. vingliga rorelser)
Kramp

!Milda och 6vergaende. Kontakta veterinar for radgivning om symtomen kvarstar eller forvarras.
?Vid applikationsstallet.
$0vergaende, dessa effekter ar vanligen inte markbara efter 48 timmar.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

4



3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Sékerheten av detta ldkemedel har inte faststéllts hos hundar under draktighet och laktation eller hos
avelsdjur.

Draktighet och laktation:

Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.
Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fostertoxiska effekter.

Laboratoriestudier utforda med var och en av substanserna dinotefuran, pyriproxyfen och permetrin pa
ratta och kanin har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.

Dinotefuran har visats passera blod-mjélkbarriaren och utséndras i mjélk.
3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kénda.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Spot-on.
1 applikator per hund.

Dos:
Rekommenderad minimidos &r for dinotefuran 6,4 mg/kg kroppsvikt, pyriproxyfen 0,6 mg/kg
kroppsvikt och permetrin 46,6 mg/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,12 ml/kg kroppsvikt av

lakemedlet.

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

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

kapsyl (ml)
1.5-4 kg Gul 0,8 Vectra 3D for hund 1.5-4 kg
> 4-10 kg Gronbla 1,6 Vectra 3D for hund > 4-10 kg
> 10-25 kg Bl 3,6 1 pipett Vectra 3D for hund >10-25 kg
> 25-40 kg Lila 4,7 Vectra 3D for hund >25-40 kg
> 40 kg Réd 8,0 Vectra 3D for hund > 40 kg

Lakemedlet far endast appliceras pa intakt (oskadad) hud pa hund.
Instruktioner:
Ta ut applikatorn ur forpackningen.

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




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

Steg 3: Hunden skall st upp eller i en position sa att appliceringen blir enkel. Dela pa péalsen
tillshuden blir synlig. Applicera ldkemedlet (enligt instruktionerna i steg 4 nedan) sakta, med
applikatorspetsen i kontakt med huden.

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

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

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

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

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

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




Hundar med vikt dver 40 kg
1 rod pipett per hund fordelat pa 4 applikationsstallen.

ELLER

4b: Oavsett hundens vikt, anvand spetsen pa applikatorn, dela pa palsen vid svansroten och borja
applicera lakemedlet direkt pa huden utefter en kontinuerlig linje langs hundens rygg fran svansroten
till skulderbladen, enligt bilden nedan, tills applikatorn ar témd.

Sto
Start .p

of"‘)—/ ‘

Behandlingsschema:

Efter applicering kommer lakemedlet att forhindra angrepp under en manad. Behandlingen kan
upprepas en gang i manaden.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)
Fransett erytem och kosmetiska pélsforandringar vid applikationsstéllet, sags inga biverkningar pa
friska, 7 veckor gamla valpar, lokalt behandlade 7 ganger med 2 veckors intervall och med upp till 5

ganger den hogsta rekommenderade dosen.

Efter oavsiktligt intag av den hdgsta rekommenderade dosen, kan krakning, salivering och diarré
forekomma, dessa symtom bor dock ga tillbaka utan behandling.

3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstid(er)

Ej relevant.

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod:

QP53AC54

4.2  Farmakodynamik

Dinotefuran &r en insekticid. Dess struktur kan hérledas fran neurotransmittorn acetylkolin och den
verkar pa nikotinergaacetylkolinreceptorer i insektens nervsynaps. Vid bindning till receptorn uppstar,
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genom agonistisk verkan, upprepade excitatoriska impulser, vilka leder till avdédning av insekten.
Insekter behdver inte inta dinotefuran, avdodning sker vid direktkontakt. Dinotefuran har lag affinitet
till daggdjurs acetylkolinreceptorer.

Pyriproxifen &r en ljusstabil s& kallad "insect growth regulator” (IGR). Den verkar via direktkontakt
genom att imitera det juvenila hormonet som reglerar insektens utveckling fran ett levnadsstadium till
nasta. Pyriproxifen blockerar loppans livscykel genom att bade inducera prematur oviposition och att
hdmma inlagring av dggula i loppégg, vilket leder till produktion av infertila &gg. Pyriproxifen
blockerar &ven utveckling av juvenila stadier (larver och tidiga (pharate) puppor) till fardigklackta
adulta insekter. Detta forhindrar spridning fran det behandlade djuret till omgivningen.

Permetrin ar en syntetisk pyretroid. Pyretroider verkar som neurotoxin pa spanningskansliga
natriumjonkanaler genom att bromsa deras aktiverings- och inaktiveringsegenskaper. Detta resulterar i
hyperexcitabilitet och avdddning av parasiten. Permetrin har acaricid och insekticid effekt. Det har
aven repellerande egenskaper.

En synergistisk effekt observerades in vitro nér dinotefuran administrerades tillsammans med
permetrin, vilket ledde till ett snabbare insdttande av den insekticida aktiviteten in vivo. Den forsta
behandlingsdagen med lakemedlet resulterade i adekvat loppadulticid aktivitet inom 12 timmar efter
applikation.

Den forvantade kliniska fordelen med kombinationen av dinotefuran och permetrin demonstrerades pa
hundar i en laboratoriestudie som visade en forlangning av effektdurationen mot C. canis loppor till 4
veckor.

4.3  Farmakokinetik

Efter lokal applicering absorberas dinotefuran och pyriproxyfen delvis genom hundens hud vilket leder
till systemisk exponering. For permetrin kvarstar plasmanivaerna under “limit of quantificaton”.

De tre aktiva substanserna distribueras snabbt éver djurets kroppsyta inom det forsta dygnet och
maximal koncentration uppnas 3 dagar efter applicering. De tre aktiva substanserna kan fortfarande
matas, i olika delar av pélsen, en manad efter behandling.

Miljoegenskaper

Lakemedlet ar farligt for fiskar och andra vattenlevande organismer.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: anvand omedelbart.

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)



Spot-on applikatorn ar gjord av ett flerskiktat komplex av aluminium och polyetylen (PE) med HDPE,
forseglad med ett linjart komplex (aluminium/polyester/forslutningsbart PE lager) i en pappkartong.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong med 1, 3, 4, 6, 12, 24 eller 48 spot-on applikatorer med 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml
eller 8,0 ml. (Bara en storlek per férpackning).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Vectra 3D far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer. Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller med férbrukade
applikatorer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

1. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/13/156/001-035

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 04/12/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt Iakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




