HASZNALATI UTASITAS

Vectra 3D racsepegteté oldat 1,5-4 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegteté oldat 4-10 kg-os kutyaknak
Vectra 3D réacsepegteté oldat 10-25 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegteté oldat 25-40 kg-os kutyaknak
Vectra 3D réacsepegteté oldat 40 kg-nal nagyobb kutydknak

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT

FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyarto:

Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Franciaorszag

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

Vectra 3D racsepegteto oldat 4-10 kg-os kutyaknak

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

Vectra 3D racsepegteto oldat 25-40 kg-os kutyéknak

Vectra 3D racsepegtetd oldat 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

Dinotefuran / piriproxifen / permetrin

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

Egy csepegtet6 adagoléeszkoz tartalma:

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

Halvanysarga szinti racsepegtet6 oldat, egyadagos csepegtets adagoldeszk6zokben Kiszerelve.

4. JAVALLAT(OK)

Bolhak:

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

val6 ujrafert6z6dés ellen. Hatékony a kutyakon megtelepedé bolhak (Ctenocephalides canis és
Ctenocephalides felis) ellen. A készitmény az alkalmazést kdvetd két hdnapig megakadalyozza a
bolhak szaporodasat a peték kikelésének (ovicid hatés) és a kifejlett alakok kialakulasnak gatlasa

(larvicid hatéas) révén.
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Az allatgy6gyéaszati készitmény alkalmazhat6 a bolhacsipés okozta allergias bérgyulladas (Flea

ey

Kullancsok:

Ez az allatgy6gyaszati készitmény elpusztitja és elriasztja a kullancsokat (Rhipicephalus sanguineus és
Ixodes ricinus kullancsok esetén egy honapig, Dermacentor reticulatus esetén harom hétig hatésos).
El6fordulhat, hogy a készitmény alkalmazasanak idépontjaban mar a kutyan levé kullancsok koziil
nem mindegyik pusztul el a kezelést kovet6 elsé 48 éra alatt, de varhatdan egy héten belll valamennyi
kullancs elpusztul. A kullancsok eltavolitasahoz javasolt egy megfelelé kullancs-kiszedd eszkozt
hasznalni..

Lepkeszunyogok, szinyogok, szuronyos istallolegyek:

Az allatgyogyaszati készitmény az alkalmazasat kdveté egy honapig repellens hatasu
(megakadalyozza a csipést) a repiilé rovarok, agymint a lepkeszinyogok (Phlebotomus perniciosus), a
szinyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és a szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.
Hasonldan, az alkalmazés utan egy honapig tartd 616 hatast biztosit a szinyogok (Aedes aegypti) és a
szuronyos istallélegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhaté macskakon. (lasd ,,Kilonleges figyelmeztetések™). A macska kilénleges élettani
sajatossaga miatt nem tudja lebontani a permetrint (a készitmény egyik hatéanyagat), ezért ezt az
allatgydgyaszati készitményt tilos macskaknak adni. Stlyosan karos hatésai lehetnek, ha macskan
alkalmazzak, vagy a macska lenyeli ezt az allatgydgyaszati készitményt egy frissen kezelt kutya
szérének nyalogatasa révén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzekenyseg esetén.

6. MELLEKHATASOK

Nagyon ritkén atmeneti borpirt, viszketést és kellemetlen érzetre utal6 egyéb tlineteket figyeltek meg
az alkalmazas helyén. Ezek a tlinetek altalaban kezelés nélkiil, maguktél elmalnak az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazésat koveté 24 6ran belil. Nagyon ritkdn, gyomor-bélrendszeri tlinetként, hanyast
vagy hasmenést szintén leirtak.

Nagyon ritkan ideiglenes esztétikai jellegli hatasok (azott jellegti, dsszetapadt szérzet és lerakddasok)
megfigyelhetok az alkalmazas helyén, azonban 48 oraval késobb ezek a hatasok tobbnyire mar nem
észrevehetok.

A mellékhatasok gyakorisaga az alabbi konvenci6 alapjan definialt:

- nagyon gyakori (10 allatbol tébb mint 1-nél jelentkezik egy kezelés soran)

- gyakori (100 allath6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatb6l tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 allatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 allatbdl kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitasban nem szerepl6 hatasokat
észlel, értesitse errél a kezel allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Kutya
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8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Racsepegtetés.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati készitményt csak ép (sérlésmentes) bérfeliileten

alkalmazza.

Adagolas:

Kezel6 allatorvosa meg fogja hatarozni a kutyajanak megfelelé méretii csepegtetét (lasd még a
”Kilonleges figyelmeztetések” szakaszt).

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

Az alébbi tablazatban lathatd a kutya testtémegének megfelel6 csepegtet6é adagol6eszkdz mérete:

A kutya Kupak szine | Mennyiség (ml) Sziikséges csepegtetd

testtdmege (kg)

1,54 kg Sarga 0,8 1 Vectra 3D 1,5-4 kg-os kutydknak

4-10 kg Kékeszold 1,6 1 1 Vectra 3D 4-10 kg-os kutyaknak

10-25 kg Kék 3,6 Csepegtets: 1 Vectra 3D 10-25 kg-os kutyaknak
25-40 kg Lila 4,7 " |1 Vectra 3D 25-40 kg-os kutyéknak

> 40 kg VOros 8,0 1 Vectra 3D 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazas mddja:

Hogyan kell alkalmazni:

Vegye ki a csepegtets adagoloeszkozt a csomagolashbol.

1. Iépés: Tartsa a csepegtetét figgsleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong alé helyezve, az abran

lathaté6 médon.

2. lépés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen 6sszeér.
Ezaltal atlyukasztja a lezarast.
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3. Iépés: A konnyii alkalmazas érdekében a kutya alljon vagy kényelmes p6zban legyen. Hajtsa szét a
szért, hogy a bor lathato legyen. Az allatgyogyaszati készitményt a csepegtets hegyével, lassan kell a
bérre juttatni (a 4. Iépésben javasolt médon).

4, 1épés
Hasznalat a 4a vagy 4b javaslatnak megfelel6en:

4a javaslat:

A csepegteté enyhe nyomasaval juttassa az allatgyogyaszati készitményt a bérre a kutya hatvonalan, a
lapockéak kozott kezdve, és az alabbi abrakon lathatd elosztasnak és sorrendnek megfeleléen, a
csepegtetd tartalmanak teljes kipréseléséig. Kerlilje, hogy a kutya szérzetére jusson a készitmény. Az
alkalmazasi helyek szdma a kutya testtdmegétél fugg.

1,5 kg és 4 kg kozotti testtdmegti kutyak

4 kg és 10 kg kozotti testtdmegti kutyak

10 kg és 40 kg kozotti testtdmegti kutyak

40 kg-nal nagyobb testtémegii kutyak
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4b javaslat:

A kutyék testtdmegétél fliggetlendl, a csepegteté hegyével hajtsa szét a szért a farok tovénél, majd a
készitményt folyamatosan juttassa kdzvetlenil a bérre, a hat kézépvonalan a lapockéakig elérehaladva
(az abra szerint), a teljes kiurtlésig préselve a csepegtetét.

Sto
Start ® P

07’—’_/.

By \\‘

A Kkezelés (itemezése:
Egyszeri adagolast kdvetoen, az allatgyogyaszati készitmény egy hdnapon at megakadalyozza az
Ujrafertézédést.

A kezelés havonta megismételhet6, ha a kezel6 allatorvos javasolja.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Tarolasra vonatkozo kuldnleges dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kilonleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon és a csepegtetén feltiintetett lejarati idén (EXP)
belll szabad felhasznélni!

12.  KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kildnleges figyelmeztetések minden céléllat fajra vonatkozoan:

A haztartasban é16 valamennyi kutyat kezelni kell. A haztartasban é16 macskakat, kizardlag egy, a
macskékon valé alkalmazéasra engedélyezett allatgyogyaszati készitménnyel kell kezelni.

A bolhak gyakran megtelepedenek a kutya kosaraban, fekvéhelyén és megszokott pihenshelyein, mint
példaul a szényegeken és a puha, karpitozott butorokon. Massziv parazitafert6zés esetén ezeket a
helyeket egy arra alkalmas inszekticid szerrel kell kezelni a bolhak elleni védekezés részeként a
védekez6 intézkedések elkezdésével egyidejiileg, majd rendszeresen porszivozni kell.

Macskakon nem alkalmazhat6! Az llatgydgyaszati készitmény véletlen lenyelése macskékban
gorcsoket, rangatddzast valt ki, ami végzetes kimenetelii lehet. Véletlen érintkezés esetén mossa le a
macskat samponnal vagy szappannal, és haladéktalanul forduljon allatorvoshoz. Annak érdekében,
hogy a macskakat megovija a készitménnyel val6 véletlen érintkezéstél, tartsa tavol a macskakat a
kezelt kutyaktol mindaddig, amig az alkalmazas helye meg nem széarad. Fontos gondoskodni arrol,
hogy a macskéak biztosan ne nyalogathassak az alkalmazas helyét az ezzel az allatgy6gyaszati
készitménnyel kezelt kutyén. Ilyen tipusud érintkezés esetén haladéktalanul allatorvoshoz kell fordulni.
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A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:
Csak kiilséleges alkalmazasra!

Az dllatgy6gyéaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgéltak 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal
Kisebb testtdmegut kutyakon.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgyogyaszati készitmény ne keriiljon a kutya szemébe.

A kezelés ellenére egy-egy kullancs megtapadhat a kutyan. Ezért a kullancsok altal terjesztett fert6z6
betegségek atvitele, ha a korilmények erre kedvezéek, nem zarhato ki teljesen.

Az allatgyogyaszati készitmény megérzi hatékonyséagat a kezelt allat vizbe merulésekor (pl. Usztatés,
furdetés). A kezelés utan 48 oraval elkezdett és egy hdnapon at tartd, hetenkénti vizbemerulés, illetve
a kezelés utan két héttel tortént samponos flirdetés nem befolyasolta ennek az allatgydgyaszati
készitménynek a hatékonysagat. Azonban a gyakori samponozas vagy a kezelést kbvet6 48 dran beldl
torténd furdetés esetén a készitmény hatasanak idétartama csdkkenhet.

A kezelt kutydk nem engedhetok felszini vizekbe a kezelést kdveto 48 oran belil, elkeriilendé a vizi
élélényekre gyakorolt karos hatasokat. Lasd még ,,A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékainak
artalmatlanna tételére vonatkozé utasitasok™ szakaszt.

Az allatok kezelését végzoé személyre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések:

Az éllatgyogyészati készitmény alkalmazasa kdzben ételt, italt fogyasztani és dohanyozni tilos.
Alkalmazéas utan azonnal, alaposan kezet kell mosni.

Ez az allatgyogyaszati készitmény bor- és szemirritaciot okoz.

El kell kerulni, hogy a készitmény a bérre jusson.

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

Ha az allatgydgyaszati készitmeény véletlenil a szembe jut, vizzel alaposan ki kell 6bliteni.
Amennyiben a bér- vagy szemirritacio nem mulik el, valamint véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznélati utasitasat vagy cimkéjét.

Az dsszetevok iranti ismert tllérzékenyseg esetén keriilni kell az &llatgydgyéaszati készitménnyel vald
érintkezést.

Gyermekek nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésat
kdvetéen legalabb négy 6ran at.

Ezért javasolt, hogy a kutyak kezelése este vagy sétaltatas el6tt torténjen. A kezelés napjan nem
szabad hagyni, hogy a kutyak a gazdaikkal, fékent gyermekekkel aludjanak egyutt. A felhasznalt
csepegtet6 adagoldeszkozt azonnal meg kell semmisiteni, és gyermekek el6l gondosan el kell zarni.

Vérjon addig, amig az alkalmazas helye meg nem szérad és csak ezt kdvetéen engedije, hogy a kezelt
kutya butorokkal vagy textiliakkal érintkezzen.

Vemhesséq és laktacio:

Az dllatgy6gyéaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt szukakban vemhesség és laktacié idején.
Az allatgyogyaszati készitmény kizéardlag a kezelést végzé éallatorvos altal végzett elény/kockazat
elemzésnek megfelel6en alkalmazhat6 vemhes és szoptatd szukékon vagy tenyésztésre szant
kutyakon.

Patkanyon és nyulon a hatdanyagokkal (dinotefurannal, piriproxifennel vagy permetrinnel) végzett
laboratériumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitottan toxikus hatassal a
vemhes vagy szoptato allatra, illetve az embridra vagy a magzatra.

Kimutattak, hogy laktald allatoknal a dinotefuran bejut a tejbe.

Az dllatgy6gyéaszati készitmény egyik segédanyaga, az N-metilpirrolidon laboratériumi allatokban
szuletési rendellenességekhez vezeté magzatfejlédési zavarokat okozott.
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Inkompatibilitdsok:
Nem keverhet6 6ssze, és nem alkalmazhato egyidejiileg és egy helyen més éllatgydgyéaszati
készitménnyel.

Tuladagolas (tinetek, stirgésségi intézkedések, antidotumok):

Az alkalmazas helyén jelentkezé bérpiron és a szérzet esztétikai jellegii elvaltozasain tul nem
tapasztaltak mellékhatasokat azokon az egészséges, 7 hetes kutyakdlykokdn, melyeken kéthetes
idékozonként, hét alkalommal, helyileg alkalmaztak a javasolt legnagyobb adag 6tszorosét.

A javasolt legnagyobb adag véletlen lenyelése esetén hanyas, nyalzas és hasmenés eléfordulhat, de
ezeknek kezelés nélkil rendezédnilk kell.

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

A gyogyszerek nem artalmatlanithatok a haztartasi hulladék vagy szennyvizek atjan.

Ez az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet felszini vizekbe, mert veszélyes a halakra és mas vizi
élélényekre. Ne szennyezze az allatgyogyaszati készitménnyel vagy a kiur(lt tartallyal a tavakat,
folydkat vagy csatornakat.

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen médon semmisitse meg a tovabbiakban nem
szlikséges allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kdrnyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél a készitményrél részletes informacid talalhat6 az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
http://www.ema.europa.eu.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egysegek:

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

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

Hatdsmechanizmus:

Az allatgyogyaszati készitmény mindharom hatéanyaga kontakt médon hat a parazitakra.

A dinotefuran a rovarok idegrendszerére hat,nem sziikséges, hogy a rovarok elfogyasszak. A
dinotefuran részlegesen felszivadik a kutya bérén keresztil, de ez az abszorpcié nem meghatarozé
mértékii a készitmény hatékonysaga tekintetében.

A piriproxifen megszakitja a bolhak szaporodasat és novekedését,ezaltal megakadalyozza a kezelt
allatok kornyezetének fert6z6dését a bolha fejlédési alakjaival.

A permetrin az izeltlabuak, igy a rovarok és kullancsok idegrendszerére fejti ki hatasat, azok
pusztuldsat okozva. A permetrin repellens hatassal is rendelkezik.

A dinetofuran és permetrin egyttesen (szinergizmusban) hatnak, ami az inszekticid hatas gyorsabb
kialakulasat eredményezi in vivo koriilmények kozott. Az elsé kezelés napjan az allatgyogyaszati
készitmény megfelel6 adulticid hatast biztosit ahhoz, hogy az alkalmazast kovet6 12 6ran belil a
felnott bolhék elpusztuljanak. A dinetofuran és permetrin kombinéciotdl varhato klinikai elényt egy
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kutyakon lefolytatott laboratériumi vizsgalatban bizonyitottak, kimutatva, hogy a C. canis bolhak
elleni hatékonysag tartossaga 4 hétre ndvekedett.

Egyszeri kilséleg alkalmazott kezelés utan, a harom hatdanyag mar az alkalmazéast kdveté elsé nap

alatt eloszlik az allat testfeliletén. A készitmény még a kezelés utan egy hdnappal is mérhet6 a kezelt
allat szérzetének kilonbdzé terliletein.
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