HASZNALATI UTASITAS
Vectra 3D racsepegtet6 oldat 1,5 - 4 kg-0s kutyaknak
Vectra 3D racsepegtet6 oldat >4 - 10 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtet6 oldat >10 - 25 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtet6 oldat >25 - 40 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegteto oldat 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGED,ELY, JOGQSULTJANAK, TOVABBA N
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballasti¢re - 33500 Libourne — Franciaorszag

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballasti¢re - 33500 Libourne — Franciaorszag
AB7 SANTE - Chemin des Monges - 31450 Deyme - Franciaorszag

2.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Vectra 3D racsepegtetd oldat 1,5 - 4 kg-os kutyaknak

Vectra 3D racsepegtetd oldat >4 - 10 kg-os kutyaknak

Vectra 3D racsepegteto oldat >10 - 25 kg-os kutyaknak

Vectra 3D racsepegteto oldat >25 - 40 kg-os kutyaknak

Vectra 3D racsepegtetd oldat 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

dinotefuran / piriproxifen / permetrin

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 ml tartalma: 54 mg dinotefuran, 4,84 mg piriproxifen és 397 mg permetrin.

Egy csepegteté adagoloeszkoz tartalma:

A kutya testtomege (kg) Kupak szine | Mennyiség | Dinotefuran | Piriproxifen | Permetrin
(ml) (mg) (mg) (mg)
1,5-4 kg Sérga 0,8 44 3,9 317
>4-10 kg Kékeszold 1,6 87 7,7 635
>10-25 kg Kék 3,6 196 17,4 1429
>25-40 kg Lila 4,7 256 22,7 1865
>40 kg Voros 8,0 436 38,7 3175

Halvanysarga szinll racsepegtetd oldat, egyadagos csepegtetd adagoloeszkozokben kiszerelve.

4,  JAVALLAT(OK)

Bolhak:

Ez az allatgyogyaszati készitmény elpusztitja az allaton levé bolhakat és egy honapig véd a bolhakkal

val6 tjrafert6z6dés ellen. Hatékony a kutyakon megtelepedd bolhak (Ctenocephalides canis és
Ctenocephalides felis) ellen. A készitmény az alkalmazast kovet6 két honapig megakadalyozza a
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bolhak szaporodasat a peték kikelésének (ovicid hatas) és a kifejlett alakok kialakulasnak gatlasa
(larvicid hatas) révén.

Kullancsok:

Ez az allatgyogyaszati készitmény elpusztitja és tavol tartja a kullancsokat (Rhipicephalus sanguineus
és Ixodes ricinus kullancsok esetén egy honapig, Dermacentor reticulatus esetén harom hétig hatasos).
Eléfordulhat, hogy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak idépontjaban mar a kutyan levo
kullancsok koéziil nem mindegyik pusztul el a kezelést koveto elsé 48 ora alatt, de varhatoan egy héten
beliil valamennyi kullancs elpusztul. A kullancsok eltavolitasahoz javasolt egy megfeleld kullancs-
kiszed6 eszkdzt hasznalni.

Lepkeszunyogok, szunyogok, szuronyos istallolegyek:

Az éllatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat kovetd egy honapig repellens hatasu
(megakadalyozza a csipést) a repiil rovarok, ugymint a lepkeszunyogok (Phlebotomus perniciosus), a
szanyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és a szuronyos istalldlegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.
Hasonldan, az alkalmazas utin egy honapig tart 616 hatast biztosit a szanyogok (Aedes aegypti) és a
szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 macskakon. (lasd ,,Kiilonleges figyelmeztetések™). A macska kiilonleges élettani
sajatossaga miatt nem tudja lebontani a permetrint (az allatgyogyaszati készitmény egyik
hatbéanyagat), ezért ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos macskaknak adni. Stlyosan karos hatasai
lehetnek, ha macskan alkalmazzak, vagy a macska lenyeli ezt az allatgyogyaszati készitményt egy
frissen kezelt kutya szérének nyalogatasa révén.

Nem alkalmazhat6 a hatoanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ritkéan borpirt, viszketést és kellemetlen érzetre utald egyéb tiineteket figyeltek meg az alkalmazas
helyén. Ezek a tiinetek enyhék és atmeneti jellegliek lehetnek. Amennyiben a tiinetek tartésan
fennallnak vagy stulyosbodnak, allatorvoshoz kell fordulni.

Ritkan viselkedészavarokrol szamoltak be, mint példaul hiperaktivitas, hangadas vagy szorongas;
szisztémas tiinetekrdl, mint példaul levertség vagy étvagytalansag; és idegrendszeri tiinetekrdl, mint
példaul izomremeggés.

Nagyon ritkan ataxia jeleir6l, példaul bizonytalan mozgasrol szamoltak be.

Nagyon ritkan, gyomor-bélrendszeri mellékhatasként, hanyast vagy hasmenést szintén leirtak.
Nagyon ritkan ideiglenes esztétikai jellegli hatasok (azott jellegii, Gsszetapadt szorzet és lerakodasok)
megfigyelhetok az alkalmazas helyén, azonban 48 oraval késobb ezek a hatasok tobbnyire mar nem
észrevehetok.

Ezenkiviil szérvanyosan gorcsokrol szamoltak be.

A mellékhatasok gyakorisaga az alabbi konvenci6 alapjan definialt:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-n¢l jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)
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Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Racsepegtetés. Egy csepegtetd adagoloeszkoz kutyanként.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyészati készitményt csak a kutya ép (sériilésmentes) borfeliiletén
alkalmazza.

Adagolas:
Hatarozza meg a kutyaja szamara megfelelé méretii csepegtetét (hasznalata nem javasolt a 7 hetesnél
fiatalabb vagy 1,5 kg-nal kisebb testtomegli kutyakon, lasd még a "Kiilonleges figyelmeztetések”

szakaszt).

A javasolt legkisebb adag testtomeg-kilogrammonként 6,4 mg dinotefuran, 0,6 mg piriproxifen és
46,6 mg permetrin, ami megfelel 0,12 ml készitmény/ttkg adagnak.

Az alabbi tablazatban lathato a kutya testtomegének megfeleld csepegteté adagoloeszkdz mérete:

A kutya Kupak szine | Mennyiség (ml) Sziikséges csepegtetd

testtomege (kg)

1,5-4 kg Sérga 0,8 1 Vectra 3D 1,5 — 4 kg-os kutyaknak
>4-10 kg Kékeszold 1,6 1 1 Vectra 3D >4 — 10 kg-os kutydknak
>10-25 kg Kék 3,6 csepegtetd: 1 Vectra 3D >10 — 25 kg-os kutyaknak
>25-40 kg Lila 4,7 " |1 Vectra 3D >25 — 40 kg-os kutyaknak
>40 kg Voros 8,0 1 Vectra 3D 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazas moddja:

Hogyan kell alkalmazni:
Vegye ki a csepegtetd adagoloeszkdzt a csomagolasbol.

1. Iépés: Tartsa a csepegtet6t fiiggbleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong ala helyezve, az dbran
lathaté modon.
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2. lépés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen Gsszeér.
Ezaltal atlyukasztja a lezarast.

3. lépés: A konnyt alkalmazas érdekében a kutya alljon vagy kényelmes pozban legyen. Hajtsa szét a
szort, hogy a bor lathato legyen. Az allatgydgyaszati készitményt a csepegtetd hegyével, lassan kell a
bérre juttatni (a 4. 1épésben javasolt modon).

4. 1épés
Hasznalat a 4a vagy 4b javaslatnak megfelelen:

4a javaslat:

A csepegtetd enyhe nyomasaval juttassa az allatgyogyaszati készitményt a borre a kutya hatvonalan, a
lapockak kozott kezdve, és az alabbi abrakon lathato elosztasnak és sorrendnek megfelelden, a
csepegteto tartalmanak teljes kipréseléséig. Keriilje, hogy a kutya szérzetére jusson a készitmény. Az
alkalmazasi helyek szdma a kutya testtomegétol fiigg.

1,5 kg és 4 kg kozotti testtomegii kutyak
1 sarga szinli csepegtetd kutyanként

>4 kg és 10 kg kozotti testtomegii kutyak
1 kékeszold szinii csepegteté kutyanként, két helyre
elosztva

>10 kg és 40 kg kozotti testtomegii kutyak
1 kék vagy lila szinli csepegtetd kutyanként, harom helyre
elosztva

40 kg-nal nagyobb testtomegii kutyak
1 voros szinii csepegtetd kutyanként, négy helyre elosztva
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VAGY

4b javaslat:

A kutyak testtomegétdl fiiggetleniil, a csepegtetd hegyével hajtsa szét a szort a farok tovénél, majd a
készitményt folyamatosan juttassa kdzvetleniil a borre, a hat kozépvonalan a lapockakig elérehaladva
(az abra szerint), a teljes kiiiriilésig préselve a csepegtetdt.

Sto
Start .p

n’"’_/‘ :

/ \
\
A kezelés litemezése:

Egyszeri adagolast kovetOen, az allatgyogyaszati készitmény egy honapon at megakadalyozza az
ujrafert6zOodést.

A kezelés havonta megismételhetd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a csepegteton az EXP utan feltlintetett lejarati
id6n beliil szabad felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik

12, KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan:

A haztartasban ¢l6 valamennyi kutyat kezelni kell. A haztartasban ¢l6 macskakat, kizarolag egy, a
macskakon valo alkalmazasra engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel szabad kezelni.

A bolhak gyakran megtelepednek a kutya kosaraban, fekvéhelyén és megszokott pihendhelyein, mint
példaul a szényegeken és a puha, karpitozott butorokon. Massziv parazitafertézés esetén, a védekezd
intézkedések elkezdésével egyidejlileg, ezeket a helyeket egy arra alkalmas inszekticid szerrel kell
kezelni a bolhék elleni védekezés részeként, majd rendszeresen porszivozni kell.

Dermatitisz (viszketés és borirritacio) gyanija esetén allatorvoshoz kell fordulni.

Macskakon nem alkalmazhato! Az allatgyogyaszati készitmény véletlen lenyelése macskakban
gorcsoket, rangatodzast valt ki, ami végzetes kimenetelll lehet. Véletlen érintkezés esetén mossa le a
macskat samponnal vagy szappannal, és haladéktalanul forduljon allatorvoshoz. Annak érdekében,
hogy a macskakat megovja a készitménnyel valo véletlen érintkezéstdl, tartsa tdvol a macskakat a
kezelt kutyaktol mindaddig, amig az alkalmazas helye meg nem szarad. Fontos gondoskodni arrol,
hogy a macskak biztosan ne nyalogathassak az alkalmazas helyét az ezzel az allatgydgyaszati
készitménnyel kezelt kutyan. Ilyen tipusu érintkezés esetén haladéktalanul allatorvoshoz kell fordulni.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Csak kiilsdleges alkalmazasral!
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Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgaltak 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal
kisebb testtomegii kutyakon.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyészati készitmény ne keriiljon a kutya szemébe. Szembe jutas
esetén vizzel azonnal ki kell 6bliteni.

A kezelés ellenére egy-egy kullancs megtapadhat a kutyan. Ezért a kullancsok altal terjesztett fertdzo
betegségek atvitele, ha a koriilmények erre kedvezdek, nem zarhato ki teljesen.

Az éllatgyogyaszati készitmény megorzi hatékonysagat a kezelt allat vizbe meriilésekor (pl. usztatas,
fiirdetés). A kezelés utan 48 oraval elkezdett és egy honapon 4t tarto, hetenkénti vizbemeriilés, illetve
a kezelés utan két héttel tortént samponos fiirdetés nem befolyasolta ennek az allatgydgyaszati
készitménynek a hatékonysagat. Azonban a gyakori samponozas vagy a kezelést kovetd 48 oran beliil
torténd fiirdetés esetén a készitmény hatdsdnak idétartama cskkenhet.

A kezelt kutyak nem engedhetOk felszini vizekbe a kezelést kovetd 48 oran beliil, elkeriilendo a vizi
¢l6lényekre gyakorolt karos hatasokat. Lasd még ,,A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékainak
artalmatlanna tételére vonatkozo utasitasok™” szakaszt.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:
Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa kozben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.

Az OsszetevOk iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Mivel laboratoriumi vizsgalatokban az N-metilpirrolidon segédanyag bizonyitottan teratogén hatassal
rendelkezik nyulakban és patkanyokban, a gyermeket varo és a feltételezhetden varandos nék nem
alkalmazhatjék a készitményt, és keriilniiik kell a kdzvetlen érintkezést az alkalmazas helyével addig,
amig az alkalmazas helye mar nem észrevehetd.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okoz.

A mellékhatasok elkeriilése érdekében:

. Alkalmazas utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

. El kell kertilni, hogy a készitmény a bdrre jusson.

. Véletlen borre keriilés esetén, szappannal és vizzel azonnal le kell mosni.

. Ha az allatgyogyaszati készitmény véletleniil a szembe jut, vizzel alaposan ki kell obliteni.

. Gyermekek nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat
kovetden legalabb négy doran at. Ezért javasolt, hogy a kutyak kezelése este vagy sétaltatas elott

torténjen.

. A kezelés napjan nem szabad hagyni, hogy a kutyak a gazdaikkal, foként gyermekekkel
aludjanak egyiitt.

. A felhasznalt csepegtetd adagoloeszkozt azonnal meg kell semmisiteni, és gyermekek el6l

gondosan el kell zarni.

Amennyiben a bér- vagy szemirritacié nem mulik el, valamint véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Varjon addig, amig az alkalmazas helye meg nem szarad és csak ezt kovetden engedje, hogy a kezelt
kutya butorokkal vagy textilidkkal érintkezzen.

Vemhesség és laktacio:

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szukakban vemhesség és laktacié idején.
Az éllatgyogyaszati készitmény kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal végzett elony/kockazat
elemzésnek megfelel6en alkalmazhaté vemhes €s szoptatd szukakon vagy tenyésztésre szant
kutyakon.
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Patkanyokon és nyulakon az egyes hatdéanyagokkal (dinotefurannal, permetrinnel vagy
piriproxifennel) végzett vizsgalatok nem szolgaltattak semmilyen bizonyitékot a toxicitasra a vemhes
vagy szoptat6 allatokban.

Kimutattak, hogy laktald allatoknal a dinotefuran bejut a tejbe.

Az allatgyogyaszati készitmény egyik segédanyaga, az N-metilpirrolidon laboratoriumi allatokban
szliletési rendellenességekhez vezetd magzatfejlodési zavarokat okozott.

Inkompatibilitasok:
Nem ismert.

Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok):

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasanak helyén jelentkezd borpiron és a szorzet esztétikai
jellegii elvaltozasain tul nem tapasztaltak mellékhatasokat azokon az egészséges, 7 hetes
kutyakolykokon, melyeken kéthetes idokozonként, hét alkalommal, helyileg alkalmaztak az
allatgyogyaszati készitmény javasolt legnagyobb adagjanak 6tszorosét.

A javasolt legnagyobb adag véletlen lenyelése esetén hanyas, nyalzas és hasmenés el6fordulhat, de
ezeknek kezelés nélkiil rendezddniiik kell.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A gyogyszerek nem artalmatlanithatok a haztartasi hulladék vagy szennyvizek utjan.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet felszini vizekbe, mert veszélyes a halakra és mas vizi
¢lolényekre. Ne szennyezze az dllatgyogyaszati készitménnyel vagy a kiiiriilt tartallyal a tavakat,
folyokat vagy csatornakat.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni. Ezek az intézkedések a kormyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél a készitményrol részletes informacio talalhatd az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
http://www.ema.europa.eu.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként 1, 3, 4, 6, 12, 24 vagy 48 darab 0,8 ml-es, 1,6 ml-es, 3,6 ml-es, 4,7 ml-es vagy
8,0 ml-es csepegtetd adagoloeszkoz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Hatdsmechanizmus:

Az éllatgyogyaszati készitmény mindharom hatéanyaga mar az alkalmazast kovetd els6 nap alatt
eloszlik az allat testfeliiletén és egy honapig jelen van. A hatéanyagok kozvetleniil az allat sz6rzetén
fejtik ki hatasukat, nem sziikséges felszivodniuk a véraramba. A kezelt allattal érintkez parazitival
szemben repellens (tavol tarto) €s/ vagy 616 hatast fejtenek ki.

A dinotefuran a rovarok idegrendszerére hatva fejti ki 616 hatasat.
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A piriproxifen a rovarok éretlen fejlodési alakjaira (peték, larvak, babok) fejti ki hatasat, zavart okozva
azok szaporodasaban és fejlddésében. A bolhapeték, -larvak és -babok mindenhol jelen vannak a kutya
kornyezetében.

A permetrin a parazitdk idegrendszerére hatva repellens és 616 hatast fejt ki; tilzott ingerlékenységhez
vezetve (kullancsoknal *hot foot’ hatds, magyarul *forro-1ab’), azonnali taglohatast (knock-down),
rogziilésgatlo- és vérszivast gatld hatast eredményez.

A dinetofuran és permetrin szinergista modon hatnak egytitt, ami az inszekticid hatas gyorsabb
kialakulasat eredményezi in vivo koriilmények kozott. A bolhak elleni inszekticid hatas mar az
alkalmazast kovet6 12 oran beliil tapasztalhato.
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