HASZNALATIUTASITAS
Vectra 3D racsepegtet6 oldat 1,5-4 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtets oldat 4-10 kg-os kutyéknak
Vectra 3D récsepegtet6 oldat 10-25 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegtet6 oldat 25-40 kg-os kutyaknak
Vectra 3D racsepegteté oldat 40 kg-nal nagyobb kutyaknak

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 felszabaditasaért felelds gyarto:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 Libourne - Franciaorszag

2.  AZALLATGYOGYASZATIKESZITMENY NEVE
Vectra 3D racsepegtets oldat 1,5-4 kg-0s kutyaknak

Vectra 3D racsepegtet6 oldat 4-10 kg-os kutyaknak

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

Vectra 3D racsepegtet6 oldat 25-40 kg-os kutyaknak

Vectra 3D racsepegtet6 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 csepegtetd adagoldeszkoz tartalma:

A Kkutya testtomege (kg) Kupak szine | Mennyiség | Dinotefuran | Piriproxifen | Permetrin
(ml) (mg) (mg) (mg)
1,5-4 kg Sérga 0,8 44 39 317
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 \oros 8,0 436 38,7 3175

Halvanysarga szinii racsepegtetd oldat, egyadagos csepegtet6 adagoloeszkdzokben kiszerelve.

4. JAVALLAT(OK)

Bolhak:

Ez az &llatgydgyéaszati készitmeny elpusztitja az allaton levé bolhékat és egy hénapig ved a bolhéakkal
val6 Ujrafert6z6dés ellen. Hatékony a kutyakon megtelepedé bolhak (Ctenocephalides canis és
Ctenocephalides felis) ellen. A készitmény az alkalmazast kdvet6 két hdnapig megakadalyozza a
bolhék szaporodésat a peték kikelésének (ovicid hatés) és a kifejlett alakok kialakulasnak gatlasa
(larvicid hatas) révén.

Az allatgydgyaszati készitmény alkalmazhaté a bolhacsipés okozta allergias borgyulladas (Flea

ey
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Kullancsok:

Ez az allatgydgyaszati készitmény elpusztitja és elriasztja a kullancsokat (Rhipicephalus sanguineus és
Ixodes ricinus kullancsok esetén egy hénapig, Dermacentor reticulatus esetén harom hétig hatasos).
El6fordulhat, hogy a készitmény alkalmazasanak idépontjaban mar a kutyan levé kullancsok kozil
nem mindegyik pusztul el a kezelést kdveto els6 48 Ora alatt, de varhatoan egy héten belil valamennyi
kullancs elpusztul. A kullancsok eltavolitdsahoz javasolt egy megfelel6 kullancs-kiszed6 eszkdzt
hasznalni..

Lepkeszunyogok, szunyogok, szuronyos istalldlegyek:

Az dllatgydgyaszati készitmény az alkalmazasat kdveté egy honapig repellens hatas
(megakadalyozza a csipést) a replil6 rovarok, tgymint a lepkeszuinyogok (Phlebotomus perniciosus), a
szunyogok (Culex pipiens, Aedes aegypti) és a szuronyos istallolegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.
Hasonldan, az alkalmazés utan egy hénapig tart6 616 hatast biztosit a szinyogok (Aedes aegypti) és a
szuronyos istallélegyek (Stomoxys calcitrans) esetében.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 macskakon. (lasd ,,Kulénleges figyelmeztetések™). A macska kilonleges élettani
sajatossaga miatt nem tudja lebontani a permetrint (a készitmény egyik hatdanyagat), ezért ezt az
allatgyogyaszati készitményt tilos macskaknak adni. Sulyosan karos hatésai lehetnek, ha macskan
alkalmazzak, vagy a macska lenyeli ezt az allatgydgyaszati készitményt egy frissen kezelt kutya
sz6rének nyalogatésa réveén.

Nem alkalmazhat6 a hatéanyagokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Ritkan atmeneti borpirt, viszketést és kellemetlen érzetre utalé egyéb tiineteket figyeltek meg az
alkalmazés helyén. Ezek a tlinetek altalaban kezelés nélkil, maguktdl eimulnak az allatgydgyaszati
készitmény alkalmazéasat kdveté 24 6ran belll.

Ritkan viselkedészavar jeleir6l szamoltak be, mint példaul hiperaktivitas, hangadas vagy szorongas;
szisztémas tlinetekrdl, mint példaul levertség vagy étvagytalansag; és idegrendszeri tlinetekrél, mint
példaul izomremegés.

Nagyon ritkdn, gyomor-bélrendszeri tiinetként, hnyast vagy hasmenést szintén leirtak.

Nagyon ritkan ideiglenes esztétikai jellegii hatasok (&zott jellegii, 6sszetapadt sz6rzet és lerakddasok)
megfigyelhet6k az alkalmazas helyén, azonban 48 6raval késébb ezek a hatasok tébbnyire mar nem
észrevehetok.

A mellékhatasok gyakorisdga az alabbi konvencio alapjan definidlt:

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

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

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

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

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

Ha sulyos nemkivanatos hatast vagy egyéb, ebben a hasznalati utasitdsban nem szereplé hatasokat
észlel, értesitse errél a kezelé allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

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

Récsepegtetés.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati készitményt csak ép (sériilésmentes) borfelileten

alkalmazza.

Adagolas:

Kezel§ allatorvosa meg fogja hatarozni a kutyajanak megfelelé méretii csepegtetét (lasd még a
"Kldénleges figyelmeztetések™ szakaszt).

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

Az alabbi tablazatban lathat6 a kutya testtdmegének megfelel6 csepegtet6 adagoldeszkdz mérete:

A kutya Kupak szine | Mennyiség (ml) Sziikséges csepegtetd

testtomege (kg)

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

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

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

> 40 kg Voros 8,0 1 Vectra 3D 40 kg-nal nagyobb kutydknak

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Alkalmazas médja:

Hogyan kell alkalmazni:

Vegye ki a csepegtet6 adagoldeszkozt a csomagolashol.

1. lépés: Tartsa a csepegtetdt fliggoleges helyzetben, ujjait a nagyobb korong alé helyezve, az dbran

lathatd6 mddon.

2. l1épés: Masik kezével nyomja lefelé a kisebb korongot addig, amig a két korong teljesen dsszeér.
Ezaltal atlyukasztja a lezarast.
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3. 1épés: A konnyii alkalmazas érdekében a kutya alljon vagy kényelmes pdzban legyen. Hajtsa szét a
szort, hogy a bor lathato legyen. Az allatgydgyaszati készitményt a csepegtets hegyével, lassan kell a
bérre juttatni (a 4. [épésben javasolt modon).

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
lapockék kozott kezdve, és az alabbi abrakon lathato elosztasnak és sorrendnek megfeleléen, a
csepegteto tartalmanak teljes kipréseléséig. Keriilje, hogy a kutya szérzetére jusson a készitmeny. Az
alkalmazaési helyek szdma a kutya testtomegétél fligg.

1,5 kg és 4 kg kozotti testtomegi kutyak

4 kg és 10 kg kozotti testtdmegt kutyak

10 kg és 40 kg kozotti testtomegi kutyak

40 kg-nal nagyobb testtdmegt kutydk
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VAGY

4b javaslat:

A kutydak testtomegétdl fliggetlenil, a csepegteté hegyével hajtsa szét a szért a farok tévénél, majd a
készitményt folyamatosan juttassa kozvetlenil a bérre, a hat kozépvonalan a lapockéakig elérehaladva
(az abra szerint), a teljes kilrllésig préselve a csepegtetét.

A Kkezelés Utemezése:
Egyszeri adagolast kdvetoen, az allatgyogyaszati készitmény egy hénapon at megakadalyozza az
Ujrafert6z6dést.

A kezelés havonta megismételhet6, ha a kezel6 allatorvos javasolja.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Téarolasra vonatkozd kuldnleges dvintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Ez az allatgyogyaszati készitmény kulénleges tarolast nem igényel.

Ezt az allatgy6gyéaszati készitményt csak a dobozon és a csepegtetén feltiintetett lejarati idon (EXP)
belul szabad felhasznalni!

12.  KULONLEGESFIGYELMEZTETES(EK)

Kilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan:

A héztartasban é16 valamennyi kutyat kezelni kell. A haztartasban é16 macskakat, kizarélag egy, a
macskakon val6 alkalmazésra engedélyezett allatgydgyaszati készitménnyel kell kezelni.

A bolhak gyakran megtelepedenek a kutya kosaraban, fekvohelyén és megszokott pihenéhelyein, mint
példaul a szényegeken és a puha, kérpitozott batorokon. Massziv parazitafertzés esetén ezeket a
helyeket egy arra alkalmas inszekticid szerrel kell kezelni a bolhak elleni védekezés részeként a
vedekezé intézkedések elkezdésével egyidejilleg, majd rendszeresen porszivozni kell.

Macskakon nem alkalmazhat6! Az allatgydgyéaszati készitmény véletlen lenyelése macskékban
gorcsoket, rangatodzast valt ki, ami végzetes kimeneteli lehet. Veéletlen 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 kutyaktél mindaddig, amig az alkalmazas helye meg nem szérad. Fontos gondoskodni arrdl,
hogy a macskéak biztosan ne nyalogathassak az alkalmazas helyét az ezzel az allatgydgyaszati
készitménnyel kezelt kutyan. llyen tipusi érintkezés esetén haladéktalanul allatorvoshoz kell fordulni.
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A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges 6vintézkedések:
Csak kuls6leges alkalmazésral

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansagat nem vizsgalték 7 hetesnél fiatalabb vagy 1,5 kg-nal
Kisebb testtémegii kutyakon.

Ugyelni kell arra, hogy az allatgydgyaszati 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 koriilmények erre kedvezéek, nem zarhato ki teljesen.

Az dllatgydgyéaszati készitmény megérzi hatékonysagat a kezelt allat vizbe mertlésekor (pl. Usztatas,
flirdetés). A kezelés utan 48 éraval elkezdett és egy honapon at tarto, hetenkénti vizbemeriilés, illetve
a kezelés utan két héttel tortént samponos fiirdetés nem befolyésolta ennek az allatgydgyaszati
készitménynek a hatékonysagat. Azonban a gyakori samponozas vagy a kezelést kovets 48 oran belll
torténd furdetés esetén a készitmény hatasanak idétartama csékkenhet.

A kezelt kutydk nem engedhetok felszini vizekbe a kezelést kdvet6 48 oran belll, elkertilend6 a vizi
éllényekre gyakorolt ké&ros hatasokat. Lasd még ,,A fel nem hasznalt készitmény vagy hulladékainak
artalmatlanna tételére vonatkoz utasitasok™ szakaszt.

Az allatok kezelését végzé személyre vonatkozd kildnleges dvintézkedések:

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

Ez az llatgydgyéaszati készitmény bér- és szemirritaciot okoz.

El kell kerulni, hogy a készitmény a bérre jusson.

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

Ha az allatgydgyaszati készitmény véletleniil a szembe jut, vizzel alaposan ki kell dbliteni.
Amennyiben a bor- vagy szemirritacié nem maulik el, valamint véletlen lenyelés esetén haladéktalanul
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az 6sszetevok iranti ismert tulérzékenység esetén kertlni kell az allatgyogyaszati keszitménnyel valo
érintkezeést.

Gyermekek nem érintkezhetnek a kezelt kutyakkal az allatgydgyéaszati készitmeény alkalmazasat
kdvetoéen legaldbb négy oréan at.

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

Varjon addig, amig az alkalmazas helye meg nem szérad és csak ezt kdvetden engedje, hogy a kezelt
kutya batorokkal vagy textiliakkal érintkezzen.

Vemhesséqg és laktacio:

Az éllatgybgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt szukakban vemhesség és laktacio idején.
Az allatgyogyaszati készitmény kizarolag a kezelést vegzo allatorvos altal vegzett elény/kockazat
elemzésnek megfelel6en alkalmazhatd vemhes és szoptatd szukékon vagy tenyésztésre szant
kutyakon.

Patkanyon és nyllon a hatéanyagokkal (dinotefurannal, piriproxifennel vagy permetrinnel) végzett
laboratdriumi vizsgalatok szerint a készitmény nem rendelkezik bizonyitottan toxikus hatassal a
vemhes vagy szoptatd allatra, illetve az embridra vagy a magzatra.

Kimutattak, hogy laktal6 allatoknal a dinotefuran bejut a tejbe.

Az éllatgyogyaszati készitmény egyik segédanyaga, az N-metilpirrolidon laborat6riumi &llatokban
szliletési rendellenességekhez vezeté magzatfejlédési zavarokat okozott.
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Inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 0ssze, és nem alkalmazhato egyidejiileg és egy helyen mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

Tuladagolas (tunetek, siirgésséqgi intézkedések, antidotumok):

Az alkalmazés helyén jelentkez6 bérpiron és a szérzet esztétikai jellegii elvaltozasain tal nem
tapasztaltak mellékhatasokat azokon az egészséges, 7 hetes kutyakdlykokon, melyeken kéthetes
idokdzonként, hét alkalommal, helyileg alkalmaztéak a javasolt legnagyobb adag 6tszordseét.

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

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

A gybgyszerek nem artalmatlanithatok a haztartasi hulladék vagy szennyvizek utjan.

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

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

14.  AHASZNALATIUTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél a készitményrol részletes informéacid talalhat6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 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 keriil kereskedelmi forgalomba.

Hatasmechanizmus:

Az allatgydgyaszati készitmény mindharom hatéanyaga kontakt médon hat a parazitakra.

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

A piriproxifen megszakitja a bolhék szaporodasat és névekedését,ezaltal megakadalyozza a kezelt
allatok kornyezetének ferté6zédését a bolha fejlédési alakjaival.

A permetrin az izeltlablak, igy a rovarok és kullancsok idegrendszerére fejti ki hatésat, azok
pusztulasat okozva. A permetrin repellens hatéssal is rendelkezik.

A dinetofuran és permetrin egyittesen (szinergizmusban) hatnak, ami az inszekticid hatas gyorsabb
kialakulasat eredményezi in vivo kérilmények kozott. Az elsé kezelés napjan az allatgydgyaszati
készitmény megfelel6 adulticid hatast biztosit ahhoz, hogy az alkalmazast kdvet6 12 6ran belil a
felnétt bolhak elpusztuljanak. A dinetofuran és permetrin kombinacidtél varhaté klinikai elényt egy
kutyakon lefolytatott laboratériumi vizsgalatban bizonyitottak, kimutatva, hogy a C. canis bolhak
elleni hatékonysag tartossaga 4 hétre ndvekedett.
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Egyszeri kulséleg alkalmazott kezelés utan, a harom hatéanyag mar az alkalmazast koveté elsé nap
alatt eloszlik az allat testfeltiletén. A készitmény még a kezelés utan egy honappal is mérheté a kezelt
allat szérzetének kilonbdzé terlletein.
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