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3D

Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde

Solution spot-on pour chiens @
Spot-on oplossing voor honden

Racsepegtetd oldat kutyaknak A
1,5-4 kg / 4-10 kg / 10-25 kg / 25-40 kg / > 40 kg

Par Jacquie Bidegain-Davis , 12:30, 06/11/2013 Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankreich

= Gebrauchsinformation
tAP PROUVE Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ein Tropfapplikator enthift:

Vectra® 3D Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde von 1,5-4 kg Farbe der

Vectra® 3D Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde von 4-10 ke Gewicht des Hundes (kg) Applikator-Kappe Volumen (ml) | Dinotefuran (mg) | Pyriproxifen (mg) | Permethrin (mg)
Vectra® 3D Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde von 10-25kg [+ )

Vectra® 3D Lsung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde von 25-40 kg Eur :unje Yon J‘S‘ O4kkg m ge\b" (‘)2 Z;‘ i? Zg
Vectra® 3D Lésung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde > 40 kg or Flunde von 11 X8 augrun : v

Dinotefuran / Pyriproxifen / Permethrin Fiir Hunde von 10-25 kg blay 36 196 74 1429

I'ml enthdlt 54 mg Dinotefuran, 484 mg Pyriproxifen und 397 mg | Fiir Hunde von 25-40 kg fila 47 256 2.7 1865
Permethrin. Filr Hunde iber 40 kg rot 80 46 387 3175

Das Tierarzneimittel ist eine blassgelbe Losung zum Auftropfen auf die
Haut, die in Tropfapplikatoren zu Einzeldosen verpackt ist.
ANWENDUNGSGEBIET(E): Fihe: Dieses Tierarzneimitte! t6tet Flohe auf befallenen Tieren und beugt weiterem Flohbefall fiir einen Monat vor. Es wirkt gegen folgende auf Hunden
gefundenen Flshen: Ctenocephalides felis und Ctenocephalides canis. Dieses Tierarzneimittel schiitzt ebenfalls tiber einen Zeitraum von zwei Monaten vor der
Vermehrung von Fighen durch Hemmung des Eischlupfes (ovizide Wirkung) und durch Hemmung der Entwicklung erwachsener Fighe aus Eiern, die von erwachsenen
Fichen gelegt werden (larvizide Wirkung). Das Tierarzneimittel kann als Teil der Behandlungsstrategie gegen die allergische Flohdermatitis (FAD), einer Entziindung
der Haut, eingesetzt werden. Zecken: Dieses Tierarzneimittel tGtet und wehrt Zecken ab (repellierende Wirkung) (Rhipicephalus sanguineus und Ixodes ricinus werden
: fiir einen Monat und Dermacentor reticulatus fiir bis zu 3 Wochen verhindert). Liegt bereits ein Befall mit Zecken vor, wenn das Tierarzneimittel aufgetragen wird, :
E werden mdglicherweise nicht alle Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden abgetotet, sondern innerhalb einer Woche. Es wird empfohlen, diese Zecken mit einem E
geeigneten Instrument zu entfernen. Sandmiicken, Stechmiicken und Stechfliegen: Dieses Tierarzneimittel wehrt fliegende Insekten wie Sandmiicken (Phlebotomus
perniciosus), Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes aegypti) und Stechfliegen (Stomoxys calcitrans) und deren Stich fiir einen Monat nach Anwendung ab. Zustzlich ttet es
Stechmiicken (Aedes aegypti) und Stechfliegen (Stomoxys calcitrans) fir einen Monat nach Anwendung.
GEGENANZEIGEN: Nicht bei Katzen anwenden (s. unter “Besondere Warnhinweise"). Aufgrund ihrer besonderen Physiologie und ihrem Unvermégen,
Permethrin (ein Wirkstoff in diesem Tierarzneimittel) zu verstoffwechseln, darf dieses Tierarzneimittel nicht bei Katzen angewendet werden. Wenn es einer
Katze verabreicht wird oder versehentlich von ihr durch intensives Belecken eines kiirzlich behandelten Hundes aufgenommen wird, kann dies schwerwiegende
Nebenwirkungen nach sich ziehen.
. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Wirkstoffe oder einem der sonstigen Bestandteile. .
E NEBENWIRKUNGEN: Es wurden sehr seften vor{ibergehende Hautrotung, Juckreiz oder andere Anzeichen von Unbehagen an der Applikationsstelle beobachtet, E
die gewdhnlich innerhalb von 24 Stunden nach Anwendung des Arzneimittels von selbst verschwinden. Magen-Darm-Stérungen wie Erbrechen oder Durchfall wurden

ebenfalls sehr seften beobachtet. Voribergehende kosmetische Auswirkungen (Nésse, abstehende oder verklebte Haare) an der Applikationsstelle sind sehr selten b
und verschwinden in der Regel nach 48 Stunden. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt: N
- sehr hdufig (bei mehr als | von 10 Tieren treten Nebenwirkungen als Folge der Behandlung auf)
- hdufig ( bei mehr als |, aber weniger als 10 von 100 Tieren)
- gelegentlich (bei mehr als |, aber weniger als 10 von 1000 Tieren)
- selten (bei mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 Tieren)
- sehr selten (weniger als | von 10.000 Tieren, einschlieBlich Einzelbeobachtungen)
Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, teilen Sie diese Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.
ZIELTIERART(EN): Hund. Frbed
DOSIERUNG: Zum Auftropfen. Es sollte darauf geachtet werden, das | Gewicht des Hundes (kg) A ﬁr te Er Volumen (ml) Applikator, der verwendet werden sollte
Tierarzneimittel nur auf unversehrte Haut zu geben. lhr Tierarzt wird die fir - — ppator-Rappe - —
lhren Hund korrekte GréBe des Tropfapplikators bestimmen (s. auch unter Fiir Hunde von 1,5-4kg gelo 08 | Applikator Vectra” 3D fiir Hunde von 1,5-4 kg
“Besondere Warnhinweise"). Die empfohlene minimale Dosis betragt 64 mg | Fir Hunde von 4-10 kg blaugriin 16 | Applikator Vectra® 3D fir Hunde von 4-10 kg
%ﬂgtefugaﬂ/kgthKéf/pkerEervﬁht t(KGWh)' Oaéonlﬂ% P‘ngr%x‘fen/kg KGﬁW| und | Fiir Hunde von 10-25 kg blau 36 | Applikator Vectra® 3D fiir Hunde von 1025 kg
6 mg Permethrin, entsprechend 0,12 ml des Tierarzneimittels pro [ ) ‘ ‘ SN ;
kg KGVgV. Die Tabelle §echts veranschaulicht die Grofe des Tropfapp\ikatgrs‘ FHr Hunde von 1>-40 kg lla 47 l AppITkator Vectra@ e ﬂfr Hunde \_/_OH L-40ig
die entsprechend des Gewichtes des Hundes verwendet werden sollte: Fir Hunde > 40kg rot 80 | Applkator Vectra” 3D fiir Hunde tber 40kg
ANWENDUNG: Wie die Anwendung erfolgt: Entnehmen Sie den Applikator aus der Packung.
Schritt I: Halten Sie den Schritt 2: Dricken Sie mit der anderen Schritt 3: Der Hund solte stehen oder sich in einer fir eine
> Applikator aufrecht und platzieren [ 4 | Hend die Keiere Scheibe nach unten, bis einfache Anwendung bequemen Position befinden. Scheiteln
Sie zwei Finger unterhalb der N die beiden Scheiben aufeinandertreffen. Sie das Haar, bis die Haut sichtbar wird. Verabreichen Sie
77 groBeren Scheibe, wie abgebildet. 7 Dies ¢ffnet die Versiegelung. \7 das Tierarzneimittel (wie unten unter Punkt 4 beschrieben)

langsam mit der auf die Haut aufgesetzten Applikatorenspitze.

Schritt 4: Folgen Sie den Empfehlungen 4a oder 4b: Empfehlung 4a: Driicken Sie den Applikator behutsam und applizieren Sie das Tierarzneimittel am Riicken des Tieres direkt auf die Haut, bis der
Applikator geleert ist; beginnen Sie zwischen den Schulterbléttern, die Anzahl und Reihenfolge der Applikationen sind unten in den Zeichnungen dargestellt. Vermeiden Sie eine oberflachliche
Applikation auf den Haaren des Hundes. Die Anzahl der Stellen ist abhéngig vom Kérpergewicht des Hundes.

7 A

Hunde mit 1,5 bis 4 kg Kérpergewicht Hunde Gber 4 kg und bis zu 10 kg Kérpergewicht Hunde Gber 10 kg und bis zu 40 kg Korpergewicht Hunde Gber 40 kg Kérpergewicht

1 3 143,
L U
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ODER Empfehlung 4b: Die Anwendung erfolgt unabhéngig vom Kérpergewicht des Hundes. Scheiteln Sie das Fell mit der Applikatorenspitze an der Schwanzbasis
und beginnen Sie, das Tierarzneimittel direkt auf die Haut zu geben - in einer kontinuierlichen Linie die gesamte Strecke von der Schwanzbasis iber die Mittellinie des
Riickens bis hin zu den Schulterblattern (wie auf der Abbildung dargestellt). Driicken Sie den Applikator dabei solange, bis er geleert ist.
Wiederholungsbehandlungen: Nach einer einmaligen Anwendung verhindert das Tierarzneimittel einen Befall mit Parasiten fiir einen Monat. Die Behandlung kann
mit Empfehlung lhres Tierarztes monatlich wiederholt werden.

BESONDERE HINWEISE ZUR LAGERUNG: Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren. Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Schachtel und dem Tropfapplikator angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden (nach “verw. bis", bzw. "EXP").

BESONDERE WARNHINWEISE: Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart: Innerhalb eines Haushaltes sollten alle Hunde behandelt werden. Katzen
sollten mit einem fur Katzen zugelassenen Tierarzneimittel behandelt werden. Flohe konnen den Hundekorb, den Schiafplatz und Ruhezonen wie Teppiche und Polstermébel befallen. Bei einem
massiven Flohbefall sollten diese Orte zu Beginn der Flohbehandlung mit einem geeigneten Insektizid behandett und anschlieBend regelmaBig abgesaugt werden. Nicht bei Katzen anwenden. Falls das
Tierarzneimittel versehentlich verschluckt wurde, kann es Krdmpfe auslésen, die zum Tode filhren kénnen. Bei versehentlicher Exposition und wenn unerwiinschte Wirkungen auftreten, sollte die
Katze mit Shampoo oder Seife gewaschen und sofort der Tierarzt aufgesucht werden. Um einen versehentlichen Kontakt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind behandelte Hunde
von Katzen fernzuhalten, bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig, sicherzustellen, dass Katzen behandelte Hunde nicht an der Applikationsstelle ablecken. Im Fale eines derartigen
Kontaktes suchen Sie sofort den Tierarzt auf. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren: Nur zur duBerlichen Anwendung. Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei
Hunden unter 7 Wochen oder unter 1,5 kg nicht untersucht. Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes kommit. Das Ansaugen einzelner Zecken
nach der Behandlung und damit die Ubertragung von Infektionskrankheiten kann nicht véllig ausgeschlossen werden. Das Tierarzneimittel bleibt auch wirksam, wenn behandefte Tiere nass werden
(z.B. Schwimmen, Baden). Wachentliches Baden tiber einen Monat, beginnend 48 Stunden nach der Anwendung sowie Shampoonieren zwei Wochen nach der Anwendung schaden der Wirksamkeit
dieses Tierarzneimittels nicht. Allerdings kann haufiges Shampoonieren oder Baden innerhalb der ersten 48 Stunden nach der Behandlung die Dauer der Wirksamkeit herabsetzen. Behandelte Tiere
sollten bis 48 Stunden nach der Behandlung nicht in Gewassern baden, um negative Auswirkungen auf Wasserorganismen zu vermeiden. Lesen Sie ebenfalls Abschnitt “Entsorgung”. Besondere
VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender: Wahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen. Die Hande sofort nach der Anwendung griindlich waschen. Dieses
Tierarzneimittel kann die Haut und Augen reizen. Vermeiden Sie jeglichen Hautkontakt. Versehentliche Spritzer auf der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Falls das Tierarzneimittel
versehentlich in die Augen gerdt, diese grindlich mit Wasser spilen. Falls die Haut- oder Augenreizung anhalt oder das Tierarzneimittel versehentlich verschluckt wurde, ist sofort ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. Menschen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile sollten den Kontakt mit diesem Tierarzneimittel
vermeiden. Kinder dirfen behandelte Hunde fiir mindestens vier Stunden nach der Anwendung des Tierarzneimittels nicht berihren. Daher wird eine Behandlung am Abend oder vor einem
Spaziergang empfohlen. Am Tag der Behandlung sollten Hunde nicht bei ihren Besitzern, insbesondere nicht bei Kindern schiafen. Verwendete Applikatoren sollten sofort entsorgt und fir Kinder
unzuganglich aufbewahrt werden. Warten Sie, bis die behandelte Stelle getrocknet ist, bevor Sie einem behandelten Hund erlauben, mit Stoffen oder Mobeln in Kontakt zu kommen. Tréchtigkeit und
Laktation: Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hindinnen wahrend der Tréchtigkeit und Laktation nicht untersucht. Daher sollte die Anwendung bei tréchtigen und laktierenden
Hiindinnen oder bei Hunden, die fiir die Zucht verwendet werden sollen, nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen. Laboruntersuchungen an Ratten
und Kaninchen mit den Wirkstoffen (Dinotefuran, Pyriproxifen und Permethrin) haben keine Hinweise auf toxische Wirkungen auf trichtige oder saugende Tiere, Embryonen oder Féten ergeben.
Dinotefuran kann in die Milch sdugender Tiere tibergehen. N-Methylpyrrolidon, ein sonstiger Bestandteil des Tierarzneimittels, zeigte bei Labortieren fotale MiBbildungen, die zu Geburtsdefekten
bei Labortieren fiihrten. Inkompatibilitéten: Dieses Tierarzneimittel darf nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt und nicht gleichzeitig mit anderen Tierarzneimitteln an derselben Stelle
angewendet werden. Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel): Abgesehen von Hautrétungen und kosmetischen Haarveranderungen an der Applikationsstelle wurden bei
gesunden, 7 Wochen alten Welpen, die 7 mal im Abstand von 2 Wochen mit bis zum Fiinffachen der hochsten empfohlenen Dosis behandelt wurden, keine Nebenwirkungen beobachtet. Nach
versehentlich oraler Einnahme der héchsten empfohlenen Dosis konnen Erbrechen, Speicheln und Durchfall auftreten, die jedoch ohne Behandlung abklingen solten.

ENTSORGUNG: Arzneimittel sollten nicht iber das Abwasser oder den Haushaltsmilll entsorgt werden. Dieses Tierarzneimittel sollte nicht in Gewésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische
und andere Wasserorganismen darstellt. Teiche, Wasserldufe und Bache diirfen nicht mit dem Tierarzneimittel oder verwendeten Applikatoren verunreinigt werden. Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie
nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese Manahmen dienen dem Umweltschutz.

WEITERE ANGABEN: PackungsgréBen: Schachtel mit 1,3, 6, 12 oder 48 Tropfapplikatoren zu 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml oder 8,0 ml. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
Verkehr gebracht. Wirkmechanismus: Die drei Wirkstoffe in diesem Tierarzneimittel wirken durch Kontakt mit den Parasiten. Dinotefuran wirkt durch Bindung an das Nervensystem der Insekten.
Die Insekten miissen Dinotefuran hierzu nicht oral aufnehmen. Dinotefuran wird teilweise iber die Haut des Hundes aufgenommen (resorbiert), aber diese Resorption in den Kérper des Hundes
ist fur die Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels unerheblich. Pyriproxifen wirkt durch Strung der Vermehrung und des Wachstums von Fldhen. Dies schijtzt vor einem Befall der Umgebung des
behandelten Tieres mit sich entwickelnden Flohstadien. Permethrin wirkt auf das Nervensystem von Arthropoden wie Insekten und Zecken, was zu deren Tode fiihrt. Es hat auch abwehrende
(repellierende) Eigenschaften. Dinotefuran und Permethrin wirken synergistisch, was zu einem schnelleren Wirkungseintritt in vivo fuhrt, Am Tag der ersten Behandlung kann innerhalb von
12 Stunden nach Anwendung dieses Tierarzneimittels von einer zufriedenstellenden Wirkung gegen erwachsene Fiohe ausgegangen werden. Der erwartete Klinische Nutzen aus der Kombination
von Dinotefuran und Permethrin wurde in einer Laboruntersuchung bei Hunden gezeigt, die eine Verlangerung der Wirkungsdauer gegeniiber C. canis auf 4 Wochen demonstrierte. Die drei
Wirkstoffe verteilen sich innerhalb eines Tages nach der Anwendung auf der Haut iber die Kérperoberfliche des Hundes. Die drei Wirkstoffe sind einen Monat nach der Behandlung noch in
verschiedenen Bereichen des Felles messbar.

Detaillerte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu.

Titulaire de [autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des lots : Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, France
Vectra® 3D solution spot-on pour chiens de 1,5-4 kg Chaque applicateur pour spot-on délivre :

Vectra® 3D solution spot-on pour chiens de 4-10 kg ‘ ] Couleur du bouch T ] ) .

Vectra® 3D solution spot-on pour chiens de 10-25 kg Poids du chien (en kg) Ogeergppica?gsron Volume (ml) | Dinotéfurane (mg) | Pyriproxyféne (mg) | Perméthrine (mg)
Vectra® 3D solution spot-on pour chiens de 25-40 kg - .

Vectra® 3D solution spot-on pour chiens > 40 kg Ch!ens de | >-4kg jaune 08 “ 39 3
Dinotéfurane / pyriproxyféne / perméthrine Chiens de 4-10 kg vert L6 8 " 635
Chaque ml contient 54 mg de dinotéfurane, 4,84 mg de pyriproxyféne | Chiens de 10-25 kg bleu 36 19 174 1429

et 397 mg de perméthrine. _ - |Chiensde 25-40kg violet 47 256 07 1865

Le médicament vétérinaire est une solution pour spot-on jaune péle, Chiens > 40kg rouge 80 436 387 3175

présenté en applicateur pour spot-on en dose unique.
INDICATIONS : Puces: Ce médicament vétérinaire tue les puces sur les animaux infestés et empéche de nouvelles infestations pendant un mois. Il est efficace contre les puces suivantes trouvées
sur les chiens (Ctenocephalides canis et Ctenocephalides felis). Ce médicament vétérinaire prévient également la multiplication des puces pendant deux mois suivant Iapplication en empéchant I'éclosion
des ceufs (activité ovicide) et en inhibant [a transformation des puces du stade de larve au stade adufte. Le médicament vétérinaire peut étre utilisé dans un programme de traitement de la Dermatite
par Allergie aux Piglires de Puces (DAPP), une inflammation de la peau. Tiques : Ce médicament vétérinaire tue et repousse les tiques (les tiques Rhipicephalus sanguineus et Ixodes ricinus pendant un
mois; et les tiques Dermacentor reticulatus jusqu‘a trois semaines). Siles tiques sont déja présentes lorsque le médicament vétérinaire est appliqué, les tiques peuvent ne pas étre toutes tuées dans les
premiéres 48 heures, mais en une semaine. Afin denlever ces tiques, il est recommandé d'utiliser un dispositif de retrait approprié. Phlébotomes, moustiques et mouches d'étables : Le médicament
vétérinaire repousse (empéche la piglire) des insectes volants tels que les phiébotomes (Phlebotomus perniciosus), les moustiques (Culex pipiens, Aedes aegypti) et les mouches d'étables (Stomoxys
calcitrans) pendant un mois apres utiisation. Il tue également les moustiques (Aedes aegypti) et les mouches d'étables pendant un mois apres application.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser chez les chats (voir rubrique “Mises en gardes particuliéres”). En raison de la physiologie particuliére des chats et de leur incapacité a métaboliser
la perméthrine (une des substances actives de ce produit), ce médicament vétérinaire ne doit pas étre utilisé chez les chats. Le médicament vétérinaire peut avoir des effets nocifs graves en cas
dapplication sur un chat, ou'sile chat [eche un chien récemment traité. Ne pas utiiser en cas d'hypersensibilité a fune des substances actives ou a 'un des excipients.

EFFETS INDESIRABLES : Des rougeurs cutanées transitoires, des démangeaisons ou dautres signes de géne au point dapplication ont tres rarement €té rapportés, et disparaissent
généralement sans traitement et dans les 24 heures aprés [‘utilisation du médicament. Des symptomes gastro-intestinaux tels que des vomissements ou de la diarrhée ont également été trés
rarement rapportés. Des modifications esthétiques transitoires (aspect humide, poils ébouriffés et dépéts) au point d'application ont été trés rarement rapportés, cependant ces effets ne sont
généralement plus visibles aprés 48 heures. La fréquence des effets indésirables est définie en utilisant la convention suivante :

-tres fréquent (effets indésirables chez plus d'l animal sur 10 au cours d'un traitement)

- fréquent (entre | et 10 animaux sur 100)

- peu fréquent (entre | et 10 animaux sur | 000)

-rare (entre | et 10 animaux sur 10 000)

-trés rare (moins d'un animal sur 10 000, y compris les cas isolés)

Sivous constatez des effets indésirables graves ou diautres effets ne figurant pas sur cette notice, veuillez en informer votre vétérinaire.

ESPECE CIBLE : Chiens.

e . , P v K Couleur du bouchon Vol | Aol 5t
POSOLOGIE : Spot-on. Votre vétérinaire déterminera l2 taile adaptée et oids du chien (enkg) | lapplicatenr | O™ (mh) ppiicateur a utiiser
nécessare de \‘app\hcatsur pour votre chien (voir ega‘eme[ﬁ fa rubrique "Mses Chiens de | 5-4 kg Jaune 08 | applicateur de Vectra® 3D pour chiens de |,5-4 kg
en garde particulieres”). La dose minimale recommandée est de 64 mg de - - - :
dinotéfurane / kg de poids corporel, 0,6 mg de pyriproxyféne / kg de poids Chiens de 4-10kg vert L6 | applicateur de Vectra® 3D pour chiens de 4-10kg
corporel et 46,6 mg de perméthrine / kg de poids corporel, correspondant | Chiens de 10-15 kg bleu 36 | applicateur de Vectra® 3D pour chiens de 10-25 kg
2 0,12 ml du médicament vvété_rma\re par kg de poids corporel. Le tableau ci- | Chiens de 25-40 kg violet 47 | applicateur de Vectra® 3D pour chiens de 25-40 kg
contre indique la taille de lapplicateur a utiliser en fonction du poids du chien: Chiens > 40 kg rouge 80 | applicateur de Vectra® 3D pour chiens > 40 kg

ADMINISTRATION : Prendre soin d'appliquer le médicament vétérinaire
uniquement sur une peau saine (non [ésée).
Comment appliquer le produit : Retirer Iapplicateur pour spot-on de l'emballage.

Etape 3 : Afin de faciliter [application, le chien doit étre
debout ou dans une position confortable. Séparer les poils
D jusqu'a ce que la peau soit visible. Appliquer le produit

\' lentement (comme indiqué dans I'étape 4 ci-dessous) avec
lembout de [applicateur sur la peau.

Etape | : Tenir [applicateur Etape 2 : Avec [autre main, appuyer vers
verticalement en plagant les doigts 1| ebessure disque plus petit jusqu'a ce
en dessous du plus grand disque o que les 2 disques se rencontrent. Cela va
7y comme indiqué. percer le joint.

~

Etape 4 : Utilser selon les recommandations 4a ou 4b : Recommandations 4a : Presser dlicatement lapplicateur et appliquer le médicament vétérinaire sur la peau, le long du dos du chien en
commengant [application entre les omoplates, appliquer le médicament selon le nombre de points dapplication et [ordre indiqués dans les schémas ci-dessous. Le nombre de points d'application
dépendra du poids du chien. Presser jusqu'a ce que [applicateur soit vide. Eviter Iapplication superficielle sur les poils du chien.

%;1@ 6@1 fg i1 d %ig/ii

Chiens pesant de 1,5 kga 4 kg. Chiens pesant plus de 4 kg et jusqua 10 kg. Chiens pesant plus de 10 kg et jusqua 40 kg. Chiens pesant plus de 40 kg.

OU Recommandation 4b : Quel que soit le poids du chien, séparer les poils a la base de la queue en utilisant le bout de [applicateur et commencer a appliquer le
médicament vétérinaire directement sur la peau en une ligne continue, a partir de la base de la queue, tout le long du dos jusquaux omoplates, comme indiqué sur
le schéma. Presser [applicateur jusqu'a ce qu'il soit vide.

Calendrier de traitement : Apres une seule administration, le médicament vétérinaire protége de l'infestation pendant un mois. Le traitement peut étre répété une
fois par mois selon la recommandation de votre vétérinaire.

CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION : Tenir hors de la vue et de [a portée des enfants. Pas de précautions particuliéres de conservation.
Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur la bofte et Iapplicateur apres EXP.

MISES EN GARDE PARTICULIERES : Tous les chiens du foyer doivent étre traités. Les chats du foyer doivent étre traités uniquement avec un médicament
vétérinaire autorisé chez cette espece. Les puces peuvent infester le panier du chien, son lieu de couchage et ses zones de repos régulieres tels que les tapis et
canapés. En cas dinfestation massive de puces et au début des mesures de contrdle, ces zones doivent étre traitées avec un insecticide approprié, puis aspirées régulierement. Ne pas utiliser chez les
chats. En cas d'ingestion accidentelle chez les chats, le médicament vétérinaire peut provoguer des convulsions qui pourraient étre fatales. En cas d'exposition accidentelle, si des effets indésirables
surviennent, il est recommandé de laver le chat avec du shampooing ou du savon et de demander rapidement conseil a un vétérinaire. Pour éviter que les chats ne soient exposés accidentellement
au produit dans les foyers ol plusieurs animaux sont présents, il convient de tenir les chiens traités a 'écart des chats jusqu'a ce que le point d'application du traitement antiparasitaire sur le chien
soit sec, et de sassurer que les chats ne puissent pas lécher le point dapplication d'un chien traité avec ce médicament vétérinaire. En cas d'exposition de ce type, demander immédiatement conseil
avotre vétérinaire. Précautions particuliéres d'utilisation chez [animal : Usage externe uniquement. Linnocuité du médicament vétérinaire n'a pas été établie chez les chiens de moins de 7 semaines
ou pesant moins de 1,5 kg. Prendre soin d'éviter tout contact du médicament vétérinaire avec les yeux du chien. La fixation de tiques isolées apres e traitement reste possible. Par conséquent, la
transmission de maladies infectieuses ne peut étre totalement exclue si les conditions sont défavorables. Le médicament vétérinaire reste efficace lorsque les animaux traités sont immergés dans
I'eau (par exemple baignade, shampooing). Une immersion dans 'eau répétée chaque semaine pendant un mois et a partir de 48 heures apres le traitement, ainsi qu'un shampooing 2 semaines
aprés le traitement naffectent pas l'efficacité de ce produit. Toutefois, en cas de shampooings fréquents, ou de bains dans les 48 heures suivant le traitement, la durée d'activité peut étre réduite.
Ne pas laisser les chiens entrer en contact avec lenvironnement aquatique pendant au moins 48 heures apres le traitement afin d'éviter des effets indésirables sur les organismes aquatiques. Voir
également la rubrique “Elimination”. Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament aux animaux : Ne pas manger, boire ou fumer pendant lapplication du
médicament vétérinaire. Se laver les mains soigneusement et immédiatement apres usage. Ce médicament vétérinaire est irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact avec la peau. En cas de
contact accidentel avec la peau, laver immédiatement avec de I'eau et du savon. Si le médicament vétérinaire est projeté accidentellement dans les yeux, les rincer soigneusement avec de l'eau. Si
'rritation de la peau ou des yeux persiste, ou si le médicament vétérinaire est avalé accidentellement, consulter immédiatement un médecin et lui montrer la notice ou I'étiquette. Les personnes
présentant une hypersensibilité connue a 'un des ingrédients doivent éviter tout contact avec le médicament vétérinaire. Ne pas laisser les enfants en contact avec les chiens traités pendant au moins
quatre heures apres [application du médicament vétérinaire. Il est donc recommandé de traiter les chiens en soirée, ou avant une promenade. Le jour du traitement, ne pas laisser les chiens dormir
avec leurs propriétaires, en particulier les enfants. Les applicateurs utilisés doivent étre éliminés immédiatement et laissés hors de la vue ou de la portée des enfants. Laisser sécher complétement
le point d'application avant de permettre au chien traité dentrer en contact avec du mobilier ou des tissus. Gravidité et lactation : Linnocuité du médicament vétérinaire chez les femelles n'a pas
été établie pendant la gestation et la lactation. Lutilisation du médicament vétérinaire chez les chiennes gestantes et allaitantes ou chez les chiens destinés a la reproduction doit étre basée sur une
évaluation bénéfice / risque par le vétérinaire responsable. Des études en laboratoire chez le rat et le lapin, avec chacune des substances actives, dinotéfurane, pyriproxyféne ou perméthrine, n'ont
pas mis en évidence d'effets toxiques sur les animaux en gestation ou en lactation, ni d'effets toxiques sur les embryons ou le feetus. Le dinotéfurane est connu pour passer dans le lait des animaux en
[actation. Lun des excipients présent dans ce produit, le N-méthylpyrrolidone, est connu pour provoquer des malformations foetales conduisant a des malformations congénitales chez les animaux
de laboratoire. Incompatibilités : Ne pas mélanger avec dautres médicaments vétérinaires, ne pas appliquer simultanément un autre médicament vétérinaire au méme point dapplication. Surdosage
(symptomes, conduite durgence, antidotes) : Excepté I€rytheme et les modifications d'aspect des poils au point dapplication, aucun effet indésirable n'a été observé chez les chiots sains agés de
7 semaines, traités par voie topique 7 fois a 2 semaines d'intervalle et jusqua 5 fois la dose maximale recommandée.

Apres ingestion accidentelle de la dose maximale recommandge, des vomissements, de la salivation et des diarrhées peuvent se produire, ces signes disparaissent sans traitement.
ELIMINATION : Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageres. Ce médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans les cours d'eau car cela pourrait mettre
en danger les poissons et autres organismes aquatiques. Ne pas contaminer les étangs, les cours d'eau ou les fossés avec le médicament vétérinaire ou avec des conditionnements vides. Demandez a
votre vétérinaire pour savoir comment vous débarrasser des médicaments dont vous navez plus besoin. Ces mesures contribuent a préserver [environnement.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES : Présentations : Boite carton de |, 3, 6, 12 ou 48 applicateurs spot-on de 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 47 ml ou 8,0 ml. Toutes les présentations peuvent
ne pas étre commercialisées. Mécanisme daction : Les trois substances actives du médicament vétérinaire agissent sur les parasites par contact. Le dinotéfurane agit sur le systéme nerveux des
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insectes. Les insectes n'ont pas a ingérer le dinotéfurane. Le dinotéfurane est partiellement pris (absorbé) par la peau du chien, mais cette absorption dans le corps du chien naffecte pas lefficacité
de ce médicament vétérinaire. Le pyriproxyféne perturbe la reproduction et la croissance des puces, prévenant ainsi I'infestation de I'environnement de 'animal traité par des puces au stade de
développement. La perméthrine agit sur le systeme nerveux des arthropodes tels que les insectes et les tiques, conduisant a leur mort. Il a également des propriétés répulsives. Le dinotéfurane et
la perméthrine agissent ensemble (en synergie), conduisant a un début d'activité plus rapide in vivo. Le premier jour du traitement, le médicament vétérinaire assure une activité adulticide des puces
dans|es 12 heures apres [application. Le bénéfice clinique attendu résultant de la combinaison de dinotéfurane et de perméthrine a été démontré dans une étude de laboratoire menée sur des chiens.
Cette étude a montré une prolongation de la durée de 'efficacité contre les puces C. canis jusqu'a 4 semaines. Aprés une seule administration sur la peau, les trois substances actives sont rapidement
réparties sur toute la surface du corps de 'animal des le premier jour de traitement. Le médicament vétérinaire est encore mesurable sur les différentes zones du pelage un mois aprés le traitement.
Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles sur le site web de [Agence européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu/.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant verantwoordelik voor vrijgifte: Ceva Santé Animale, 10av. de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrijk @D
Vectra® 3D spot-on oplossing voor honden 1,5-4 kg Elke spot-on applicator levert :

Vectra® 3D spot-on oplossing voor honden 4-10 kg ‘ Kleur van het ‘ ‘ ‘
Vectra® 3D spot-on oplossing voor honden 10-25 kg Gewicht van de hond (kg) applcatordopie Volume (ml) | Dinotefuran (mg) | Pyriproxyfen (mg) | Permethrin (mg)
Vectra® 3D spot-on oplossing voor honden 25-40 kg Voor honden 154k Cedl 08 W 39 37
Vectra® 3D spot-on oplossing voor honden > 40 kg oorhonden -1 xg ce : :
Dinotefuran/pyriproxyfen/permethrin Voor honden 4-10 kg Groenblauw 16 87 77 635

Elke ml bevat 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen en 397 mg | Voor honden 10-25 kg Blauw 36 196 174 1429
permethrin. ) ) : ) Voor honden 25-40 k Paars 47 256 22,7 1865

Het diergeneesmiddel is een lichtgele oplossing, verpakt met Voor honden > 40kg Rood 80 6 387 375

enkelvoudige dosis spot-on applicatoren.
INDICATIES: Viooien: Dit diergeneesmiddel doodt viooien op besmette dieren en voorkomt verdere besmettingen gedurende één maand. Het is doeltreffend tegen de volgende vlooien
gevonden bij honden (Ctenocephalides felis en Ctenocephalides canis). Dit diergeneesmiddel verhindert ook de vermenigvuldiging van viooien gedurende twee maanden na de toepassing, door remming
van het uitkomen van eitjes (ovicide activiteit) en door remming van het verschijnen van de volwassenen uit eieren gelegd door volwassen viooien (larvicide activiteit). Het diergeneesmiddel kan
worden gebruikt als onderdeel van de behandelingsstrategie tegen viooienallergie dermatitis (FAD), een ontsteking van de huid.

Teken: Dit diergeneesmiddel doodt en weert teken af (Rhipicephalus sanguineus en Ixodes ricinus gedurende een maand, en Dermacentor reticulatus gedurende maximaal drie weken). Als de teken al
aanwezig zijn wanneer het diergeneesmiddel wordt toegepast, kan het gebeuren dat niet alle teken binnen de eerste 48 uur worden gedood maar wel binnen één week. Om teken te verwideren
wordt het gebruik van een geschikte tekentang aanbevolen. Zandvliegen, muggen en stalvliegen: Dit diergeneesmiddel weert vliegende insecten af (voorkomt bijten), zoals zandvliegen (Phlebotomus
perniciosus), muggen (Culex pipiens, Aedes aegypti) en stalvliegen (Stomoxys calcitrans) gedurende een maand na toepassing. Het doodt ook muggen (Aedes aegypti) en stalviiegen gedurende één maand
na toepassing.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken bij katten. (Zie “Speciale waarschuwingen”). Vanwege hun unieke fysiologie en onvermogen om permethrin (een van de werkzame bestanddelen in
dit product) te metaboliseren, mag dit diergeneesmiddel niet worden gebruikt bij katten. Indien toegepast bij een kat, of ingeslikt door een kat die een onlangs behandelde hond heeft gelikt, kan dit
diergeneesmiddel ernstige schadelijke gevolgen hebben. Niet gebruiken in geval van overgevoeligheid voor één van de werkzame stoffen of voor één van de hulpstoffen.

BIJWERKINGEN: Voorbijgaande roodheid van de huid, jeuk of andere symptomen van ongemak op de toedieningsplaats werden zeer zelden gemeld en verdwijnen meestal spontaan zonder
behandeling, binnen 24 uur na de toediening van het medicijn. Gastro-intestinale (maag of darmen) symptomen zoals braken of diarree werden ook zeer zelden gemeld. Voorbijgaande cosmetische
effecten (vochtverschijnselen, stekelige vacht en deposities) op de toedieningsplaats werden zeer zelden gemeld, maar deze effecten zijn na 48 uur meestal niet meer waarneembaar. De frequentie
van bijwerkingen wordt gedefinieerd volgens de volgende conventie:

- zeer gewoon (meer dan | op de 10 dieren vertoonden bijwerkingen gedurende de periode van één behandeling)

- gewoon (meer dan | maar minder dan 10 dieren op 100 dieren)

- ongewoon (meer dan | maar minder dan 0 dieren op 1000 dieren)

- zeldzaam (meer dan |, maar minder dan 10 dieren op 10.000 dieren)

- zeer zeldzaam (minder dan | dier op 10.000 dieren inclusief losstaande rapporten)

Indien u ernstige bijwerkingen of andersoortige reacties vaststeft die niet in deze bijsluiter worden vermeld, wordt u verzocht uw dierenarts hiervan in kennis te stellen.

DOELDIEREN: Honden.

DOSERING: Toediening als spot-on. Voorzichtigheid dient in acht te worden genomen om het diergeneesmiddel alleen toe te passen op een ongeschonden huid.

Uw dierenarts zal de juiste maat spot-on applicator voor uw hond Kleur van het ]

vaststellen (zie ook de rubriek “Speciale waarschuwingen"). De | Gewicht van de hond (kg) applcatordopie Volume (ml) Te gebruiken applicator

minimum aanbevolen dosis is 64 mg dinotefuran/kg lichaamsgewicht, Voor hond 54k el 8 P Vecra® 3D voor hond 54k
06mg. pyriproxyfenikg lichaamsgewicht en 46,6 mg permethrinfkg |22 TONCENYaN 1145 £e ’ applicator van ectra@ voor honden van 1,01 kg
lichaamsgewicht, overeenkomstig met 0,12 ml van het diergeneesmiddel | Voor hondenvan4-10kg | Groenblauw 16 | applicator van Vectra® 3D voor honden van 4-10 kg
per kg lichaamsgewicht. De tabel rechts laat zien welke maat spot-on | Voor honden van 10-25 kg Blauw 36 | applicator van Vectra® 3D voor honden van 10-25 kg
ipp\(lj;ator gebruikt moet worden overeenkomstig het gewicht van de - [ioor honden van 25-40kg Paars 47 | applicator van Vectra® 3D voor honden van 25-40 kg
one Voor honden van > 40 kg Rood 80 | applicator van Vectra® 3D voor honden > 40 kg

TOEDIENING: Hoe toe te passen: De spot-on applicator verwijderen
van de verpakking.

Stap 3: De hond moet rechtop staan of in een comfortabele
positie zijn voor een gemakkelijke toepassing. Verdeel de
vacht totdat de huid zichtbaar is. Dien het diergeneesmiddel
S langzaam toe (zoals aangegeven in stap 4 hieronder) met het
puntje van de applicator op de huid.

Stap |: Houd de applicator Stap 2: Druk met de andere hand de
rechtop, plaats de vingers onder b | Keinere schiff naar beneden totdat de
de grotere schilf zoals afgebeeld. 2 schijven elkaar raken. Dit zal het zegel
2 7y doorbreken.

Stap 4: Gebruik volgens de aanbevelingen bij 4a of 4b: 4a aanbeveling: Knijp zachtjes in de applicator en dien het diergeneesmiddel toe op de huid van de rug van de hond, beginnend tussen de
schouderbladen met het aantal toedieningsplaatsen en de volgorde zoals hieronder afgebeeld en knijp totdat de applicator leeg is. Vermijd oppervlakkige toepassing op de vacht van de hond. Het
aantal toedieningsplaatsen zal afhangen van het lichaamsgewicht van de hond.
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Hond van 1,5 tot 4 kg lichaamsgewicht ~ Hond van meer dan 4 kg tot 10 kg lichaamsgewicht ~ Hond van meer dan 10 kg tot 40 kg lichaamsgewicht  Hond van meer dan 40 kg lichaamsgewicht

OF 4b aanbeveling: Ongeacht het lichaamsgewicht van de hond, dient het haar aan het begin van de staart verdeeld te worden met het puntje van de applicator. Het
diergeneesmiddel dient direct op de huid aangebracht te worden in een ononderbroken lin vanaf het begin van de staart over het midden van de rug helemaal tot
aan de schouderbladen, zoals te zien is op de afbeelding, Bliff in de applicator knijpen totdat hij leeg is.

Behandelingsschema: Na eenmalige toediening, zal het diergeneesmiddel besmetting gedurende één maand voorkomen. De behandeling kan één keer per maand
worden herhaald, indien aanbevolen door uw dierenarts.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BI) BEWAREN: Buiten het zicht en bereik van kinderen bewaren. Dit diergeneesmiddel behoeft geen speciale
voorzorgsmaatregelen voor bewaring. Gebruik dit diergeneesmiddel niet na de vervaldatum (EXP) vermeld op de doos en de spot-on applicator.

SPECIALE WAARSCHUWING(EN): Speciale waarschuwingen voor elke diersoort waarvoor het diergeneesmiddel bestemd is: Alle honden binnen het
huishouden moeten worden behandeld. Katten in het huishouden moeten alleen worden behandeld met een diergeneesmiddel toegestaan voor gebruik in die
diersoort. Vlooien kunnen de mand van de hond, het beddengoed en gebruikelijke rustplaatsen zoals tapijten en zacht meubilair besmetten. In geval van massale viooienbesmetting en aan het
begin van de bestrijdingsmaatregelen, moeten deze gebieden worden behandeld met een geschikt insecticide en vervolgens regelmatig worden gestofzuigd. Niet gebruiken bij katten. Als het
diergeneesmiddel accidenteel wordt ingeslikt kan dit leiden tot convulsies bij katten die fataal kunnen zijn. De kat dient met shampoo of zeep te worden gewassen na accidentele blootstelling en er
dient onmiddellijk diergeneeskundig advies te worden gezocht. Om te voorkomen dat katten per ongeluk worden blootgesteld aan het diergeneesmiddel, moeten katten uit de buurt van behandelde
honden worden gehouden totdat de toedieningsplaats droog is. Het is belangrik om ervoor te zorgen dat katten de toedieningsplaats van een hond die is behandeld met dit diergeneesmiddel
niet kunnen likken. Zoek onmiddelljk diergeneeskundig advies indien dit gebeurt. Speciale voorzorgsmaatregelen voor gebruik bij dieren: Uitsluitend voor uitwendig gebruik. De veiligheid van het
diergeneesmiddel werd niet vastgesteld bij honden jonger dan 7 weken of met een gewicht van minder dan 1,5 kg. Zorg moet worden genomen om contact tussen het diergeneesmiddel en de ogen
van de hond te voorkomen. De aanwezigheid van een enkele teek na behandeling kan niet worden uitgesloten. Om deze reden kan de overdracht van besmettelije ziekten niet volledig worden
uitgesloten als de situaties daarvoor gunstig zijn. Het diergeneesmiddel blijft werkzaam wanneer behandelde dieren worden ondergedompeld in water (zwemmen, baden). Het wekeliks herhalen
van onderdompeling in water gedurende een maand en beginnend 48 uur na de behandeling, evenals het wassen met shampoo 2 weken na behandeling heeft geen invioed op de werkzaamheid van
dit product. Echter, frequent wassen, of zwemmen binnen 48 uur na de behandeling, kan de duur van de werkzaamheid verminderen. Behandelde honden mogen niet in oppervlaktewater binnen
48 uur na de behandeling om bijwerkingen bij waterorganismen te voorkomen. Zie ook rubriek “Verwidering”. Speciale voorzorgsmaatregelen, te nemen door degene die het geneesmiddel aan de
dieren toedient: Niet eten, drinken of roken tijdens de toediening van het diergeneesmiddel. Na gebruik de handen direct en grondig wassen. Dit diergeneesmiddel is irriterend voor de ogen en de
huid. Vermijd contact met de huid. In geval van accidenteel morsen op de huid, onmiddellik met water en zeep wassen. Indien het diergeneesmiddel accidenteel in de ogen terechtkomt, overvioedig
spoelen met water. Indien huid- of oogirritatie aanhoudt of indien het diergeneesmiddel accidenteel wordt ingeslikt, onmiddelljk een arts raadplegen en de bisluiter of het etiket tonen. Personen met
bekende overgevoeligheid voor een van de ingrediénten moeten contact met het diergeneesmiddel vermijden. Kinderen mogen niet omgaan met behandelde honden gedurende tenminste vier uur
na toediening van het diergeneesmiddel. Het wordt daarom aanbevolen om de honden 's avonds te behandelen, of voordat ze voor een wandeling worden meegenomen. Op de dag van behandeling,
mogen behandelde honden niet samen slapen met de eigenaars, in het bijzonder met de kinderen. Gebruikte applicatoren moeten direct vernietigd worden en niet binnen het zicht en bereik van
kinderen gelaten worden. Wacht tot de toedieningsplaats droog is voordat de behandelde hond in contact met gestoffeerde meubels mag komen. Gebruik tiidens dracht, lactatie of leg: De veiligheid
van het diergeneesmiddel bj teven gedurende zwangerschap en lactatie werd niet aangetoond. Het gebruik van het diergeneesmiddel bij zwangere en zogende teven of honden bestemd voor de
fokkerij moet worden gebaseerd op een baten/risico-beoordeling door de verantwoordelijke dierenarts. Laboratoriumonderzoek, met elk van de werkzame stoffen, dinotefuran, pyriproxyfen of
permethrin, bij ratten en konijnen lieten geen toxische effecten bij het drachtige of lacterende dier zien of toxische effecten bij het embryo of de foetus. Van dinotefuran is aangetoond dat het de
bloed-melk barriére passeert en wordt uitgescheiden via de melk. Van N-methylpyrrolidon, een hulpstof in het diergeneesmiddel, is aangetoond dat het foetale misvormingen kan veroorzaken die
kunnen leiden tot aangeboren afwikingen bij laboratoriumdieren. Onverenigbaarheden: Niet mengen met andere diergeneesmiddelen en niet tegelijkertijd tezamen met andere diergeneesmiddelen
toedienen op dezelfde toedieningsplaats. Overdosering (symptomen, procedures in noodgevallen, antidota): Afgezien van lokale roodheid van de huid en cosmetische vacht veranderingen op de
toedieningsplaats, werden geen bijwerkingen waargenomen bij gezonde pups van 7 weken, welke 7 keer topicaal behandeld werden met tussenpozen van 2 weken en met maximaal 5 keer de
hoogste aanbevolen dosis. Na accidenteel inslikken van de hoogste aanbevolen dosis, kunnen braken, speekselvioed en diarree optreden, maar deze zullen zonder behandeling verdwijnen.
VERWIJDERING: Geneesmiddelen mogen niet worden verwijderd via afvalwater of huishoudelijk afval. Het diergeneesmiddel dient niet in de waterloop terecht te komen, aangezien dit gevaar
kan opleveren voor vissen en andere waterorganismen. Vervuil geen vijvers, waterwegen of sloten met het diergeneesmiddel of de gebruikte containers. Vraag aan uw dierenarts hoe u overtollige
geneesmiddelen verwijdert. Deze maatregelen moeten bijdragen tot de bescherming van het milieu.

OVERIGE INFORMATIE: Verpakkingsgrootte: Kartonnen doos met I, 3, 6, 12 of 48 spot-on applicatoren van 0.8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 47 mlof 8,0 ml. Het is mogelijk dat niet alle verpakkingsgroottes
op de markt zullen worden gebracht. Werkingsmechanisme: De drie actieve bestanddelen van het diergeneesmiddel werken door middel van contact met de parasieten. Dinotefuran werkt door
middel van binding aan de zenuwlocaties in de parasiet. Insecten hoeven dinotefuran niet op te nemen. Dinotefuran wordt gedeeltelik opgenomen (geabsorbeerd) door de huid van de hond,
maar de absorptie in het lichaam van de hond is niet relevant voor de effectiviteit van het diergeneesmiddel. Pyriproxyfen werkt door verstoring van de reproductie en de groei van de viooien.
Dit voorkomt besmetting van de omgeving van het behandelde dier met de zich ontwikkelende viooien stadia. Permethrin werkt op het zenuwstelsel van de arthropoden, zoals insecten en teken,
leidend tot hun dood. Het heeft bovendien insectenwerende eigenschappen. Dinotefuran en permethrin werken samen (in synergie), wat heeft aangetoond dat het leidt tot een snellere aanvang van
activiteit in vivo. Op de eerste dag van toediening geeft dit diergeneesmiddel binnen |2 uur na het aanbrengen een adequate adutticide activiteit tegen viooien. Het verwachte Klinische voordeel van
de combinatie van dinotefuran met permethrin werd aangetoond in een laboratoriumonderzoek bij honden waarbij een verlenging van de werkingsduur tegen C. canis vlooien van 4 weken werd
gezien. Na een enkele toediening op de huid verspreiden de drie werkzame stoffen zich binnen de eerste dag na toediening over het lichaamsoppervak van de hond. Het diergeneesmiddel is een
maand na behandeling nog steeds meetbaar in verschillende zones van de vacht van het behandelde dier.

Zie voor nadere bijzonderheden over dit diergeneesmiddel de website van het Europees Geneesmiddelenbureau : http:/fwww.ema.europa.eu.

Aforgalomba hozatali engedely jogosultia és a gyartdsi tételek felszabaditésaért felelds gyartd: Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franciaorszag @
Vectra® 3D rdcsepegtetd oldat 1,5-4 kg-os kutydknak Egy csepegtetd adagoldeszkoz tartalma:

Vectra® 3D récsepegtetd oldat 4-10 kg-os kutyaknak N - — ] - — )
Vectra® 3D récsepegtetS oldat 10-25 kg-os kutyknak Akutya testtémege (kg) | Kupak szine | Mennyiség (ml) | Dinotefurdn (mg) | Piriproxifen (mg) | Permetrin (mg)
Vectra® 3D rdcsepegtetd oldat 25-40 kg-os kutydknak 154k Sirea 08 44 39 37

Vectra® 3D rdcsepegtetd oldat 40 kg-ndl nagyobb kutydknak

Dinotefuran / piriproxifen / permetrin 4-10kg Kéke?zé\d L6 8 W 635
| mltartaima: 54 mg dinotefurdn, 4,84 mg piriproxifen és 397 mg permetrin. 10-35k Kék 36 1% 174 1429
Halvénysarga szind récsepegtetd oldat, egyadagos csepegtetd adagolbeszkdzokben 25-40kg Lila 47 256 27 1865
zeree >40kg Vords 80 6 %7 3175

JAVALLATOK: Bohdk: Ez a7 dllatgyogyaszati készitmény elpusztitja az dllaton
levd bolhdkat és egy honapig véd a bolhakkal vald Ujrafertézédés ellen. Hatékony a kutyakon megtelepedd bolndk (Ctenocephalides canis és Ctenocephalides fels) ellen. A készitmény az alkalmazast
kovet két honapig megakadalyozza a bolhak szaporodasdt a peték kikelésének (ovicid hatds) és a kifejlett alakok kialakuldsnak gatlésa (larvicid hatds) révén. Az dllatgydgyaszati készitmény alkalmazhatd
a bolhacsipés okozta allergids bérgyulladds (Flea Allergy Dermatitis - FAD) gydgykezelési stratégidjanak részeként. Kullancsok: Ez az dllatgydgydszati készitmény elpusztitja és elriasztja a kullancsokat
(Rhipicephalus sanguineus és Ixodes ricinus kullancsok esetén egy hdnapig, Dermacentor reticulatus esetén harom hétig hatdsos). Elfordulhat, hogy a készitmény alkalmazdsanak idSpontjdban mar a kutyan
levd kullancsok koziil nem mindegyik pusztul el a kezelést kovetd elsG 48 6ra alatt, de vérhatdan egy héten beliil valamennyi kullancs elpusztul. A kullancsok eltavolitdsahoz javasolt egy megfeleld
kullancs-kiszed§ eszkozt haszndlni. Lepkeszinyogok, szdinyogok, szuronyos istalldlegyek: Az llatgyogyaszati készitmény az alkalmazdsat kévetd egy honapig repellens hatdst (megakadalyozza a csipést)
a replild rovarok, Ugymint a lepkesztinyogok (Phlebotomus perniciosus), a szinyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és a szuronyos istdlldlegyek (Stomoxys calcitrans) esetében. Hasonldan, az akalmazds
utdn egy hénapig tartd 616 hatdst biztostt a szlinyogok (Aedes aegypti) és a szuronyos istlldlegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.
ELLENJAVALLATOK: Nem akalmazhato macskakon (Idsd "Kiilnleges figyelmeztetések”). A macska killdnleges élettani sajatossaga miatt nem tudja lebontani a permetrint (a készitmény egyik
hat6anyagdt), ezért ezt az dllatgydgydszati kész(tményt tilos macskaknak adni. Stlyosan kdros hatdsai lehetnek, ha macskan alkalmazzak, vagy a macska lenyeli ezt az dllatgydgyaszati készitményt egy
frissen kezelt kutya sz6rének nyalogatdsa révén. Nem akalmazhatd a hatdanyagokkal vagy bdrmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.
MELLEKHATASOK: Nagyon ritkdn dtmeneti borpirt, viszketést és kellemetlen érzetre utald egyéb tiineteket figyeltek meg az alkalmazas helyén. Ezek a tiinetek dltaldban kezelés nélkl, maguktdl
elminak az dllatgydgyaszati készitmény alkalmazasat kdvet 24 drdn belil. Nagyon ritkén, gyomor-bélrendszeri tiinetként, hnydst vagy hasmenést szintén leirtak. Nagyon ritkdn ideiglenes esztétikai
Jellegd hatdsok (dzott jellegt], dsszetapadt szérzet és lerakéddsok) megfigyelhetSk az alkalmazds helyén, azonban 48 drdval késébb ezek a hatdsok tobbnyire mér nem észrevehetdk. A mellékhatdsok
gyakorisaga az aldbbi konvencid alapjn definiaft:
- nagyon gyakori (10 dllatbdl tbb mint |-nél jelentkezik egy kezelés soran)
- gyakori (100 llatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-nem gyakori (1000 dllatbol tobb mint [-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-ritka (10000 llatbdl tbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 4llatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izoldlt eseteket is)
Ha stlyos nemkivdnatos hatdst vagy egyéb, ebben a haszndlati utasftdsban nem szerepl hatdsokat észlel, értesfise errél a kezel6 dllatorvost!

CELALLAT FAJOK: Kutya. o P
ADAGOLAS: Ricsepegtetés. Kezels dlatorvosa meg fogia hatérozni Akutya testtomege (kg) | Kupak szine | Mennyiség () Sallkséges csepegtetd

a kutydidnak megfeleld méretd csepegtetct (ldsd még a "Kildnleges 1,5-4kg Sdrga 08 | csepegtetd Vectra® 3D 1,54 kg-os kutydknak
Eﬁye‘meztetéigk; 6szz‘akaszt()j-‘ f\f Ja,vaSO(l)t6 legkisebb afdag ,tesztgr:eg- 4-10kg Kékeszold 16 | csepegtetd Vectra® 3D 4-10 kg-os kutyaknak
logrammonként 64 mg dinotefurdn, 06mg piriproxifen és 46,6 mg - : s 53D 1005 koo .
permetrin, ami megfelel 0,12 ml készitmény/ttkg adagnak. Az alébbi tébldzatban LEL Kék 36 ‘ csepegtet(z Vecm@ 3D 10D kgos kutya,knak
lithat a kutya testtomegének megfelel csepegtetd adagoléeszkoz mérete: 540k Lil 47 | csepegtetd Vectra 3D 25-40 kg-os kutyaknak
ALKALMAZAS MODJA: Ugyelni kell arra, hogy az llatgydgyészati >40kg Voros 80 | csepegtetd Vectra® 3D 40 kg-ndl nagyobb kutydknak

készitményt csak ép (sériilésmentes) bérfelileten alkalmazza.
Hogyan kell alkalmazni: Vegye ki a csepegtetd adagoloeszkézt a csomagoldsbol.

| 1épés: Tartsa a csepegtetdt 2. lépés: Mésik kezével nyomja lefelé a 3. lépés: A kénny( alkalmazas érdekében a kutya dlljon vagy

> fliggbleges helyzetben, ujjait a - b | sebo korongot addig, amig a két korong kényelmes pézban legyen. Hajtsa szét asz6rt, hogy a bér ldthato
nagyobb korong ald helyezve, az teljesen sszeér. Ezdltal dtlyukasztja a D1 legyen. Az dllatgyogyaszati készitményt a csepegtetd hegyével,
77 dbrdn ldthatd médon. 7y lezdrdst. S [assan kell a bérre juttatni (a 4. [épésben javasolt médon).

4. lépés: Haszndlat a 4a vagy 4b javaslatnak megfelelGen: 4a javaslat: A csepegtetd enyhe nyomdsdval juttassa az dllatgydgyaszati készitményt a bérre a kutya hdtvonaldn, a lapockék kozétt kezdve, és
az alabbi dbrakon lathatd elosztasnak és sorrendnek megfelelGen, a csepegtetd tartalmanak telies kipréseléséig. Kerulie, hogy a kutya sz6rzetére jusson a készitmény. Az alkalmazasi helyek szdma a

kutya testtomegétdl fligg.
4
1 2 1 1
% ; ; 35 ; %;

1,5 kg és 4 kg kézotti testtomegli kutyak 4 kg és 10 kg kozotti testtomegli kutyak 10 kg és 40 kg kozétti testtomegl kutyak 40 kg-ndl nagyobb testtomegli kutydk

13 2
J 11

VAGY 4b javaslat: A kutydk testtomegétdl fliggetlenll, a csepegtetd hegyével hajtsa szét a sz6rt a farok tovénél, majd a készitményt folyamatosan juttassa kézvetlendl
abdrre, a hdt kézépvonaldn a lapockakig eldrehaladva (az dbra szerint), a teljes kiliriilésig préselve a csepegtetdt.

A kezelés Gtemezése: Egyszeri adagoldst kovetden, az dllatgy6gydszati készitmény egy honapon dt megakaddlyozza az Ujrafertéz6dést. A kezelés havonta
megismételhetd, ha a kezeld dllatorvos javasolja.

TAROLASRA VONATKOZO KULONLEGES OVINTEZKEDESEK: Gyermekek elé| gondosan el kell zérnil Ez az dllatgydgydszati készitmény kiilonleges
taroldst nem igényel. Ezt az dllatgydgydszati készitményt csak a dobozon és a csepegteton feltlintetett lejdrati idn (EXP) beliil szabad felhasznalnil
KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK: Killonleges figyelmeztetések minden céldlat fajra vonatkozdan: A hdztartdshan é16 valamennyi kutyat kezelni kell. A
haztartasban €l6 macskakat, kizdrdlag egy, a macskdkon valé alkalmazasra engedélyezett dllatgydgyaszati készitménnyel kell kezelni. A bolhdk gyakran megtelepednek
akutya kosardban, fekvéhelyén és megszokott pihenhelyein, mint példdul a sz6nyegeken és a puha, kdrpitozott bitorokon. Massziv parazitafert6zés esetén ezeket
a helyeket egy arra alkalmas inszekticid szerrel kell kezelni a bolhdk elleni védekezés részeként a védekezd intézkedések elkezdésével egyidejileg, majd rendszeresen porszivézni kell. Macskdkon nem
alkalmazhato! Az dllatgydgyaszati készitmény véletlen lenyelése macskakban goresoket, rangatddzast valt ki, ami végzetes kimeneteld lehet. Veletlen érintiezés esetén mossale a macskat samponnal vagy
szappannal, és haladéktalanul forduljon dllatorvoshoz. Annak érdekében, hogy a macskakat megvja a készitménnyel vald véletlen énintkezéstdl, tartsa tévol a macskakat a kezelt kutyaktdl mindaddig,
amig az akalmazds helye meg nem szdrad. Fontos gondoskodni arrél, hogy a macskék biztosan ne nyalogathassak az alkalmazds helyét az ezzel az dllatgydgydszati készitménnyel kezelt kutydn. llyen
tipust érintkezés esetén haladéktalanul dllatorvoshoz kell fordulni. A kezelt dllatokra vonatkozo kiilGnleges ovintézkedések: Csak kiilsleges alkalmazasral Az dllatgy6gydszati készitmény drtalmatlansagat
nem vizsgaltak 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-ndl kisebb testtomegli kutyakon. Ugyelni kell arra, hogy az dllatgy6gydszati készitmény ne kerljon a kutya szemébe. A kezelés ellenére egy-egy kullancs
megtapachat a kutyan. Ezért a kullancsok dltal terjesztett fert6z6 betegségek dtvitele, ha a kériimények erre kedvezéek, nem zarhaté ki teljesen. Az dllatgydgyészati készitmény meg6rzi hatékonysagat a
kezelt dllat vizbe mertilésekor (pl. Usztatds, flirdetés). A kezelés utdn 48 drdval elkezdett és egy hénapon dt tartd, hetenkénti vizbemeriilés, illetve a kezelés utén két héttel tortént samponos flirdetés nem
befolydsolta ennek az dllatgyogydszati készitménynek a hatékonysagat. Azonban a gyakori samponozds vagy a kezelést kovetd 48 drdn belil torténd fiirdetés esetén a készitmény hatdsénak iddtartama
csokkenhet. A kezelt kutyak nem engedhetdk felszini vizekbe a kezelést kvetd 48 dran belill, elkertlendd a vizi €l6Iényekre gyakorolt kdros hatdsokat. Lasd még az "Artalmatlanné tétel” szakaszt. Az
dllatok kezelését végzd személyre vonatkozd killdnleges dvintézkedések: Az dllatgydgydszati készitmény alkalmazdsa kozben ételt, italt fogyasztani és dohdnyozni tilos. Alkalmazds utén azonnal, alaposan
kezet kell mosni. Ez az dllatgydgydszati készitmény bdr- és szemirritciot okoz. El kel keriilni, hogy a készitmény a bérre jusson. Véletlen bérre keriilés esetén, szappannal és vizel azonnal le kell mosni.
Ha az dllatgydgydszati készitmény véletlendil a szembe jut, vizzel alaposan ki kell 6bliteni. Amennyiben a bér- vagy szemirritécié nem mulik el, valamint véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz
kell fordulni, bemutatva a készitmény haszndlati utasitdsat vagy cimkéjét. Az Gsszetevk iranti ismert tulérzékenység esetén keriiini kell az dllatgydgyaszati készitménnyel vald érintkezést. Gyermekek
nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az dllatgydgydszati készitmény alkalmazdsdt kévetden legalabb négy 6ran dt. Ezért javasolt, hogy a kutydk kezelése este vagy sétaltatds eltt torténjen. A kezelés
napjan nem szabad hagyni, hogy a kutyak a gazdéikkal, f6ként gyermekekkel aludjanak egylitt. A felnaszndlt csepegtetd adagoldeszkozt azonnal meg kell semmisiteni, és gyermekek eldl gondosan el
kell zrni. Vrjon addig, amig az alkalmazds helye meg nem szérad és csak ezt kvetden engedje, hogy a kezelt kutya buitorokkal vagy textilidkkal érintkezzen. Vemhesség és laktdcié: Az dllatgydgydszati
készitmény drtalmatlanséga nem igazolt szukakban vemhesség és laktdcio idején. Az llatgydgydszati készitmény kizdrdlag a kezelést végzd dllatorvos dltal végzett elény/kockdzat elemzésnek megfelelen
alkalmazhatd vemhes és szoptatd szukakon vagy tenyésztésre szant kutyakon. Patkdnyon és nytlon a hatdanyagokkal (dinotefurdnnal, piriproxifennel vagy permetrinnel) végzett laboratoriumi vizsgdlatok
szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyftottan toxikus hatdssal a vemhes vagy szoptatd dllatra, illetve az embridra vagy a magzatra. Kimutatték, hogy laktdld dllatokndl a dinotefurdn bejut a tejbe.
Az dllatgydgydszati készitmény egyk segédanyaga, az N-metilpirrolidon laboratdriumi dllatokban szliletési rendellenességekhez vezeté magzatfejlédési zavarokat okozott. Inkompatibilitasok: Nem
keverhetd dssze, és nem alkalmazhatd egyidejlileg és egy helyen mds dllatgydgyaszati készitménnyel. Tuladagolds (tinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok): Az alkalmazas helyén jelentkezd
bérpiron és a szérzet esztétikai jellegli elvaltozdsain il nem tapasztaftak mellékhatdsokat azokon az egészséges, 7 hetes kutyakolykokén, melyeken kéthetes idSkozonként, hét alkalommal, helyileg
alkalmaztdk a javasolt legnagyobb adag Otsz8rdsét. A javasolt legnagyobb adag véletlen lenyelése esetén hdnyds, nydlzds és hasmenés el6fordulhat, de ezeknek kezelés nélkil rendezddnitk kell.
ARTALMATLAN NA TETEL: A gy6gyszerek nem értalmatlanithatdk a hdztartdsi hulladék vagy szennyvizek (tjén. Ez az dllatgydgydszati készitmény nem kerilhet felszini vizekbe, mert veszélyes
a halakra és mds vizi éI6lényekre. Ne szennyezze az dllatgy6gydszati készitménnyel vagy a kilrilt tartallyal a tavakat, folyokat vagy csatornakat. Kérdezze meg a kezeld dllatorvost, hogy milyen médon
semmisitse meg a tovabbiakban nem szlikséges dllatgydgydszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

TOVABBI INFORMACIOK: Kiszerelési egységek: Kartondobozonként |, 3, 6, 12 vagy 48 darab 0.8 ml-es, 1,6 mh-es, 3,6 ml-es, 47 ml-es vagy 8,0 ml-es csepegtetd adagoldeszkisz. Eicfordulhat,
hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Hatdsmechanizmus: Az dllatgy6gydszati készitmény mindhdrom hatdanyaga kontakt modon hat a parazitakra. A dinotefurdn a rovarok idegrendszerére hat, nem sziikséges, hogy a rovarok
effogyasszdk. A dinotefurdn részlegesen felszivdik a kutya bérén keresztil, de ez az abszorpcié nem meghatdrozd mértékd a készitmény hatékonysdga tekintetében. A piriproxifen megszakitia
a bolhak szaporodasit és novekedését, ezltal megakadlyozza a kezelt dllatok kornyezetének fertézédését a bolna fejlddési alakjaival. A permetrin az izeltldbdak, igy a rovarok és kullancsok
idegrendszerére fejti ki hatdsét, azok pusztuldsat okozva. A permetrin repellens hatdssal is rendelkezk. A dinetofurdn és permetrin egyiittesen (szinergizmusban) hatnak, ami az inszekticid hatds
gyorsabb kialakuldsat eredményezi in vivo kdrilmények kozott. Az elsé kezelés napjan az dllatgydgydszati készitmény megfeleld adulticid hatdst biztosit ahhoz, hogy az alkalmazdst kovetd 12 érdn belil
a felnétt bolhdk elpusztuljanak. A dinetofurdn és permetrin kombindciétdl vérhatd klinikai eldnyt egy kutyakon lefolytatott laboratdriumi vizsgalatban bizonyitottak, kimutatva, hogy a C. canis bolhdk
elleni hatékonysdg tartdssaga 4 hétre novekedett. Egyszeri kiilsleg alkalmazott kezelés utdn, a harom hatdanyag mér az alkalmazdst kovet els6 nap alatt eloszlik az dllat testfeliletén. A készitmény
még a kezelés utdn egy hdnappal is mérhetd a kezelt dllat sz6rzetének kiilonboz6 teriletein.

Errdl a készitményrdl részletes informacid taldlhatd az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan http:/fwww.ema.europa.eu.
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