Titular de la autorizacién de comerdializacion: @

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

Fabricante responsable de la liberacién del lote:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francia ﬁ E
ABT7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francia

Vectra® 3D solucién spot-on para perros |,5-4 kg

Vectra® 3D solucion spot-on para perros > 4-10 kg

Vectra®3D solucion spot-on para perros > 10-25 kg

Vectra® 3D solucién spot-on para perros > 25-40 kg

Vectra® 3D solucion spot-on para perros > 40 kg

Dinotefuran/piriproxifeno/permetrina

Cada ml contiene 54 mg de dinotefuran, 4,84 mg de piriproxifeno y 397 mg de permetrina.
Cada aplicador spot-on suministra:
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3D

Peso del Color e Volumen | Dinotefuran | Piriproxifeno | Permetrina [ - N-metil
tapdn del P
perro (kg) apicador (ml) (mg) (mg) (mg) | pirrolidona
e | Amarllo | 08 44 39 37| Cs08mil
- egrms o Solucidn spot-on para perros
bk 16 8 7 635 | Cslgml Soluci 3 tif 3
10kg azulado ucio para ungio punctiforme para cies
Ea% pzeSrLos Azl 3 19 174 9 | Cs3m Roztok na nakvapl'(aple na I'(.ozu pre psy
ks Roztok pro nakapani na kizi pro psy
Pl | Morado | 47 | 256 27| 1865 | Cs47ml 1.5-4ke /> 4-10 k
40ig 5-4 kg /> 4-10 kg /> 10-25 kg / > 25-40 kg / > 40 kg
ik | oo | 80 | 46 87 | 3175 | Cs80ml
El medicamento veterinario es una solucién spot-on amarilla palida, envasada en aplicadores
spot-on de dosis Unica.
INDICACIONES DE USO: Pulgas: Este medicamento veterinario mata las pulgas de los E E
animales infestados y previene nuevas infestaciones durante un mes. Es eficaz frente a las

siguientes pulgas de los perros (Ctenocephdides felis y Ctenocephalides cans). Este medicamento

también evita la multiplicacion de las pulgas durante dos meses después de su uso mediante fa

inhibicién de la eclosion de los huevos (actividad ovicida) y mediante la inhibicién de la

transformacion de pulgas inmaduras en pulgas adultas. Garrapatas: Este medicamento

veterinario mata y repele las garrapatas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante un

mes, y Dermacentor reticulatus hasta tres semanas). Si las garrapatas estén presentes cuando se aplica el medicamento veterinario, puede que no todas las garrapatas mueran en las primeras 48 horas,

pero sf dentro de la semana. Para [a eliminacién de las garrapatas, se recomienda utilizar un dispositivo de extraccion de garrapatas apropiado. Flebotomos, mosquitos y moscas del establo: Este

medicamento veterinario repele (previene la picadura) los insectos voladores tales como flebatomos (Phlebotomus perniciosus), mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti) y moscas del establo (Stomoxys

calcitrans) durante un mes después de su uso. También mata mosquitos (Aedes aegypti) y moscas del establo durante un mes después de su uso.
CONTRAINDICACIONES: No usar en gatos (véase "Advertencias especiales”). Debido a su singular fisiologfa y a la incapacidad para metabolizar la permetrina (una de las
sustancias activas de este medicamento veterinario), este medicamento veterinario no debe usarse en gatos. Si se aplica a un gato, o el gato lo ingiere al lamer un perro recién tratado,
este medicamento veterinario puede tener efectos nocivos graves. No usar en caso de hipersensibilidad las sustancias activas o a algtin excipiente.

REACCIONES ADVERSAS: Se ha observado enrojecimiento de la piel, picor u otros signos de malestar en la zona de aplicacion en raras ocasiones. Estos signos pueden ser leves y transitorios. Si

|os signos persisten 0 empeoran, consulte con su veterinario. Se han observado trastornos del comportamiento tales como hiperactividad, vocalizacién o ansiedad, sintomas sistémicos como letargia

o anorexia y sintomas neuroldgicos como temblor muscular, en raras ocasiones. Se han notificado sintomas de ataxia tales como movimientos inestables en muy raras ocasiones. Se han observado

reacciones adversas gastrointestinales (estomago o intestino) como vémito y diarrea en muy raras ocasiones. Se han observado efectos cosméticos transitorios (aspecto himedo, pelo erizado y

apelotonado) en la zona de aplicacion en muy raras ocasiones, que normalmente ya no se observan pasadas 48 horas. Ademds, se han recibido informes aislados sobre convulsiones.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (més de | animal por cada |0 animales tratados presenta reacciones adversas)

- Frecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mds de | pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mds de | pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de | animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos aislados).

Si observa alglin efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.
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ESPECIES DE DESTINO: Perros. Color delanan Vol

DOSIS: Uncién dorsal puntual. | aplicador por perro. Debe tenerse cuidado para | Peso del perro (kg) gclw ‘e %PO” ° UTE” Aplicador a utiizar

aplicar el medicamento Unicamente sobre piel intacta (sin heridas) del perro. ¢ apicador (m) _

Dosis: Determine el tamafio correcto de aplicador spot-on que necesita para su | para perros 1,5-4 kg Amarillo 08 Vectra® 3D para perros |,5-4 kg
perro (no se recomienda el uso en perros de menos de 7 semanas o que pesen | para perros > 4-10kg | Verde azulado 16 Vectra®3D para perros > 4-10k
menos de 1,5 kg, véase también la seccidn "Advertencias especiales”). La dosis para perros > 1025 kg Azl 36 |1 aplicador de | Vectra® 3D para perros > 1025 kg
minima recomendada es de 6,4 mg de dinotefuran/kg peso, 0,6 mg de piriproxifeno/ 2540k Morad 27 Vecr® D S9540k
kg peso y 46,6 mg de permetrina/kg peso, equivalentes a 0,12 ml del medicamento | ParaPErTos 2 210 kg 0rado . ectra 3D para perros > 1-40kg
veterinario por kg de peso. La tabla de al lado muestra el tamafio de aplicador spot- | para perros > 40kg Rojo 80 Vectra® 3D para perros > 40kg

on a utilizar en funcién del peso del perro:

ADMINISTRACION: Como aplicar: Retirar el aplicador spot-on del envase.

Paso I: Sujete el aplicador en Paso 2: Con [a otra mano, presione hacia
posicion vertical, colocando los abajo sobre el disco pequefio hasta que
dedos por debajo del disco mayor los 2 discos se junten. Asf se perforard
seglin se muestra. el sello.

Paso 3: El perro debe permanecer de pie en una posicion
c6moda para facilitar la aplicacion. Aparte el pelo hasta que la piel
sea visible. Aplique el medicamento (seglin se indica en el paso 4
] Més abajo) lentamente con fa punta del aplicador sobre fa piel.

Paso 4: Usar segn la recomendacion 4a o 4b:
Recomendacion 4a: Apriete suavemente el aplicador y aplique el medicamento en la piel a lo largo de la espalda del perro, empezando entre las escapulas, en el nimero de puntos y orden que se
muestran en el diagrama de més abajo y apretando hasta que el aplicador este vacio. Evitar la aplicacion superficial en el pelo del perro. El nimero de puntos de aplicacion dependera del peso del perro.
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Perros desde 1,5 hasta 4 kg peso. Perros de mds de 4 kg hasta 10 kg de peso. Perros de mds de 10 kg hasta 40 kg de peso. Perros de mds de 40 kg de peso.
| pipeta amarilla por perro. | pipeta verde azulado por perro para dividir | pipeta azul 0 morada por perro para dividir | pipeta roja por perro para dividir en 4 puntos.
en 2 puntos. en 3 puntos.

s smp & O Recomendacion 4b: Independientemente del peso del animal, usando la punta del aplicador, separe el pelo de la base de la cola y empiece a aplicar el medicamento,

| directamente sobre la piel, en una linea continua desde la base de la colaa o largo del centro de [a espalda hasta las escapulas, segin se muestra en el dibujo, apretando el

.| aplicador hasta que esté vacio.

 Esquema de tratamiento: Tras una Unica administracidn el medicamento prevendra la infestacion durante un mes. El tratamiento puede repetirse una vez al mes.
i/ s/, /| PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION: Mantener fuera de lavista y el alcance de los nifios. Este medicamento veterinario no requiere condiciones
ig T especiales de conservacion. No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura enla cajay en el aplicador spot-on después de “CAD/ EXP".
! Lafecha de caducidad se refiere al Ultimo dia del mes indicado.

ADVERTENCIAS ESPECIALES: Advertencias especiales para cada especie de destino: Deben tratarse todos los perros del hogar. Los gatos del hogar tnicamente deben tratarse con
un medicamento veterinario autorizado para su uso en gatos. Las pulgas pueden infestar la cesta del perro, la cama y las zonas de descanso habituales, como alfombras y colchonetas. En caso de
infestacion masiva por pulgas y al principio de las medidas de control, estas dreas deben ser tratadas con un insecticida adecuado y luego aspiradas regularmente. En caso de sospecha de dermatitis
(picor e irritacion de la piel), consulte con un veterinario. No usar en gatos. Si el medicamento es ingerido accidentalmente, en gatos puede inducir convulsiones que pueden ser fatales. En caso
de exposicion accidental, lave el gato con champui o jabdn y consulte con un veterinario inmediatamente. Para evitar la exposicién accidental de los gatos al medicamento veterinario, mantenga los
gatos alejados de los perros tratados hasta que la zona de aplicacion esté seca. Es importante asegurarse de que los gatos no laman fa zona de aplicacion del medicamento en un perro tratado. En
caso de una exposicion de este tipo consulte con un veterinario inmediatamente. Precauciones especiales para su uso en animales: Unicamente para uso externo. No se ha estudiado [ seguridad
de este medicamento veterinario en cachorros de menos de 7 semanas de edad o en perros que pesen menos de 1,5 kg. Debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con los ojos del
perro. Si entra en contacto con los 0jos, aclarar inmediatamente con agua. No puede excluirse que después del tratamiento se achiriera alguna garrapata aislada. Por esta razon, no puede excluirse
completamente la transmision de enfermedades infecciosas si las condiciones son favorables. El medicamento veterinario sigue siendo eficaz cuando los animales tratados se sumergen en agua (por
ejemplo al nadar o durante el bafio). La inmersion en agua, repetida semanalmente durante un mes y empezando 48 horas después del tratamiento, asf como el lavado con champi 2 semanas después
del tratamiento, no afectan a la eficacia de este medicamento. Sin embargo, en el caso de lavado frecuente con champu, o de bafio en las 48 horas después del tratamiento, la duracion de la actividad
puede verse reducida. Para evitar efectos adversos en organismos acudticos, no permitir que los perros tratados entren en contacto con aguas superficiales durante 48 horas después del tratamiento.
Véase también [a seccion “Precauciones especiales para [a eliminacion del medicamento”. Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales: No comer, beber o fumar durante la manipulacion del medicamento veterinario. Las personas con hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario. Los estudios de laboratorio realizados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona indican efectos tdxicos para el feto. Las mujeres embarazadas y las
mujeres que sospechen que estan embarazadas no deben administrar este medicamento veterinario. Las mujeres en edad fértil deben utilizar equipo de proteccion individual, consistente en guantes,
al manipular este medicamento veterinario. Este medicamento veterinario es irritante para los ojos y la piel. Para evitar reacciones adversas: * Lavarse bien las manos inmediatamente después del
uso. * Evitar el contacto del medicamento con la piel. * En caso de salpicadura accidental en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon. * Si el medicamento veterinario entra accidentalmente
en contacto con los ojos, ldvelos con agua en abundancia. * Los nifios no deben entrar en contacto con los perros tratados durante al menos cuatro horas tras la administracion del medicamento.
Por ello se recomienda tratar a los perros por la tarde, o antes de llevarlos a dar un paseo. * El dia del tratamiento, no debe permitirse que los perros duerman junto con sus duefios, especialmente
con nifios. * Los aplicadores utiizados deben eliminarse inmediatamente y no deben dejarse a la vista o al alcance de los nifios. Si la irritacion en los ojos o en la piel persiste, o si de modo accidental
se ingiere el medicamento, acuda al médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Esperar a que la zona de aplicacion esté seca antes de permitir que el perro tratado entre en
contacto con las telas 0 almohadones. Gestacidn y lactancia: No se ha demostrado la seguridad del medicamento veterinario en perros durante la gestacién y lalactancia, ni en animales destinados a
[a cria. Los estudios de laboratorio realizados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona indican efectos téxicos para el feto. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion del riesgo/
beneficio realizada por el veterinario responsable. Los estudios con cada uno de los ingredientes activos (dinotefuran, permetrina o piriproxifeno), en ratas y conejos, no han evidenciado toxicidad
paralos animales gestantes o en lactacion. Se ha visto que el dinotefuran pasa a la leche en los animales en lactacién. Incompatibilidades: Ninguna conocida. Sobredosificacion (sintomas, medidas de
urgencia, antidotos): A parte del enrojecimiento local de la piel o de los cambios cosmeéticos enla capa de pelo donde se aplicd el medicamento veterinario, no se han observado reacciones adversas
en cachorros sanos de 7 semanas, a los que se aplicd el medicamento veterinario 7 veces a intervalos de 2 semanas y con hasta 5 veces la dosis maxima recomendada. Tras la ingestion accidental de
[a dosis maxima recomendada, pueden producirse vomitos, salivacign y diarrea, sin embargo, éstos deberfan desaparecer sin tratamiento.
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO: Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos. Este medicamento no se deberd verter en cursos de agua puesto que es peligroso para los peces y otros organismos acudticos. No contaminar estanques, rios o acequias con
el medicamento veterinario o con los envases usados. Todo medicamento veterinario no utiizado o los residuos derivados del mismo deberdn eliminarse de conformidad con las normativas locales.
Estas medidas estén destinadas a proteger el medio ambiente.
INFORMACION ADICIONAL: Formatos: Caja de cartén con |, 3, 4, 6, 12, 24 0 48 aplicadores spot-on de 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 47 ml u 8,0 ml. Es posible que no se comercialicen todos los
formatos. Mecanismo de accidn: Las tres sustancias activas del medicamento medicamento veterinario se extienden por la superficie corporal del perro durante el primer dia después de la aplicacién
y permanecen durante | mes. Los ingredientes actdan directamente sobre el pelaje de las mascotas sin necesidad de infiltrarse en el flujo sanguineo. El pardsito que entra en contacto con el perro
tratado serd repelido y/o aniquilado. El dinotefuran mata a los insectos atacando su sistema nervioso. El piriproxifeno actua sobre las etapas inmaduras de los insectos (huevos, larvas, pupas) mediante
[a interrupcidn de su reproduccion y su desarrollo. Los huevos de pulgas, larvas y pupas estén presentes en el entorno. La permetrina repele y mata los parasitos al atacar su sistema nervioso, lo
que conlleva hiperexcitabilidad (efecto de pies calientes para garrapatas), y provocando una accién de derribo (knock-down), de anti-fijacion y anti-alimentacion (anti-feeding) contra los pardsitos.
Dinotefuran y permetrina trabajan juntos, en sinergia, para un inicio més rapido de la actividad in vivo. La actividad insecticida contra las pulgas comienza en las |2 horas posteriores a la aplicacidn.
Uso veterinario. Medicamento no sujeto a prescripcin veterinaria.
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Encontrard informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franca Cada aplicador para ungdo punctiforme oferece:
Fabricante responsavel pela libertagdo dos lotes: ; S— : .
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franca Peso do cdo (kg) Cor da‘tampa Volume | Dinotefurano  Piriproxifena | Permetrina | N-metipi-
doaplicador | (ml) (mg) (mg) (mg) rolidona

ABT SANTE, Chernin des Monges, 31450 Deyme, Franga -

para cées |, 5-4 kg Amarelo 08 44 39 317 gs.08ml
Vectra® 3D solugdo para ungdo punctiforme para cdes |,5-4 kg 20> 410ke | Verdeazuhd s &7 77 s om
Vectra® 3D solugdo para ungdo punctiforme para cies > 4-10 kg para c?es kg | Verde-azuado | . gs.om
Vectra® 3D solugdo para ungdo punctiforme para cées > 10-25 kg para cies > 10-25 kg Az 36 1% 174 1429 gs.36ml
Vectra® 3D solugo para ungdo punctiforme para cées > 25-40kg para cdes > 25-40k Roxo 47 25 2] 1865 | gs.47ml
Vectra® 3D solugio para ungdo punctiforme para cies > 40 kg para caes > 40 kg Vermeho 80 436 387 3175 | qs.80ml

Dinotefurano/piriproxifeno/permetrina

Cada ml contém: 54 mg dinotefurano, 4,84 mg piriproxifeno, e 397 mg permetrina.

O medicamento veterindrio € uma solugdo para ungao punctiforme, amarelo palida, acondicionada em aplicadores para ungao punctiforme de dose tnica.

INDICAGOES: Pulgas: Este medicamento veterindrio mata pulgas em animais infestados e previne novas infestagdes por um més. E eficaz contra as seguintes pulgas encontradas em caes (Ctenocephalides

felis e Ctenocephdiides cans). Este medicamento veterindrio também previne a muttiplicagdo de pulgas durante dois meses apds a utilizagio, inibindo a eclosao dos ovos (atividade ovicida) e inibindo a

transformagao das pulgas imaturas em pulgas adultas. Carragas: Este medicamento veterindrio mata e repele carracas (carragas Rhipicephalus sanguineus e lodes ricinus sao controladas por um més, e

carragas Dermacentor reticulatus por até trés semanas). Se estiverem presentes carragas quando o medicamento veterindrio é aplicado, as carragas podem ndo ser todas mortas dentro das primeiras

48 horas apos aplicagao, mas podem ser mortas dentro de uma semana. Para a remogdo das carragas, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de remogao de carragas apropriado. Flebotomineos,

mosquitos e moscas do estabulo: Este medicamento veterindrio repele (impede a picada) os insetos voadores, tais como flebotomineos (Phlebotomus perniciosus), mosquitos (Culex pipiens, Aedes aegypti)

e moscas do estabulo (Stomoxys calcitrans) durante um més apds utilizagio. Também mata mosquitos (Aedes aegypti) e moscas do estabulo (Stomoxys calcitrans) durante um més apds utilizagao.
CONTRAINDICAGOES: Nio administrar em gatos (ver "Adverténcias especiais”). Devido a sua fisiologia tnica e incapacidade para metabolizar a permetrina (uma das substancias ativas
deste medicamento veteringrio), este medicamento veterindrio ndo deve ser administrado em gatos. Se aplicado a um gato, ouingerido por um gato que lamba ativamente um céo recentemente
tratado, este medicamento veterindrio pode ter efeitos prejudicias graves. Nio administrar em casos de hipersensibilidae a alguma das substancias ativas ou a algum dos excipientes.

REACOES ADVERSAS: Vermelhiddo da pele, prurido ou outros sinais de desconforto no local da aplicagdo foram relatados raramente. Estes sinais podem ser ligeiros e transitdrios. Se os

sinais persistirem ou piorarem, procurar aconselhamento médico-veterindrio. Sinais de afterages comportamentais como hiperatividade, vocalizagao ou ansiedade, sinais sistémicos como letargia

ou anorexia, e sinais neuroldgicos como tremores musculares, foram relatados em casos muito raros. Sinais de ataxia, como movimentos instaveis, foram relatados em casos muito raros. Reagdes

adversas gastrointestinais (estomago ou intestinos), tais como vémitos ou diarreia, também foram relatados muito raramente. Efeitos cosméticos transitérios (aparéncia molhada, pelo espetado e

emaranhado) no local da aplicacio foram relatados muito raramente, no entanto, estes efeitos ndo so geralmente percetiveis apds 48 horas.

Afrequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:

- Muito comum (mais de | em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))

- Comum (mais de | mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de | mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de | mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

-Muito rara (menos de | animal em 10.000 animais tratados, incluindo relatos isolados)

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos, mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterindrio no foi eficaz, informe o seu médico veterindrio.
ESPECIES-ALVO: Canideos (cies). ~ Cor da tampa | Volume ] -

DOSAGEM: Uncio punctiforme. | aplicador por cio. Determinar o tamanho correto | Peso do céo (kg) do aplicador | (m) Aplicador a utilzar

do aplicador para ungo punctiforme necessdrio para o seu cao (a utilizaggo em caes com ses 154K Ararc] 08 Vecra® 3D ses 154K
menos de 7 semanas ou com peso inferior a 1,5 kg ndo é recomendada, ver também secgio | PAr&CAES 10-1Kg Marelo . eclra S paratass 1§
“Adverténcias especiais”). A dose minima recomendada é de 6,4 mg dinotefuranofkg de peso | para cdes > 4-10kg | Verde-azulado | 16 Vectra® 3D para cées > 4-10kg
corporal, 0,6 mg piriproxifeno/kg de peso corporal e de 46,6 mg permetrinalkg de peso | para cies > 10-25kg | Azl 36 | | aplicador de [ Vectra® 3D para cies > 10-25 kg
corporal, equivalente a 0,12 ml do medicamento veterindrio por kg de peso corporal. A para cies > 2540 kg Roxo 47 Vectra® 3D para cies > 25-40ke
tabela a direita mostra o tamanho do aplicador para uncdo punctiforme a ser utilizado de - ; — .

acordo com o peso do cio para cées > 40 kg Vermeho 80 Vectra® 3D para caes > 40 kg

ADMINISTRAGAO: Devern ser tomadas precauges para aplicar o medicamento veterinrio somente na pele intacta (o danificada).
Como aplicar: Retirar o aplicador para ungdo punctiforme da embalagem.

Passo : Segurar o aplicador na Passo 2: Com a outra méo, pressionar
posigdo vertical, colocando os - l para baixo sobre o disco menor

dedos por baixo do disco maior, até que os dois discos se retinam

como mostrado. uniformemente. Isto ird perfurar o selo.

Passo 3: O cdo deve estar em pé ou numa posicéo confortavel

para uma aplicagdo mais facil. Afastar o pelo até a pele estar visivel.

> Aplicar o medicamento veterindrio (como indicado a seguir, no
passo 4) lentamente com a ponta do aplicador sobre a pele.

~
~

Passo 4: Utilizar de acordo com a recomendagdo 4a ou 4b:
Recomendagio 4a: Apertar suavemente o aplicador e aplicar o medicamento veterindrio sobre a pele ao longo das costas do céo, comecando entre as escapulas, no nimero de pontos e ordem
indicados nos diagramas abaixo e apertando o aplicador até estar vazio. Evitar a aplicagao superficial no pelo do cao. O nimero de pontos de aplicagdo ird depender do peso corporal do cdo.

% )P‘f /,?/; T \ ; 1432
Caes de 1,5 a4 kg de peso corporal. ~ Caes com mais de 4 kg e até 10 kg de peso corporal. ~ Cdes com mais de 10 kg e até 40 kg de peso corporal. ~ Caes com mais de 40 kg de peso corporal.

| pipeta amarela por cdo. | pipeta verde-azulada por cdo para dividir em | pipeta azul ou roxa por cdo para dividir em | pipeta vermelha por cdo para dividir em
2 pontos. 3 pontos. 4 pontos.

-
-
N

start

srop & OU Recomendagio 4b: Independentemente do peso corporal do cao, utiizando a ponta do aplicador, afastar o pe\o da base da cauda e comegar a aplicar o medicamento

/, | veterindrio diretamente na pele, numa finha continua a partir da base da cauda, o longo da linha média das costas até as escapulas, como mostrado no diagrama, apertando

| Esquema de tratamento: Apds uma Unica administrago, o medicamento veterindrio ird prevenir a infestagéo por um més. O tratamento pode ser repetido uma vez por més.

| PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO: Manter fora da vista e do alcance das criangas. Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer

precaugdes especiais de conservagao. Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na caixa de cartao e no aplicador para ungzo punctiforme (depois

ADVERTENCIAS ESPECIAIS: Adverténcias especiais para cada espécie-alvo: Todos os caes do lar doméstico devem ser tratados. Os gatos do lar doméstico so devem ser tratados com um
medicamento veterindrio autorizado para administracao em gatos. As pulgas podem infestar o cesto do cdo, roupas de cama e dreas de descanso habituais, tais como, tapetes e o mobilidrio com
téxteis. Em caso de infestagdo macica por pulgas e aquando do inicio da aplicagdo das medidas de controlo, estas dreas devem ser tratadas com um inseticida apropriado e, em seguida, aspiradas
pode induzir convulsdes em gatos que podem ser fatais. Em caso de exposigao acidental, lavar o gato com champd ou sabdo e consultar imediatamente um médico veterindrio. De modo a prevenir
a exposicao acidental dos gatos ao medicamento veterindrio, manter os gatos afastados dos cdes tratados até que o local de aplicagéo esteja seco. E importante assegurar que os gatos ndo lambam
o local de aplicagdo de um cdo tratado com este medicamento veterindrio. Em caso de exposicdo deste tipo consultar imediatamente um médico veterindrio. Precaugdes especiais para utilizagdo
precaugdes para evitar o contato entre o medicamento veterindrio e os ohos do cao. Se entrar em contacto com olhos, lavar imediatamente com dgua. A fixaio de carragas isoladas apds o
tratamento ndo pode ser excluida. Por esta razao, a transmissao de doengas infeciosas ndo pode ser completamente excluida, se as condices forem favoraveis. O medicamento veterindrio continua
a ser eficaz quando os animais tratados sao imersos em dgua (por exemplo, nadar, banho). A imersao em dgua, repetida semanalmente, durante um més e comegando 48 horas apds o tratamento,
de 48 horas apds o tratamento, a duragao da atividade pode ser reduzida. Nao deve ser permitida a entrada de c3es tratados em cursos de dgua superficiais por 48 horas apds o tratamento para
evitar efeitos adversos sobre organismos aquaticos (Ver também a seccdo “Eliminacao’”). Precaugdes especiais a adoptar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais: Nao comer,
beber ou fumar durante o manuseamento do medicamento veterindrio. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos seus componentes devem evitar o contacto com o
ndo deve ser administrado por mulheres gravidas e mulheres com suspeita de gravidez. Durante o manuseamento do medicamento veterindrio por mulheres em idade reprodutiva, deve ser utilizado
equipamento de protecdo individual constituido por luvas. Este medicamento veterindrio € irritante para os olhos e pele. Para evitar reagOes adversas: * Lavar bem as maos e imediatamente apds
a administragdo. * Evitar o contacto com a pele. * Em caso de derrame acidental na pele, lavar imediatamente com dgua e sabdo. * Se o medicamento veterindrio contactar acidentalmente com
recomenda-se o tratamento dos cdes a noite, ou antes de levé-los a passear. * No dia do tratamento, os caes tratados ndo devem ser autorizados a dormir com os seus donos, especialmente criangas.
* Os aplicadores utiizados devem ser eliminados de imediato e ndo deixados a vista e ao alcance das criangas. Se a irritacao da pele ou ocular persistirem, ou se 0 medicamento veterindrio for ingerido
acidentalmente, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Gestagao e lactagdo: A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em caes

0 aplicador até estar vazio.
‘ \
\
V4
' de "EXP"). A validade refere-se ao ftimo dia do més.

regularmente. Em caso de suspeita de dermatite (prurido e irritagdo da pele), consultar o médico veterindrio. Nao administrar em gatos. Se o medicamento veterindrio for ingerido acidentalmente,
em animais: Exclusivamente para uso externo. A seguranga deste medicamento veterindrio ndo foi estabelecida em caes com menos de 7 semanas ou com peso inferior a 1,5 kg. Devem ser tomadas
bem como os banhos com champd 2 semanas apds o tratamento, nao afetam a eficdcia deste medicamento veterindrio. No entanto, em caso de banhos frequentes com champd ou banho dentro
medicamento veterindrio. Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotdxicos. O medicamento veterindrio
0s olhos, estes devem ser bem lavados com dgua. * As criangas ndo devem manipular os c3es tratados por pelo menos quatro horas apds a administragao do medicamento veterindrio. Portanto,
durante a gestagao e lactagdo ou em animais destinados a reprodugdo. Os estudos de laboratdrio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos



fetotdxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliagao beneficio-risco realizada pelo veterindrio responsdvel. Os estudos com cada uma das substancias ativas (dinotefurano, permetrina
epiriproxifeno ) efectuados em ratos e coelhos ndo revelaram qualquer evidéncia de toxicidade em animais gestantes ou em lactagdo. Foi demostrado que o dinotefurano atravessa a barreira
sangue-leite e € excretado no leite. Incompatibilidades: Desconhecidas. Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos): Além de vermelhiddo local da pele e afteragdes
cosméticas da pelagem no local onde o medicamento veterindrio foi aplicado, ndo foram observadas reagdes adversas em cachorros saudaveis com a idade de 7 semanas, tratados com administragdo
do medicamento veterinrio sobre a pe\e 7 vezes em intervalos de 2 semanas e com até 5 vezes a dose recomendada mais elevada. Apds a ingestdo acidental da maior dose recomendada, podem
ocorrer vdmitos, salivagio e diarreia, porém estes sinais devem desaparecer sem tratamento.

ELIMINACAO Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos. Este medicamento veterindrio ndo deve ser eliminado nos cursos de dgua, porque pode constituir
perigo para peixes e outros organismos aquéticos. Nao contaminar fontes, pogos ou cursos de dgua com o medicamento veterindrio ou com embalagens utilizadas. O medicamento veterindrio néo
utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os requisitos nacionais. Estas medidas contribuem para a protecgdo do ambiente.

OUTRAS INFORMAGOES: Apresentacdes: Caixa de cartio de |, 3,4, 6, 12, 24 ou 48 aplicadores para ungio punctiforme de 0,8 ml, 16 ml, 36 ml, 47 ml ou 80 ml. E possivel que N0 sej jam
comercializadas todas as apresentagdes. Mecanismos de acao: As trés substancias ativas do medicamento veterinrio espalham-se sobre a superficie corporal do céo, no primeiro dia apds a aphcagao
e permanecem por um més. As substancias ativas atuam diretamente no pelo dos animais sem necessidade de infiftrar na corrente sanguinea. O parasita ao entrar em contato com o cao tratado ¢
repelido e/ou morto. O Dinotefuran mata os insetos ao atuar no seu sistema nervoso. O Piriproxifeno atua nos estagios imaturos dos insetos (ovos, larvas, pupas) ao interromper a sua reprodugo
e desenvolvimento. Os ovos de pulgas, larvas e pupas estao presentes no ambiente. A Permetrina repele e mata os parasitas, atuando no seu sistema nervoso, levando a hiperexcitabilidade (efeito
hot-foot nas carragas), e resultando na atividade knock-down, de impedimento da fixagdo e da alimentagdo, contra os parasitas. O dinotefurano e a permetrina atuam em conjunto, em sinergia, para
um inicio mais rdpido da atividade in vivo. A atividade inseticida de pulgas tem inicio dentro de |2 horas apds a aplicagao.

Encontram-se disponiveis informagdes detalhadas sobre este medicamento veterindrio no website da Agéncia Europeia de Medicamentos http:/www.ema.europa.eul. @
Driitel rozhodnutia o registréci: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franctizsko

Vyrobea zodpovedny za uvolnenie Sarze: Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francizsko Jeden aplikétor na kozu obsahuje:

ABT SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francizsko Hmotnost psa (kg Farba uzdveru | Objem | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin | N-methyl
Vectra® 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 1,5-4 kg patie aplikdtora | (ml) (mg) (mg) (mg) | pyrrolidone
Vectra® 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 4-10kg pre psy |,5-4 kg 7ltd 08 44 39 317 Qs 0.8ml
Vectra® 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 1025 kg ;

Vectra® 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 25-40 kg prepyy > +10kg modroze\,ena 16 il 17 65 & Lom
Vectra® 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 40 kg prepsy> 10-25kg |  modrd 36 1% 174 1429 | Qs36ml
dinotefuran/pyriproxyfen/permethrin prepsy>25-40kg | purpuovd | 47 256 07 1865 | Qs47ml
Jeden ml obsahuje 54 mg dinotefuran, 4,84 mg pyriproxyfen, a 397 mg permetrin. pre psy > 40kg tervend 80 436 387 3175 Qs80ml

Veterindrny liek je bledo ZIty roztok na nakvapkanie na kozu, zabaleny v jednej ddvke
spot-on aplikatorov.
INDIKACIA (-E): Blchy: Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). Oetrenie zabrani napadnutiu bichami po dobu jedného mesiaca. Oetrenie tiez
zabrariuje mnozeniu bich po dobu dvoch mesiacov po aplikacii tym, Ze inhibuje liahnutie vajicok (ovicidny Ucinok) a tym, Ze inhibuje vyvoj dospelych foriem z vajitok nakladenych dospelymi bichami
(larvicidny). Klieste: Veterindrny liek md perzistentny akaricidny a repelentny icinok proti napadnutiu kliestami (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jedného mesiaca, a proti Dermacentor
reticulatus az tri tyzdne). Ak sa pocas osetrenia veterinarnym liskom u zvierat vyskytuju klieste, nie vietky Kliete si usmrtené pocas prvych 48, ale mdzu byt usmrtené v priebehu tyzdia. Na
odstranenie tychto klieStov sa odportca pouzit vhodné zariadenia. Flebotomy, komare a bodavky mastalné: Liecba poskytuje trvaly repelentny (zabrafiujlci saniu) U¢inok. Zabrafuje hryzeniu
flebotomami (Phlebotomus perniciosus), komarmi (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodavkami mastalnymi (Stomoxys calcitrans) po dobu jedného mesiaca po aplikdcil. Liecba md tiez perzistentny
insekticidny Ucinok po dobu jedného mesiaca proti komarom (Aedes aegypti) a bodavkam mastalnym (Stomoxys calcitrans).
KONTRAINDIKACIE: Nepouzivat u maciek (vid Osobitné upozornenia).
Vidaka svojej jedinecnej fyzioldgil a neschopnosti metabolizovat permetrm sa tento veterindrny liek nesmie pouzivat u maciek. Ak sa pouzie u maciek, alebo macka pride do kontaktu s
nedavno osetrenym psom, tento veterindrny liek méze mat vazne Skodlivé Ucinky. Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na tcinnd latku(-y), alebo na niektorti z pomocnych latok(-y).
NEZIADUCE UCINKY: Zacervenanie, svrbenie alebo iné zndmky nepohodiia v mieste aplikdcie boli hldsené zriedkavo. Tieto priznaky mozu byt mierne a prechodné. Ak priznaky pretrvévajd
alebo sa zhorsujl, je potrebné vyhladat veterindrneho lekdra. V zriedkavych pripadoch boli hidsené poruchy sprévania sa ako hyperaktivita, vokalizécia alebo nepokoj, systémové priznaky ako letargia
alebo anorexia a neurologické priznaky ako je triaska. Vo velmi vzacnych pripradoch boli hldsené priznaky ataxie ako st neisté pohyby. Gastrointestindlne neziaduce ticinky ako vracanie alebo hnacka
boli hiésené velmi zriedkavo. Prechodné kozmetické efekty (mokry vzhlad, zlepenie srsti a povlaky) v mieste aplikdcie boli velmi zriedkavo hidsené, aviak tieto cinky po 48 hodindch nie st zvycaine
viditelné. V ojedinelych pripadoch boli zaznamené krce.
Frekvencia vyskytu neziaducich tcinkov sa definuje pouzitim nasledujliceho pravidla:
- velmi Casté (neziaduce Ucinky sa prejavili u viac ako | z 10 liecenych zvierat)
- Casté (uviac ako | ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)
- mengj asté (u viac ako | ale menejako 10z | 000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako | ale menej ako 10z 10 000 liecenych zvierat)
- velmi zriedkavé (u menej ako | z 10 000 liecenych zvierat, vratane o‘edinelych hidsenf)
Ak zistite akékolvek neziaduce cinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je nedcinny, informujte Vasho veterindrneho lekdra.

CIELOVY DRUH: Psy. Farba uzaveru

DAVKOVANIE: Na nakvapkanie na kozu. | aplikdtor/pes. Utite si sprévnu velkost spot-on | Hmotnost psa (kg) anlikdtora Objem (ml) Pouzity apliator

aplikdtora potrebného pre vasho psa (neodporica sa u psov mladsich ako 7 tyzdrov alebo P — 5

u psov s hmotnostou nizkou ako 1,5 kg, pozri tie# East “Osobitné upozornenia”). Minimalna | Prepsov 115-4kg ita 08 Vectra® 3D pre psov |,5-4 kg
odporitand davka je 6,4 mg dinotefuranulkg Zivej hmotnosti, 0,6 mg pyriproxyfénulkg Zivej | Pre psov >4-10kg | modrozelend 16 Vectra®3D pre psov > 4-10 kg
hmotnosti a 46,6 mg permetrinu/kg Zivej hmotnosti, ekvivalent 0,12 ml veterindneho lieku na | pre psov> 10-25kg |~ modrd 36 | aplikdtor | Vectra® 3D pre psov > 10-25 kg
k% i‘zvr? Cn;;)vt‘r;%ssttwl \;dnﬁi]e(iﬂg? t;aﬁu\ke st uvedené velkosti spot-on aplikdtora, ktory ma byt 5 e psov > 25-40ke | purpurov 47 Vectra® 3D pre psov > 25-40kz
E‘ODIY\NIE P Pre psov > 40 kg Cervend 80 Vectra®3D pre psov > 40k

Je potrebné dbat'na to aby sa veterindrny liek aplikoval na neporusent (neposkodent) kozu psa. Aplikdcia: Vyberte pipetu z obalu.

Krok I: Drzte aplidtor vo Krok 2: Druhou rukou uchopte pipetu Krok 3: Pes by mal stdt alebo byt v pohodinej polohe pre
vzpriamenej polohe, prsty 1 ponad mensf disk a zatlacte nadol tak, jednoducht aplikdciu. Rozhriite srst tak, aby bola koza viditelnd.
umiestnite pod vacsi disk, ako je aby sa oba disky spojill. Tym sa prerazf > Aplikujte liek (podfa kroku 4 nizsie) pomaly tak, aby sa Spicka

7 zndzornené na obrazku. O uzdver. aplikétora dotykala koze.

~,

Krok 4: Postupujte podla odporticania 4a alebo 4b:
4a odporianie: Jemne stlacte apliator a veterindrry liek apliujte na kozu pozdl? tela psa, zacnite medzi lopatkami, pocet bodov aplikicie a poradie je uvedené v tabulke nizdie, apliator stidtajte
kym nie je prazdny. Vyhnite sa povrchnej aplikacii na srst. Pocet miest aplikdcie bude zavisiet od Zivej hmotnosti psa.

7 g

1 1 2
Psy od 1.5 do 4 kg Zivej hmotnosti. Psy o Zivej hmotnosti nad 4 kg a do 10 kg. Psy o Zivej hmotnosti nad 10 kg a do 40 kg, Psy o Zivej hmotnosti nad 40 kg,
| ZItd pipetka na psa. | modrozelend pipetka na psa, aplikovat na 2 miesta. |' modrd alebo purpurovd pipetka na psa, | Cervend pipetka na psa, aplikovat na

aphkovat na 3 miesta. 4 miesta,
ALEBO 4b odpord¢anie: Bez ohfadu na v hmotnost psa, liek aplikujeme pomocou picky aplikétora, priamo na kozu psa. Liek aplikujeme od korerfa chvosta pozdiz celej line chrbta az ku kohttiku
ato stlacanim aplikétora, kym aplikétor nebude prazdny.
Start Stop :J. Postup liecby; Po jednorazovom podan, bude veterindrny liek ticinne zamedzovat invazii po dobu jedného mesiaca. OSetrenie je mozné opakovat raz za mesiac.
o 71, OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE: Uchovavat mimo dohladu a dosahu detf. Tento veterindrny liek nevyzaduje ziadne zvidStne
N | podmienky na uchovévanie. NepouZivat tento veterindrny liek po détume exspirdcie uvedenom na obale a spot-on aplikétore po (“EXP"). Détum exspirdcie sa vztahuje

. N ) naposledny defi v uvedenom mesiaci.
| OSOBITNE UPOZORNENIA: Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovx’ druh: Je potrebné aplikovat veterindrny liek na vetkych psov v domdcnosti. Macky v domécnosti

by mali byt liecené len veterindrnymi liekmi vhodnymi pre macky. Blchy mézu zamorit k&S pre psy, postelnt bielizer a miesta na odpocivanie, ako st koberce a calineny ndbytok.

*V pripade masivneho zamorenia blchami a na zaciatku kontrolnych opatreni, mali by byt tieto plochy oetrené vhodnym\ insekticidnymi pripravkami a pravidelne Cistené. V
pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrdzdenie koze) vyhladajte veterindrnu pomoc. Nepouzivat u maciek. Tento veterindrny liek moze vyvolat u maciek kre, ktoré by mohli byt fatdine. V
pripade ndhodnej expoxzicie vyhladajte pomoc veterindrneho lekdra. V pripade néhodnej expozicie umyte macku Sampdnom alebo mydiom a okamdite vyhladajte veterindrnu pomoc. Ak chcete zabranit
macke nechcenému vystaveniu veterindrnemu lieku, drzte macky oddelene od liecenych psov, kym miesto aplikdcie nie je suché. Je déleZité zabezpecit, aby sa macky neotierali o psov v mieste aplikécie,
ktory bol lieceny tymto veterindrnym liekom. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat: Len na vonkasie pouzitie. Bezpecnost veterindrneho lieku nebola stanovend u psov mladsich
ako 7 tyzdriov alebo s hmotnostou nizsou ako 1,5 kg. Je potrebné dbat, aby sa zabranilo kontaktu medzi veterindrnym liekom a ocami psa. V pripade zasiahnutia o¢f ihned vyplachnut vodou. Nemozno
wyllicit napadnutie psa kliestom po aplikécii veterindrnym liekom. Preto za priaznivych podmienok nemozno Uplne vylticit prenos infekcnych ochorent. Veterindrny liek zostava ticinny, aj ked st oetrené
2vieratd vystavené vode (napr. plavanie, kupanie). Ponorenie zvierat do vody sa mze opakovat kazdy tyzdef po dobu jedného mesiaca a to 48 hodn po odetreni, rovnako ako Sampdnovanie 2 tyzdne po
osetrent, co nemd vplyv na ticinnost tohto lieku. Avsak, v pripade Castého Samponovania, alebo kipania do 48 hodin po aplikdcii, moze byt tcinnost lieku znizend. Liecenym psom by nemalo byt dovolené,
aby kontaminovali povrchové vody po dobu 48 hodn po ukondent liecby, aby sa zabranilo nepriaznivym Ucinkom na vodné organizmy. Pozri Cast "Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodnenie
nepouzitého lieku(-ov) alebo odpadového materidlu”. Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit'osoba podavajca liek zvieratdm: V case apliacie veterindrneho lieku nejest, nepit a nefajcit.
Ludia so zndmou precrtivenostou na niektorti zo zloziek lieku by sa mali vyhniit kontaktu s veterindrnym liekom. V laboratdrnych Studidch u kralikov a potkanov s pomocnou fétkou N-metylpyrolidén sa
preukdzali fetotoxické tcinkyVeterindrny liek nemajui podavat tehotné Zeny a Zeny, ktoré mézu byt tehotné. Zeny v plodnom veku majdi pri manipuldcil s veterindrym liekom pouzivat osobné ochranné
prostriedky pozostavajlice z rukavic. Tento veterinarny liek je drdzdivy pre o¢i a pokozku. Aby sa zabranilo neziaducim reakciam: * Po pouzitf si dokladne a okamzite umyte ruky. * Vyvaruite sa kontaktu
skozou. * V pripade nahodného poliatia koze, okamzite umyte vodou a mydlom. * Ak sa veterindrny liek nahodne dostane do oci, mali by byt dokladne vyplachnuté vodou. * Deti nesmu manipulovat s
liecenym psom po dobu najmenej Styroch hodin po podani veterindrneho lieku. Preto sa odportica aplikécia veterindrneho lieku vo vecernych hodindch, alebo pred prechddzkou. * V deftliecby liecenym
psom nie je dovolené spat's ich majitelmi, zvI&st s detmi. * Pouzité aplikétory musia byt zlikvidované ihned a nenechat'ich v dohlade a dosahu deti. Pokial podrdzdenie koze alebo off pretrvéva, alebo
v pripade ndhodného pozitia veterindrneho lieku okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc a ukdzte pisomnd informdciu alebo obal lekdrovi. Pockajte, kym miesto aplikécie uschne pred tym, ako dovolite
vasmu psovi prist do kontaktu s nabytkom alebo potahmi. Gravidita a laktacia: Bezpecnost veterindrneho lieku nebola potvrdend u psov pocas gravidity, laktécie, alebo u zvierat urcenych na chov. V
laboratérnych stuidiéch u krdlikov a potkanov s pomocnou létkou N-metylpyroliddn sa preukdzali fetotoxické Ucinky. PouZit' len po zhodnoteni prinosu/rizia zodpovednym veterindrnym lekérom. Stddie s
kazdou z tcinnych ldtok (dinotefuran, pyriproxyfénu a permetrin) na potkanoch a kralikoch nepreukdzali Ziadne znamky toxicity u gravidnych alebo laktujticich zvierat. U dinotefuranu bol preukdzany jeho
prechodz krvido mlieka. Inkompatibility: Nie s znéme. Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy. antidota): Okrem zacervenaniaa kozmetickych zmien na srstiv mieste aplikdcie, neboli pozorované
neziaduce (icinky u zdravych Steniatok vo veku 7 tyZdifov prilokdlnej liecbe 7x v 2tyZdiovych intervaloch a aZ 5 ndsobnej najvySSe] odportcanej davke. Po nahodnom poZitf najvySSej odpordcane] daviy
sa moze vyskytntit vracanie, slinenie a hnacka, ktoré by mali bez liechy vymiznit.
OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU: Lieky sa nesmi likvidovat
prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domécnostiach. Tento veterindrny liek nesmie kontaminovat vodné toky, pretoze je nebezpecny pre ryby a dalSie vodné organizmy. Neznedistujte
rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterindrnym liekom alebo pouzitYmi aplikdtormi. Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
Zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami. Tieto opatrenia pom&Zu chrénit Zivotné prostredie.
DALSIE INFORMACIE: Velkosti balenia; Karténova Satulkass |, 3,4, 6, 12, 24 alebo 48 aphkatorov na kozu, ktoré obsahujdi 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 47 ml alebo 8,0 ml. Nie vietky velkosti balenia sa
musia uvadzat na trh. Mechanizmus Géinku: Vietky tri Gcinné létky v tomto veteringrnom lieku sa rozéiria na povrch tela psa pocas prvého diia po aplikicit a zostavajti tam po dobu | mesiaca, Utinng
Iétky pdsobia priamo na srst' domécich zvierat bez potreby infiftracie do krvného obehu. Parazit, ktory ma byt odpudzovany a/ alebo usmrteny, prichadza do styku s osetrovanym psom. Dinotefuran
mad insekticidny tcinok na nervovy systém hmyzu. Pyriproxyfén narusuje reprodukciu a vyvoj nezrelych Stadif hmyzu (vajicka, larvy, kukly). Vajicka bich, larvy a kukly st pritomné v zivotnom prostredi.
Permetrin odpudzuje a zabija parazity pésobenim na ich nervovy systém, co vedie k hyperexcitabilite (efekt hortice] paty pre klieste) a md za ndsledok, Ze sa parazity nemézu prichytit, nakmit
auhynti. Dinotefuran a permetrin majd synergicky dcinok, ktory vedie k rychlejsiemu ndstupu tcinku in vivo. Insekticidna Gcinnost’ na bichy zacina do 12 hodin po aplikdcil

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky http:/www.ema.europa.eu @
Driitel rozhodnut o registrac:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francie V aplikatoru s roztokem nakapani na kiizi - spot-onem je obsazeno:
Vyrobce odpovédny za uvolnéni SarZe: — - ‘ - -
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francie Hmotnost psa (kg) Bagvﬁkﬁz\;im O(%m Dmot(e;uganum Pympr&y)fenum Perm(en: h;mum N;:ge“m
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francie pIKato 8 8 /L

. e Pro psy .54 kg utd 08 44 39 317 Qs 0.8 ml
Vectra® 3D roztok pro nakapani na kizi pro psy - spot-on 1,5-4 kg P >S40k o |1 &7 77 a om
Vectra® 3D roztok pro nakapn! na kiiZi pro psy - spot-on > 4-10 kg ropey » 7V kg | modrozerena 4 ; Qs lom
Vectra® 3D roztok pro nakapdnf na kiizi pro psy - spot-on > 10-25 kg Propsy>10-25kg | modrd 36 19 74 1429 Qs36ml
Vectra® 3D roztok pro nakapani na kizi pro psy - spot-on > 25-40 kg Propsy>25-40kg | purpurovd | 47 256 227 1865 Qs47ml
Vectra® 3D roztok pro nakapani na kizi pro psy - spot-on > 40 kg Propsy > 40ke tervend 80 7% 387 375 Qs 80ml

dinotefuranum/Pyriproxyfenum/Permethrinum
Jeden ml obsahuje 54 mg Dinotefuranum, 4,84 mg Pyriproxyfenum a 397 mg Permethrinum.
Veterindrn [éCivy pripravek je bledé Zluty roztok pro nakapani na kiizi, zabaleny v jednodavkovych spot-on aplikatorech.
INDIKACE: Blechy: Lécba a prevence infestace blechami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). OSetfeni zabrani napadent blechami po dobu jednoho mésice. OSetreni také zabranuje
mnozeni blech po dobu dvou mésicti po aplikaci tim, Ze inhibuje lihnuti vajicek (ovicidnf icinek) a tim, Ze inhibuje vyvoj dospélcl z vajicek nakladenych dospélymi blechami (larvicidn).
Klistata: Veterindrn( Iécivy pripravek mé dlouhotrvajici akaricidn( a repelentni Ucinek proti infestaci kliStaty (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jednoho mésice, a proti Dermacentor
reticulatus az tFi tydny). Pokud jsou pfi oSeti'eni veterindrnim lécivym pripravkem kif$tata na zviveti, nebudou viechna usmrcena béhem prunich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena béhem tydne. K
odstranéni téchto klistat se doporucuje pouzft vhodné pomuicky. Flebotomoveé, komari a bodalky stajové: Lécba poskytuje trvaly repelentni (zabrafujici sani) Ucinek. Brani pokousanf flebotomy
(Phlebotomus perniciosus), komdry (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodalkami stdjovymi (Stomoxys calcitrans) po dobu jednoho mésice po aplikaci. Lécba md také prietrvavajici insekticidni t¢inek po dobu
Jednoho mésice proti komar{m (Aedes aegypti) a bodalkdm stéjovym.
KONTRAINDIKACE: Nepouzivat u kocek (vwz ZvIastni upozornéni). Tento veterindrni [écivy pripravek se nesmi pouzit u kocek kvili jejich speof ické fyziolog\i a neschopnosti
metabolizovat permethrin. Pokud jej u kocek pouziete, nebo kotka prijde do kontaktu s neddvno osetienym psem, tento veterindrni pripravek mize mit vazné skodlivé dcinky.
Nepouzivat v pripadech preothvelost\ na nékterou z 1écivych latek nebo na nékterou z pomocnych latek.
NEZADOUCI UCINKY: Zarudnuti svédéni neboj jiné zndmky nepohodliv misté aplikace byly hidSeny velmi vzacné. Tyto pFiznaky mohou byt mirné a pitechodné. Pokud pifiznaky pretrvdvaji nebo
se zhorsujf, je teba vyhledat veterindrniho Iékar'e. Ve vzacnych pripadech byly hidseny poruchy chovani jako hyperaktivita, vokalizace nebo neklid, systémové priznaky jako letargie nebo anorexie a
neuro\ogické priznaky jako je svalovy tfes. Ve velmi vzacnych piipadech byly hldSeny priznaky ataxie, jako jsou nejisté pohyby. Gastrointestindlni pFiznaky jako zvraceni nebo prijem byly hldSeny velmi
vzacné. Prechodné kosmetické diisledky (mokry vzhled, slepent srsti a viditelné zbytky) v misté aplikace byly hlaseny velmi vzacné, avsak tyto Ucinky nejsou obvykle po 48 hodindch viditelné. Kromé
toho, v ojedinélych pipadech byly zaznamendny ki'ece.
Cetnost nezdoucich Ucinkd je charakterizovéna podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadoucf Ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez | z 10 osetrenych zvifat)
- asté (uvice nez |, ale méné nez 10 ze 100 oSetrenych zvifat)
- neobvyklé (uvice nez |, ale méné nez 10z 1000 oSetrenych zvifat)
-vzdene (u vice nez |, ale méné nez 10z 10000 osetrenych zvifat)
-velmi vzacné (u méné nez | z 10000 odetfenych zvifat, veetné ojedinélich hidSen).
Jestlize zaznamendte kterykoliv z nezadoucich ticink(ia to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, nebo si myslite, Ze [écivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterindrnimu lékari

CILOVY DRUH ZVIRAT: P Barva uzévéru | Objem

DAVKOVANI: Podni nakapinim na ki - spot-on. | aplitor na psa. Urtete spravnou | Hmotnost psa (kg) aplikétoru (m\) Pouity apliktor

velikost spot-on aplikdtoru potrebného pro vaseho psa (nedoporucuje se pouziti u psti miadsich . 5

Jako 7 tydnti nebo o hmotnosti nizsi nez 1,5 kg, viz také bod “Zvlastnf upozornéni”). Minimalnf Propsy 1.-4i¢ i - 08 Vectra@ 30 propsy -4k
doporuend ddvka je 64 mg dinotefuranukg Zivé hmotnosti, 06 mg pyriproxyfenurkg zivé | Propsy>4-10kg | modrozelend | 1.6 Vectra® 3D pro psy > 4-10 kg
hmotnosti a 46,6 mg permethrinu/kg Zivé hmotnosti, coz odpovida 0,12 ml pripravku na kg zvé | Propsy>10-25kg | modrd 36 | laplikdtor | Vectra®3D pro psy > 10-25 kg
hm.otnosti V ndsledujicf tabulce jsou uvedeny velikosti spot-on aplikétoru, ktery md byt pouzit v [ pro psy > 25-40kg | purpurov 47 Vectra® 3D pro psy > 25-40 kg
zavislosti na hmotnosti psa:

PODANI psa Pro psy > 40 kg Cervend 80 Vectra® 3D pro psy > 40 kg

Je theba dbdt na to, aby se veterindrni [é¢ivy pripravek aplikoval na neporusenou (neposkozenou) kiizi psa. Névod na poddni: Viyjméte aplikator spot-onu z obalu.

Krok I: Drzte aplikdtor ve Krok 2: Druhou rukou uchopte pipetu Krok 3: Pes by mél stét nebo byt v pohodiné poloze pro snadnou
T vzpifmené poloze, prsty umistéte (- 1 nad mensfm diskem a zatlacte dold, tak aplikaci. Rozhrite srst tak, aby byla kize viditelnd. Aplikujte pipravek
pod vétsi disk, jak je zndzornéno aby se oba disky spojily. Tim se propichne 5| pomalu (podle kroku 4 popsaného nize) tak, aby se $picka aplikétoru

Y na obrazku. O tésnéni. dotykala kize.

Krok 4: Postupujte podle 4a nebo 4b doporudent:
4a doporuceni: Jemné stisknéte aplikator a veterindrnf Iécivy pripravek aplikujte na kizi podél hfbetu psa, zacnéte mezi lopatkami, pocet bodl aplikace a pofadije uvedeno v nakresech nize, aplikator
mackejte, dokud nenf prézdny. Vyhnéte se poddnf na povrch srsti. Pocet mist aplikace bude zaviset na Zivé hmotnosti psa.

7 AN

\\

1432
1 1 2
Psiod 1,5 do 4 kg Zivé hmotnosti. Psi s Zivou hmotnosti nad 4 kg a do 10 kg, Psi's Zivou hmotnosti nad 10 kg a do 40 kg, Psi's Zivou hmotnosti nad 40 kg
| Zlutd pipeta na psa. | modrozelend pipeta na psa, aplikovat na 2 mista. | modrd nebo purpurovd pipeta na psa, | Cervend pipeta na psa, aplikovat na

aplikovat na 3 mista. 4 mista.

sm‘ stop r‘ ANEBO 4b doporuteni: Bez ohledu na Zivou hmotnost psa po rozhrnuti srsti pripravek aplikujeme od kofene ocasu pomoci $picky aplikatoru piimo na kizi. Pripravek
Y / ap\ikujeme od kofene ocasu podeél celé linie hfbetu az ke kohoutku jak ukazuje nakres, mackejte aplikétor, dokud nebude prdzdny.
LéEebné schéma: Po jednordzovém podani, bude veterindrn( [écivy pFipravek tcinné zamezovat infestaci po dobu jednoho mésice. Osetrent je mozné opakovat jednou za
mésic.
ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI: Uchovdvat mimo dohled a dosah déti. Tento veterindrnf 1écivy pripravek nevyzaduje zddné zvidstni podminky pro
uchovavani. Nepouzivejte tento veterindrni Iécivy pripravek po uplynutf doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a spot-on aplikdtoru po EXP. Doba pouzitelnosti koncf
poslednim dnem v uvedeném més(ci
ZVLASTNI UPOZORNENI Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh: Je tFeba osetfit vsechny psy v domdcnosti. Kocky v domécnosti by mély byt oletfeny pouze veterindrnim \ecwvym
pripravkem, ktery je pro tento druh registrovany. Blechy mohou zamofit psi pelech, lozni pradio a mista obvykiého pstho odpocinku, jako jsou koberce a calounény nébytek. V piipadé masivniho zamorent
blechamia na zacétku kontrolnich opatrent, je treba tyto plochy osetfit vhodnymi insekticidnimi pipravky a pravidelné vysavat. V pipadé podezieni na dermatitidu (svédénia podrdzdént kiize) vyhledejte
veterindrni pomoc. Nepouzivat u kocek. Pokud je veterindrni 1éCivy pripravek pozien, miize vyvolat u kocek kece, které by mohly byt fatdln. V' piipadé nahodné expozice, pokud dojde k nezddoucim
(cinkdm, omyjte kocku Samponem nebo mydlem a vyhledejte ihned pomoc veterindrnino Iékare. Cheete-li zabrnit nechténému vystavenf kocek veterindrniho Iécivého pfipravky, drzte kocky oddélené
od odeti'enych pst, dokud nenf misto aplikace suché. Je dilezité zajistit, aby kocky neolizovaly misto podanf na psovi, ktery byl oSetfen timto veterindrnim 1écivym pripravkem. V pipadé tohoto typu
expozice vyhledejte ihned pomoc veterindrniho lékare. Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviFat: Pouze pro vnéjsi podani. Bezpecnost veterindrniho Iécivého pripravku nebyla stanovena u psti mladsich
nez 7 tydnd nebo s hmotnost/ nizsi nez 1,5 kg. Je treba dbdt, aby se zabrdnilo kontaktu mezi veterindrnim lécivym pripravkem a ocima psa. V/ pripadé zasazeni ocf inned vyplachnout vodou. Nelze vyloucit,
7e po ofetfen! dojde ke kontaktu s jednotlivymi kiiStaty. Proto za pfiznivych podminek nelze zcela vyloucit prenos infekénich onemocnént. Veterinarn Icivy pripravek zistéva tcinny, i kdyz jsou osetrend
2vifata ponorena do vody (napr: plavani, koupdni). PonoFent osetfenych zvitat do vody se méize opakovat kazdy tyden po dobu jednoho mésice ato 48 hodin po odetrent stejné, jako Samponovani 2 tydny
po osetreni, nemd vliv na tcinnost tohoto pripravku. Nicméné, v pripadé ¢astého Samponovani, nebo koupani do 48 hodin po aplikaci, mize byt cinnost pripravku snizena. Aby se zabranilo nezédoucim
(cinkim na vodni organismy, oSetfenym pstim nesmi byt dovoleno vstoupit do Zadného druhu povrchovych vod alespori 48 hodin po poddni, viz st “Zviastni opatent pro zneskodnovénf nepouzitych
pripravkd nebo odpadu, pokud Je jich tieba”. Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni Iécivy piipravek zvifatim: Béhem aplikace pripravku nejezte, nepite, ani nekurte. Lidé se
zndmou precitivélostf na nékterou ze slozek pipravku by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lécivym pripravkem. Laboratornf studie u kréliki a potkand s pomocnou létkou N-methylpyrrolidon
prokazaly fetotoxicky Ucinek. Veterindrn! [éCivy pFipravek by nemély poddvat téhotné Zeny ani Zeny s podezfenim na téhotenstvi. Zeny ve fertiinim veku by mély pfi nakladni s veterindrnim [écivym
pripravkem pouzivat osobni ochranné prostredky sklddajici se z rukavic. Tento veterindrni IEcivy pfipravek je drdzdivy pro ot a pokozku. Aby se zabranilo nezéddoucim reakcim: * Po pouziti si okamzité
dikladné umyjte ruce. * Zamezte kontaktu s kizi. * V pripadé nahodného potiisnéni kize okamzité umyjte zasazené misto vodou a mydlem. * Pokud se veterindrni écivy pripravek nahodné dostane
do of, vyplachnéte je dlkladné vodou. * Déti nesmi manipulovat s osetrenym psem po dobu nejméné Ctyi* hodin po poddni pripravku. Proto se doporucuje aplikace veterindrnho [écivého pripravku
ve veCernich hodindch, nebo pred prochdzkou. * V den podani pFipravku by osetfeni psi neméli mit dovoleno spat s jejich majiteli, zvIasté s détmi. + Pouzité aplikatory musf byt ihned zneskodnény a
odstranény z dohledu a dosahu déti. Pokud podrdzdéni kiize nebo ot pretrvévd, nebo pokud je veterindrni Iécivy pripravek ndhodné pozren, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pribalovou
informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. Vyckejte do Uplného vyschnuti mista poddni, nez umoznite oSetfenému psovi, aby prisel do kontaktu s potahy nebo ndbytkem. Brezost a laktace: Nebyla
stanovena bezpecnost veterindrniho lécivého pripravku pro pouziti u psti béhem brtezosti, laktace ani u plemennych zviat. Laboratornf studie  kralikd a potkand s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon
prokazaly fetotoxicky Ucinek. Pouzt pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterindrnim Iékafem. Studie provedené s kazdou lécivou latkou (dinotefuran, pyriproxyfen nebo
permethrin) na potkanech a kralicich nepodaly dkaz o toxicité u brezich nebo laktujicich zvifat. U dinotefuranu bylo prokdzan prechod z krve do miéka. Inkompatibility: Nejsou zndmy. Predavkovani
(symptomy, prvni pomoc, antidota): Kromé zarudnutf a kosmetickych zmén na srsti v misté aplikace, nebyly pozorovény nezadoucl (cinky u zdravych Sténat ve véku 7 tydnd pfi povrchovém poddn
Tkrdty 2tydennich intervalech az Sndsobné nejvyssi doporucené davky. Po ndhodném pozitf nejvyssf doporucené davky se miize vyskytnout zvracenf, slinéni a prijem, ktere by mély bez [écby vymizet.
ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
L&Civé pripravky se nesm likvidovat prostiednictvim odpadnf vody ¢i domovniho odpadu. Tento veterindrni Iécivy pFipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze je nebezpecny pro ryby a dalsf
vodnf organismy. Neznecistujte rybniky, vodnitoky a strouhy timto veterindrnim [é¢ivym pFipravkem nebo pouzitymi obaly. VSechen nepouzity veterindrnilécivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi
ztohato piipravku, musf byt likvidovan podle mistnich prévnich pedpisti. Tato opati'eni napomahaj chrénit Zivotni prostred!.
DALS| INFORMACE:
Velikost balent: Kartonova krabicka s 1,3, 4, 6, 12, 24 nebo 48 spot-on aplikdtory, které obsahujf 0.8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml nebo 8,0 ml. Na trhu nemusf byt vSechny velikosti balent.
Mechanismus Gcinku: Vechny tf 1€civé létky v tomto veterindrnim Ié¢ivém pFipravku se béhem prvniho dne po aplikaci rozlozi po povrchu téla psa a plisobf po dobu | mésice. Lécivé ltky plsobf
pimo v srsti domécich zvitat bez nutnosti infiltrace krevnfho obéhu. Parazit, ktery md byt odpuzovdn anebo znicen, pfichdzi do styku s osetfenym psem. Dinotefuran md insekticidni U¢inek na
nervovy systém hmyzu. Pyriproxyfen narusuje reprodukci a vyvoj nezralych stadif hmyzu (vajicka, larvy, kukly). Vajicka blech, larvy a kukly jsou pritomny v prostredi. Permethrin odpuzuje a zabff
parazity plsobenim na jejich nervovy systém, coz vede k hyperexcitabilité (efekt horkych nohou u klistat), coz vede k jejich ochroment, nemoznosti jejich prichyceni a zamezeni pfijmu potravy na
2viteti. Dinotefuran and permethrin majf synergicky Gcinek, ktery vede k rychlejsimu ndstupu Ucinku in vivo. Insekticidni aktivita proti blechdm zacind do 12 hodin po aplikaci.
Podrobné informace o veterindrnim Iéivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury pro [écivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/)
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