PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy 1,54 kg

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 4-10 kg

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 10-25 kg

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 25-40 kg

Vectra 3D roztok na nakvapkanie na kozu pre psy > 40 kg

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Utinna(-é) latka(-y):

Jeden ml obsahuje 54 mg dinotefuran, 4.84 mg pyriproxyfen, a 397 mg permethrin.

Jeden aplikator na kozu obsahuje:

Hmotnost’ psa (kg) Farba Objem Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin
uzaveru (ml) (mg) (mg) (mg)
aplikatora

pre psy 1,5-4 kg zIta 0,8 44 3,9 317

pre psy > 4-10 kg modrozelena | 1,6 87 7,7 635

pre psy > 10-25 kg modra 3,6 196 17,4 1429

pre psy > 25-40 kg purpurova | 4,7 256 22,7 1865

pre psy > 40 kg cervena 8,0 436 38,7 3175

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Svetlozlty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy.

Psy.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Blchy:
Liecba a prevencia napadnutia blchami (Ctenocephalides felis a Ctenocephalides canis). OSetrenie

zabrani napadnutiu blchami po dobu jedného mesiaca. Osetrenie tiez zabraiiuje mnoZeniu bich po
dobu dvoch mesiacov po aplikacii tym, ze inhibuje liahnutie vaji¢ok (ovicidny ucinok) a tym, ze
inhibuje vyvoj dospelych foriem z vaji¢ok nakladenych dospelymi blchami (larvicidny).

Klieste:

Veterinarny lick ma perzistentny akaricidny a repelentny uc¢inok proti napadnutiu klie$tami
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus po dobu jedného mesiaca a proti Dermacentor reticulatus
az tri tyzdne).



Ak sa pocas oSetrenia veterinarnym liekom u zvierat vyskytuju klieSte, nie vSetky klieSte s usmrtené
pocas prvych 48, ale m6zu byt usmrtené v priebehu tyzdna. Na odstranenie tychto kliest'ov sa
odportca pouzit’ vhodné zariadenia.

Flebotomy, komare a bodavky mastal'né:

Lie¢ba poskytuje trvaly repelentny (zabranujici saniu) u¢inok. Zabramuje hryzeniu flebotomami
(Phlebotomus perniciosus), komarmi (Culex pipiens, Aedes aegypti) a bodavkami mastalnymi
(Stomoxys calcitrans) po dobu jedného mesiaca po aplikacii. Lie¢ba ma tiez perzistentny insekticidny
ucinok po dobu jedného mesiaca proti komarom (Aedes aegypti) a bodavkam mastalnym (Stomoxys
calcitrans).

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku(-y), alebo na niektoru z pomocnych latok(-
y).Nepouzivat’ u maciek. Vd’aka svojej jedine¢nej fyzioldgii a neschopnosti metabolizovat’ permetrin
sa tento veterinarny liek nesmie pouzivat’ u maciek. Ak sa pouzije u maciek, alebo macka pride do
kontaktu s neddvno oSetrenym psom, tento veterinarny lieck moéze mat’ vazne skodlivé ucinky (pozri
Cast’ 4.5)

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’'ovy druh>

Je potrebné aplikovat’ veterinarny lick na vSetkych psov v domacnosti. Macky v domacnosti by mali
byt lieCené len veterinarnymi liekmi vhodnymi pre macky.

Blchy mézu zamorit’ ko$ pre psy, postelnu bielizei a miesta na odpocivanie , ako su koberce a
¢altineny nabytok. V pripade masivneho zamorenia blchami a na zac¢iatku kontrolnych opatreni, mali
by byt tieto plochy oSetrené vhodnymi insekticidnymi pripravkami a pravidelne vysavané.

V pripade podozrenia na dermatitidu (svrbenie a podrazdenie koze) vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento veterinarny lieck méze vyvolat’ u maciek ki¢e, ktoré by mohli byt fatalne, vd’aka unikatne;j
fyzioldgii tohto druhu, ktory nie je schopny metabolizovat’ uré¢ité latky vratane permetrinu. V pripade
nahodnej expozicie, ak ddjde neziaducim uc¢inkom, umyte macku Samponom alebo mydlom. Ak
chcete macke zabranit’ nechcenému vystaveniu veterinarnemu lieku, drzte macky oddelene od
lieCenych psov, kym miesto aplikacie nie je suché. Je dolezité zabezpecit', aby sa macky neotierali o
psov v mieste aplikacie, ktory bol lieCeny tymto veterindrnym liekom.

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 7 tyzdnov alebo s hmotnostou
nizSou ako 1,5 kg.

Je potrebné dbat’, aby sa zabranilo kontaktu medzi veterinarnym lickom a oami psa. V pripade
zasiahnutia o¢i ihned’ vyplachnut’ vodou.

Nemozno vylucit’ napadnutie psa kliestom po aplikacii veterinarnym lickom. Preto za priaznivych
podmienok nemozno tplne vylicit’ prenos infekénych ochoreni.

Veterinarny liek zostava ucinny, aj ked’ s oSetrené zvierata vystavené vode (napr. plédvanie, kiipanie).
Ponaranie oSetrenych zvierat do vody sa méze opakovat kazdy tyzden po dobu jedného mesiaca a to
48 hodin po oSetreni, rovnako ako Sampdnovanie 2 tyzdne po oSetreni, Co nema vplyv na Gcinnost’
tohto produktu. Avsak, v pripade ¢astého Samponovania alebo kupania do 48 hodin po aplikacii, méze
byt uéinnost’ lieku zniZena.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

V case aplikacie veterinarneho lieku nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Ludia so znamou precitlivenost’ou na niektort zo zloziek lieku by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.




Tento veterinarny liek je drazdivy pre oci a pokozku.
Aby sa zabranilo neziaducim reakciam:

Po pouziti si dokladne a okamzite umyte ruky.

Vyvarujte sa kontaktu s kozou.

V pripade nahodného poliatia koZe, okamzite umyte vodou a mydlom.

Ak sa veterinarny liek nahodne dostane do o¢i, mali by byt dokladne vyplachnuté vodou.

Deti nesmu manipulovat’ s lieCenym psom po dobu najmenej Styroch hodin po podani
veterinarneho lieku. Preto sa odporaca aplikacia veterinarneho lieku vo vecernych hodinéch, alebo
pred prechadzkou.

e V den liec¢by lieCenym psom nie je dovolené spat’ s ich majite'mi, zvlast' s det'mi.

e Pouzité aplikatory musia byt zlikvidované ihned’ a nenechat’ ich v dohlade a dosahu deti.

Pokial’ podrazdenie koze alebo oci pretrvava, alebo v pripade nahodného pozitia veterinarneho lieku
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu alebo obal lekéarovi.

Pockajte, kym miesto aplikécie uschne pred tym, ako dovolite vasmu psovi prist’ do kontaktu s
nabytkom alebo potahmi.

Iné bezpecnostné opatrenia

Lie¢enym psom by nemalo byt dovolené, aby kontaminovali povrchové vody po dobu 48 hodin po
ukonceni lie¢by, aby sa zabranilo nepriaznivym uc¢inkom na vodné organizmy. (vid’ Cast’ 6.6).

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Prechodné zacervenanie, svrbenie alebo iné¢ znamky nepohodlia v mieste aplikacie boli hlasené
zriedkavo a zvy€ajne vymiznu spontanne do 24 hodin po podani lieku.

V zriedkavych pripadoch boli hlasené poruchy spravania sa ako hyperaktivita, vokalizacia alebo
nepokoj, systémové priznaky ako letargia alebo anorexia a neurologické priznaky ako je triaska.

Vo vel'mi vzacnych pripradoch boli hlasené priznaky ataxie ako st neisté pohyby.
Gastrointestinalne priznaky ako vracanie alebo hnacka boli hlasené vel'mi zriedkavo.

Prechodné kozmetické efekty (mokry vzhl'ad, zlepenie srsti a povlaky) v mieste aplikacie boli vel'mi
zriedkavo hlasené, avsak tieto ucinky po 48 hodinach nie st zvycajne viditeI'né..

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie a znasky
Bezpecnost’ veterinarneho lieku u suciek nebola stanovena pocas gravidity a laktacie. Pouzitie
veterinarneho lieku u gravidnych a laktujacich suciek alebo u psov uréenych na chov by malo byt’

zaloZzené na pomere prinosu / rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Laboratorne stadie na potkanoch a kralikoch nepreukazali teratogénne alebo fetotoxické ucinky u
gravidnych zvierat s jednotlivymi zlozkami lieku: dinotefuran, pyriproxyfén alebo permethrin.

U dinotefuranu bolo preukazany jeho prechod z krvi do mlieka.

N-metylpyrolidon, pomocna latka vo veterindrnom lieku preukazanla teratogénne vlastnosti u
laboratérnych zvierat.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Davkovanie:

Minimalna odporucana davka je 6,4 mg dinotefuranu / kg zivej hmotnosti, 0,6 mg pyriproxyfénu / kg
zivej hmotnosti a 46,6 mg permetrinu / kg zivej hmotnosti, ekvivalent 0,12 ml veterinarneho lieku na

kg Zivej hmotnosti.

V nasledujucej tabul’ke st uvedené velkosti spot-on aplikatora, ktory ma byt pouzity v zavislosti od
hmotnosti psa:

Farba Obiem

Hmotnost’ psa (kg) uzaveru J Pouzity aplikator
o (ml)

aplikatora
Pre psov 1,54 kg zIta 0,8 Vectra 3D pre psov 1,54 kg
Pre psov >4-10 kg modrozelend | 1,6 Vectra 3D pre psov > 4-10 kg

. Vectra 3D pre psov > 10-25

Pre psov > 10-25 kg |modra 3,6 1 aplikator ke
Pre psov >25-40 kg |purpurova [4,7 Ege“ra 3D pre psov > 25-40
Pre psov > 40 kg cervena 8,0 Vectra 3D pre psov > 40 kg

Sposob a cesta podania
Na nakvapkanie na kozu.

Je potrebné dbat’ na to aby sa veterinarny liek aplikoval na neporusent (neposkodent) kozu psa.

Aplikacia:
Vyberte pipetu z obalu.

Krok 1: 1. Drzte aplikator vo vzpriamenej polohe, prsty umiestnite pod vac¢si disk, ako je znazornené
na obrazku.

Krok 2: 2. Druhou rukou, uchopte pipetu ponad mensi disk a zatlacte nadol, tak aby sa oba disky
spojili. Tym sa prerazi uzaver.




Krok 3: 3. Pes by mal stat’ alebo byt v pohodlnej polohe pre jednoduch aplikaciu. Rozhriite srst’ tak ,
aby bola koza viditel'na. Aplikujte lick (podl'a kroku 4 niz8ie) pomaly tak, aby sa Spicka aplikatora
dotykala koze.

Krok 4
Postupujte podl'a odportcania 4a alebo 4b:

4a odporutanie: Jemne stladte aplikator a veterinarny liek aplikujte na kozu pozdiz tela psa, zaénite
medzi lopatkami, pocet bodov aplikacie a poradie je uvedené v tabul’ke niZsie, aplikator stlacajte kym
nie je prazdny. Vyhnite sa povrchnej aplikacii na srst’. Pocet miest aplikacie bude zavisiet’ od Zivej
hmotnosti psa.
g@ !
& \

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




ALEBO

4b odporucanie: Bez ohl'adu na zivli hmotnost’ psa, liek aplikujeme pomocou $picky aplikatora,
priamo na kozu psa. Like aplikujeme od korena chvosta pozdlz celej linie chrbta az ku kohutiku a to
stlaCanim aplikatora, kym aplikator nebude prazdny.

Postup liecby:

Po jednorazovom podani, bude veterinarny liek G¢inne zamedzovat’ invazii po dobu jedného mesiaca.
Osetrenie je mozné opakovat’ raz za mesiac.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Okrem zacervenania a kozmetickych zmien na srsti v mieste aplikacie, neboli pozorované neziaduce
ucinky u zdravych Steniatok vo veku 7 tyzdnov pri lokalnej liecbe 7x v 2 tyzdiiovych intervaloch a az
5 nasobnej najvyssej odporucanej davke

Po nahodnom poziti najvyssej odporucanej davky sa mdze vyskytnat vracanie, slinenie a hnacka,
ktoré by mali bez lieCby vymiznut'.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Netyka sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Ektoprazitikd, insekticidy a repalenty, kombinacie permetrinu,
ATCvet kod: QP5S3AC54

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Dinotefuran je insekticid. Jeho Struktura je odvodena z neurotransmiteru acetylcholinu a posobi na
nikotinové acetylcholinové receptory nervovych synapsii hmyzu. Akonahle dojde ku kontaktu s
receptormi, nastava agonisticky u¢inok a opakované excitacné impulzovi zabijaju hmyz. Hmyz
dinotefuran nepoziera ale je usmrteny kontaktom. Dinotefuran ma nizku afinitu k cicav¢im
acetylcholinovym receptorom.

Pyriproxyfén je fotostabilny regulator rastu hmyzu (IGR). Posobi prostrednictvom kontaktu,
napodobiiovanim juvenilného hormoénu, ktory reguluje prechod hmyzu z jednej zivotnej etapy do
d’alsej. Pyriproxyfén zastavi vyvojovy cyklus dvojako a to ako indukciu pred¢asného znesenia vajic¢ok
a tiez potladenie ulozenia Zitka v blsom vajicku , ¢o vedie k produkcii sterilnych vajec. Pyriproxyfén
tiez blokuje vyvoj mladistvych faz (larvy a rannych kukiel ) az do dospelosti vzniku. Tym sa zabrani
zamoreniu prostredia oSetrenych zvierat. .

Permetrin je synteticky pyrethroid. Pyrethroidy pdsobia neurotoxicky na napatovo riadenych
sodikovych kandaloch tak, Ze spomal’ujt ich aktivaciu a inaktiva¢né vlastnosti . To mé za nasledok
nadmernt drazdivost’ a smrt’ parazita. Permethrin je akaricid a insekticid. No tiez ma repelentné
vlastnosti.



Synergicky a¢inok bol pozorovany in vitro pri dinotefurane, ktory bol podavany v kombinacii s
permetrinom, ¢o vedie k rychlejSiemu nastupu insekticidnej aktivity in vivo. Adulticidny G¢inok nastal
do 12 hodin po aplikacii v prvy dei liecby.

Ocakavany klinicky prinos vyplyvajuci z kombinacie dinotefuran s permetrinom bol preukazany v
laboratornej Stadii u psov, ktora preukazala predlZenie trvania G¢innosti proti blcham C. canis do 4
tyzdnov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po lokalnej aplikacii sa dinotefuran a pyriproxyfén Ciasto¢ne vstrebava kozou psa a vedie k
systémovej expozicii. Plazmatické hladiny permetrinu zostali pod hranicou kvantifikacie.

Tri u€inné latky sa rychlo §iria po povrchu tela zvierata v priebehu prvého dia, a maximalna
koncentracia sa dosiahne po 3 diioch po aplikacii. Uvedené G¢inné latky boli stale meratel'né v

ro6znych zonach srsti jeden mesiac po ukonceni liecby.

Vplyv na Zivotné prostredie

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze je nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné
organizmy. Neznecistujte rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterinarnym lickom alebo pouzitymi
obalmi .

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych liatok

N-octyl-2-pyrrolidone
N-methylpyrrolidone

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie su zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterindrny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Spot-on aplikator z viacvrstvového komplexu hlinika a polyetylénu (PE) s HDPE, s uzédverom (hlinik /
polyester / uzatvaratel'na vrstva PE).

Verlkosti balenia:

Kartonova Skatul’ka s 1, 3, 4, 6, 12, 24 alebo 48 spot-on aplikatormi, ktoré obsahuja 0,8 ml, 1,6 ml,
3,6 ml, 4,7 ml alebo 8,0 ml.

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.




6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

Vectra 3D nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze je nebezpecny pre ryby a d’alSie vodné organizmy.
Neznecistujte rybniky, vodné toky a priehrady tymto veterinarnym liekom alebo pouzitymi obalmi .
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Podrobné informacie o tomto veterinarnom lieku su uvedené na internetovej stranke Eurdpskej agentary
pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.
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