PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg kozni nanos, raztopina za macke

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
U¢inkovina(e):
Vsak 0,9 ml aplikator koznega nanosa vsebuje:

dinotefuran....................... 423 mg
piriproksifen....................... 42,3 mg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina.

Brezbarvna do bledo rumena raztopina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Macke.

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Zdravljenje in prepreéevanje bolhavosti (Ctenocephalides felis) pri mackah.

En nanos zdravila prepre¢uje okuzbo z bolhami en mesec. Prav tako preprecuje razmnoZevanje bolh
tako, da tri mesece zavira pojavljanje bolh v okolju macke.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite pri mackah ali mladi¢ih mack, ki so lazji od 0,6 kg.
Ne uporabite v primerih preobc¢utljivosti na u¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Potreben je nanos zdravila pri vseh mackah v gospodinjstvu. Pse v istem gospodinjstvu je treba
zdraviti Samo z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, ki je odobreno za uporabo pri psih.

Bolhe se lahko zaredijo tudi v kosari zivali, odejah in na drugih mestih, kjer zivali obi¢ajno lezijo, kot
so preproge in oblazinjeno pohistvo. V primerih obsezne infestacije bolh in v za¢etku preventivnih
ukrepov je treba taka mesta redno sesati in uporabiti ustrezne insekticide.

U¢inek Samponiranja na u¢inkovitost zdravila ni bil ocenjen.

V primeru suma na dermatitis (srbenje in drazenje koze) se posvetujte z veterinarjem.



45 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Varnost zdravila pri mackah, mlajsih od 7 tednov ali lazjih od 0,6 kg ni bila ugotovljena (glejte poglavije
4.3).

Po nenamernem zauzitju, se lahko pojavijo prehodne reakcije kot so slinjenje, neobicajno blato in
bruhanje, ki pa brez zdravljenja izginejo v 4 urah.

Paziti je treba, da se odmerek nanese na mesto, kjer ga zival ne more polizati (glej poglavije 4.9), in
prepreciti, da bi se zivali lizale med seboj takoj po nanosu zdravila.

Pazite, da vsebina aplikatorja ali uporabljenega odmerka ne pride v o¢i zdravljene macke ali katere koli
druge Zivali.

Studije niso bile opravljene Pri bolnih mackah ali magkah med okrevanjem po bolezni niso bile
opravljene $tudije, zato mora uporaba zdravila pri teh mackah temeljiti na oceni razmerja korist-

tveganje odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

Osebe z znano preobcutljivostjo na dinotefuran, piriproksifen ali dimetilsulfoksid naj se izogibajo
stiku z zdravilom.

To zdravilo je drazljivo za oci in kozo.

V izogib nezelenim uc¢inkom:

e  Takoj po uporabi zdravila si temeljito umijte roke.

e Izogibajte se stiku s koZo, o¢mi ali usti.

e V primeru nenamernega razlitja po kozi, takoj sperite z milom in vodo.

e V primeru nenamernega stika z o¢mi, jih takoj sperite z vodo, pri ¢emer drzite veke odprte in
spirajte dovolj dolgo.Stiku z zdravljeno Zivaljo se izogibajte vsaj osem ur po nanosu zdravila.
Zdravilo je priporocljivo nanesti zvecer.

e  Zdravljene zivali naj na dan nanosa ne spijo pri lastnikih, zlasti ne pri otrocih.

e  Uporabljene aplikatorje takoj zavrzite in jih ne puscajte na mestu, vidnem ali dosegljivem
otrokom.

Ce drazenje koze ali o¢i vztraja dalj ¢asa ali e pride do nenamernega zauzitja, se takoj posvetuijte z
zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

4.6. NeZeleni ucinki (pogostost in resnost)

V redkih primerih je mogoce opaziti rahlo lus¢enje, prehodni eritem in alopecijo, ki obi¢ajno izginejo
spontano brez zdravljenja.

Prehodni nevroloski znaki, kot so tresenje miSic ali letargija, se lahko pojavijo zelo redko, zlasti po
lizanju mesta nanosa.

Na mestu nanosa se lahko zelo redko pojavijo prehodni kozmeti¢ni uc¢inki, kot so mokra dlaka in beli
suhi ostanki, ki lahko ostanejo do 7 dni; vendar ti u¢inki navadno niso ve¢ opazni po 48 urah. Te
spremembe ne vplivajo na varnost ali u¢inkovitost zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zelo redko se lahko pojavijo druge motnje na mestu nanosa, kot so eritem, pruritus, lezije in vnetje.
Zelo redko se lahko pojavita hiperaktivnost in tahipneja.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:
- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri vec kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)
- pogosti (pri vec¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)
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- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)
- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)
- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.

Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Z laboratorijskimi Studijami posameznih sestavin (dinotefuran oziroma piriproksifen) na podganah in

kuncih niso bili dokazani toksi¢ni u¢inki na mater, teratogeni ali fetotoksi¢ni uéinki.

Pri podganah je bilo dokazano, da lahko dinotefuran prestopi krvno-mle¢no pregrado in se izlo¢a v
mleku.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.

4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Odmerjanje:

ey

telesne mase.

Razpon odmerka je od 42,3 do 705 mg dinotefurana/kg telesne mase in od 4,23 do 70,5 mg
piriproksifena/kg telesne mase za macke od 0,6 kg do 10 kg telesne mase.

Nacin in pot uporabe:
Nanos na kozo.

Paziti je treba, da zdravilo za uporabo v veterinarski medicini nanesete le na neposkodovano kozo
macke.

Nadrt zdravljenja:

Po enkratnem nanosu bo zdravilo za uporabo v veterinarski medicini preprecevalo okuzbo z bolhami
en mesec in bo preprecevalo nadaljnje razmnozevanje bolh tako, da bo zaviralo pojavljanje bolh v
okolju macke tri mesece. Potrebo po ponovitvi odmerka zdravila pri mackah, ki so podvrzene ponovni
okuzbi in ¢asovni interval med odmerki naj dolo¢i odgovorni veterinar.

Navodilo za nanos:
Aplikator odstranite iz ovojnine.

Korak 1: Aplikator drzite v pokonénem polozaju tako, da ga s prsti ene roke primete pod vecjim
diskom, kot kaze slika.




Korak 2: Z drugo roko pritisnite navzdol na man;js$i disk, dokler se oba diska ne stikata. Tako boste
prebodli zapiralo.

Korak 3: Macka naj stoji ali naj bo v udobnem polozaju za preprost nanos zdravila. Razmaknite dlako
na zacCetku mackine glave tako, da bo vidna koza. Zdravilo pocasi nanasajte s konico aplikatorja na
kozi. 1zogibajte se nanosu zdravila na macjo dlako.

(

4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi) (e je potrebno)

Pri dajanju do 4-krat veCjega odmerka od najvisjega priporocenega, topikalno, 7-krat v dvotedenskih
razmikih, ni bilo pri zdravih ma¢jih mladicih, starejSih od 7 tednov, opaziti kliniéno pomembnih
nezelenih u¢inkov, razen prehodnega edema ali suhe koZe na mestu nanosa.

4.11 Karenca

Ni smiselno.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Antiparazitiki, insekticidi in repelenti, druge ucinkovine proti
ektoparazitom za lokalno zdravljenje
Oznaka ATC vet: QP53AX73.

5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Dinotefuran je insekticid. Njegova struktura izhaja iz nevrotransmiterja acetilholina in deluje na
nikotin acetilholinske receptorje v zivenih sinapsah insekta. Po vezavi na te receptorje se sprozi
agonisti¢na reakcija, veckratni ekscitatorni impulzi insekt ubijejo. Dinotefuran ubije S stikom in ga
insektu ni treba zauziti. Dinotefuran ima nizko afiniteto do sesalskih acetilholinskih receptorjev.
Dinotefuran bolhe ubije v 3 urah po zdravljenju ali infestaciji.

Piriproksifen je fotostabilen regulator rasti insektov (IGR). Deluje s stikom, tako, da oponasa juvenilni
hormon, ki uravnava levitev insekta iz ene v drugo razvojno stopnjo.

Piriproksifen prekine zivljenjski cikel bolhe tako, da sproZi prezgodnje odlaganje jajcec in zavre
nabiranje rumenjaka v jajéecu bolhe, kar vodi do nastanka neplodnega jajceca. Piriproksifen prav tako
zavre razvoj juvenilnih stopenj (larv in zgodnjih pup) v odrasle insekte. To prepreci infestacijo okolja
zdravljene Zivali.



5.2  Farmakokineti¢ni podatki

Po koznem nanosu se v prvem dnevu obe u¢inkovini hitro razporedita po povrsini telesa zivali in sta v
razli¢nih predelih dlake bili izmerjeni Se en mesec po nanosu.

Dinotefuran in piriproksifen se delno absorbirata v kozo macke (30 % oziroma 12 %), vendar ta
sistemska absorpcija nima vpliva na klini¢éno u¢inkovitost zdravila.

V laboratorijskih zivalskih vrstah se dinotefuran po intraperiotnealni aplikaciji hitro izlo¢i kot
nespremenjena mati¢na molekula, v glavnem preko urina. Po peroralni uporabi se piriproksifen hitro
presnovi, predvsem s hidroksilacijo, in v glavnem izlo¢i z blatom in v manj§i meri z urinom.
Okoljski podatki

Zdravilo Vectra Felis ne sme priti v povrsinske vode, ker bi lahko to bilo Skodljivo za ribe in druge
vodne organizme. Ne onesnazujte ribnikov, vodotokov ali jarkov z zdravilom za uporabo v
veterinarski medicini ali z uporabljenim vsebnikom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1. Seznam pomoZnih snovi

dimetilsulfoksid

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sticne ovojnine: uporabite takoj.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Aplikator koznega nanosa iz veéslojnega kompleksa aluminija in polietilena (PE) z glavo, izdelano iz
HDPE; vrh je zatesnjen z linearnim kompleksom (aluminij/poliester/zatesnitveni PE sloj).

Velikost pakiranja:
Kartonska $katla z 1, 3, 4, 6, 12, ali 24 aplikatorji koZnega nanosa.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

Zdravilo Vectra Felis ne sme priti v povrSinske vode, ker bi lahko to bilo Skodljivo za ribe in druge vodne
organizme. Ne onesnazujte ribnikov, vodotokov ali jarkov z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini
ali z uporabljenim vsebnikom.



7. IMETNIK(I) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

8.  STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET
EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
Datum pridobitve dovoljenja za promet: 06/06/2014

Datum zadnjega podalj$anja dovoljenja za promet: 08/02/2019

10. DATUM REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http:/www.ema.europa.eu.)

PREPOVED PRODAJE, OSKRBE IN/ALI UPORABE

Ni smiselno.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOGA I
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA
(MRL)

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM



A. PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne

Francija
B POGOJI TER OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Brez Rp-Vet.

C. NAVEDBA NAJVISJIH DOVOLJENIH KOLICIN OSTANKOV ZDRAVILA (MRL)

Ni smiselno.

D. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Posebne farmakovigilan¢ne zahteve:

Cikel rednih posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) se ponovno za¢ne z oddajo
Sestmesecnih porocil (vkljucene so vse odobrene oblike zdravila) v obdobju naslednjih dveh let, ki mu
sledi oddaja dveh letnih porocil za naslednji dve leti, po tem obdobju pa se porocila oddajajo v triletnih
obdobjih.



PRILOGA 11

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Kartonska Skatla z 1, 3, 4, 6, 12 in 24 aplikatorjev koZnega nanosa

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg kozni nanos, raztopina za macke
dinotefuran/piriproksifen

2. NAVEDBA UCINKOVIN

Vsak 0,9 ml aplikator koznega nanosa vsebuje dinotefuran 423 mg in piriproksifen 42,3 mg.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kozni nanos, raztopina.

4. VELIKOST PAKIRANJA

1 aplikator koZznega nanosa

3 aplikatorji koznega nanosa

4 aplikatorji koznega nanosa

6 aplikatorjev koznega nanosa
12 aplikatorjev koznega nanosa
24 aplikatorjev koznega nanosa

5. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

6. INDIKACIJA(E)

Zdravljenje in preprecevanje infestacij z bolhami 1 mesec po nanosu.
Preprecevanje razmnozevanja bolh 3 mesece po nanosu.

Bolha

7. NACIN IN POT(I) UPORABE

Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.
Kozni nanos za zunanjo uporabo na kozi.
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8. KARENCA

| 9. POSEBNO(A) OPOZORILO(A), CE JE/SO POTREBNO(A)

Izogibajte se stiku zdravila s kozo, o¢mi ali usti.
Stiku z zdravljeno zivaljo se izogibajte vsaj osem ur po nanosu zdravila.
Pred uporabo preberite navodilo za uporabo.

‘ 10. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Po odprtju uporabite takoj.
EXP {mesec/leto}

‘ 11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

12. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Odstranjevanje: preberite navodilo za uporabo.

13. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI” IN POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN
UPORABE, CE JE SMISELNO

Samo za Zivali.

14.  BESEDILO “ZDRAVILO SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO OTROKOM ”

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

15. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
FRANCIJA

16. STEVILKA(E) DOVOLJENJ(A) ZA PROMET

EU/2/14/165/001 (1 aplikator koZnega nanosa)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatorji koznega nanosa)
EU/2/14/165/006 (4 aplikatorji koznega nanosa)
EU/2/14/165/003 (6 aplikatorjev koZnega nanosa)
EU/2/14/165/004 (12 aplikatorjev koZnega nanosa)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatorjev koZnega nanosa)
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17. PROIZVAJALCEVA STEVILKA SERIJE

Lot
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

Nalepka na aplikatorju koZnega nanosa

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Vectra Felis kozni nanos

2. KOLICINA UCINKOVIN(E)

Vsak 0,9 ml aplikator koznega nanosa vsebuje 423 mg dinotefurana in 42,3 mg piriproksifena.

‘ 3. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ODMERKOV

‘ 4. POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Nanos na kozo.

| 5.  KARENCA

| 6. STEVILKA SERLJE

Lot {Stevilka}

‘ 7. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP {mesec/leto}

| 8. BESEDILO “SAMO ZA ZIVALI”

Samo za Zivali.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg koZni nanos, raztopina za macke

1. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM TER
PROIZVAJALEC ZDRAVILA, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERI1J, CE STA
RAZLICNA

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec odgovoren za spro$éanje serij:
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

2. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg kozni nanos, raztopina za macke
dinotefuran/piriproksifen

3. NAVEDBA UCINKOVIN(E) IN DRUGE(IH) SESTAVIN

Vsak 0,9 ml aplikator koznega nanosa vsebuje: 423 mg dinotefurana in 42,3 mg piriproksifena.
Brezbarvna do bledo rumena raztopina za kozni nanos.

4. INDIKACIJE

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ubija bolhe (Ctenocephalidec felis) na okuZenih mackah
in preprecuje nadaljnjo okuzbo $e en mesec po nanosu. Prav tako preprecuje razmnozevanje bolh tako,
da zavira pojavljanje nezrelih bolh v okolju macke tri mesece.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabite pri mackah ali mladi¢ih mack, ki so lazji od 0,6 kg.
Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na u¢inkovine ali na katerokoli pomozno snov.

6. NEZELENI UCINKI

V redkih primerih je mogoce opaziti rahlo lus¢enje, prehodno rdecino na kozi in izgubo dlak, ki
obi¢ajno izginejo spontano brez zdravljenja.

Prehodni nevroloski znaki, kot so tresenje miSic ali letargija, se lahko pojavijo zelo redko, zlasti po
lizanju mesta nanosa.

Zelo redko se lahko na mestu nanosa pojavijo prehodni kozmeti¢ni u¢inki kot so mokra dlaka in beli
suhi ostanki, ki lahko ostanejo do 7 dni; vendar ti uéinki po 48 urah navadno niso ve¢ opazni. Te
spremembe ne vplivajo na varnost ali u¢inkovitost zdravila za uporabo v veterinarski medicini.

Zelo redko se lahko pojavijo druge motnje na mestu nanosa, kot so rdecina na kozi, srbenje, lezije in
vnetje.

Zelo redko se lahko pojavijo hiperaktivnost in tahipneja.
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Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih Zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

Ce opazite kakrsne koli stranske u¢inke, tudi tiste, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo ali

mislite, da zdravilo ni delovalo, obvestite svojega veterinarja.

7. CILJNE ZIVALSKE VRSTE

Macke.

8. ODMERKI ZA POSAMEZNE ZIVALSKE VRSTE TER POT() IN NACIN UPORABE
ZDRAVILA

Nadin in pot uporabe:
Nanos na kozo.

Paziti je treba, da zdravilo za uporabo v veterinarski medicini nanesete le na neposkodovano kozo
macke.

Odmerjanje:
Uporabite en aplikator koZznega nanosa za eno odmerjanje, pri eni macki.
Uporaba pri mackah, ki so mlajSe od 7 tednov ali tehtajo manj od 0,6 kg, ni priporocljiva.

evee

telesne mase. Razpon odmerka je od 42,3 do 705 mg dinotefurana/kg telesne mase in od 4,23 do 70,5
mg piriproksifena/kg telesne mase za macke od 0,6 kg do 10 kg telesne mase.)

Nadrt zdravljenja:

Po enkratnem nanosu bo zdravilo za uporabo v veterinarski medicini preprecevalo okuzbo z bolhami
en mesec in bo preprec¢evalo nadaljnje razmnozevanje bolh tako, da bo zaviralo pojavljanje bolh v
okolju macke tri mesece. Potrebo po ponovitvi odmerka zdravila pri mackah, ki so podvrzene ponovni
okuzbi in ¢asovni interval med odmerki naj dolo¢i veterinar.

9. NASVET O PRAVILNI UPORABI ZDRAVILA

Navodilo za nanos:
Aplikator odstranite iz ovojnine.

Korak 1: Aplikator drzite v pokon¢nem poloZaju tako, da ga s prsti ene roke primete pod veéjim
diskom, kot kaze slika.
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Korak 2: Z drugo roko pritisnite navzdol na man;js$i disk, dokler se oba diska ne stikata. Tako boste
prebodli zapiralo.

Korak 3: Macka naj stoji ali naj bo v udobnem poloZzaju za preprost nanos zdravila. Razmaknite dlako
na zacetku mackine glave tako, da bo vidna koza. Zdravilo poc¢asi nanasajte s konico aplikatorja na
kozi. I1zogibajte se nanosu zdravila na macjo dlako.

10. KARENCA

Ni smiselno.

11. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na kartonski skatli
in aplikatorju koZnega nanosa (poleg oznake »EXP«). Rok uporabnosti zdravila se nanasa na zadnji
dan v navedenem mesecu.

12. POSEBNO(A) OPOZORILO(A)

Posebna opozorila za vsako ciljno zivalsko vrsto:

Potreben je nanos zdravila pri vseh mackah v gospodinjstvu. Pse v istem gospodinjstvu je treba
tretirati samo z zdravilom za uporabo v veterinarski medicini, ki je odobreno za uporabo pri psih.
Bolhe se lahko zaredijo tudi v koSari zivali, odejah ter na drugih mestih, kjer zivali obi¢ajno lezijo, kot
so preproge in oblazinjeno pohistvo. V primerih obsezne infestacije bolh in v zac¢etku preventivnih
ukrepov je treba taka mesta redno sesati in uporabiti ustrezne insekticide.

U¢inek Samponiranja na u¢inkovitost zdravila ni bil ocenjen.

V primeru suma na dermatitis (srbenje in draZenje koze) se posvetujte z veterinarjem.

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih:
Samo za zunanjo uporabo.
Nanesite samo na povrsino koze. Ne dajajte skozi usta ali na kakrsen koli drug nacin.

Varnost zdravila pri mackah, mlajsih od 7 tednov ali lazjih od 0,6 kg ni bila ugotovljena (glejte poglavije
»Kontraindikacije«).
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Po nenamernem zauzitju se lahko pojavijo prehodne reakcije, kot so slinjenje, neobicajno blato in
bruhanje, ki pa brez zdravljenja izginejo v 4 urah.

Paziti je treba, da se odmerek nanese na mesto, kjer ga zival ne more polizati (glej poglavje 9 »Nasvet o
pravilni uporabi zdravila«), in prepreciti, da bi se Zivali lizale med seboj takoj po nanosu zdravila.
Pazite, da vsebina aplikatorja ali uporabljenega odmerka ne pride v o¢i zdravljene macke ali katere Koli
druge Zivali.

Ni podatkov o varnosti ter uCinkovitosti tega zdravila pri bolnih mackah ali mackah med okrevanjem
po bolezni, zato mora uporaba zdravila pri teh mackah temeljiti na oceni razmerja korist-tveganje
odgovornega veterinarja.

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo:
Osebe z znano preobcutljivostjo na dinotefuran, piriproksifen ali dimetilsulfoksid, naj se izogibajo
stiku z zdravilom.

To zdravilo je drazljivo za o¢i in kozo.

V izogib nezelenim ucinkom:

e  Takoj po uporabi zdravila si temeljito umijte roke.

e Izogibajte se stiku s kozo, o¢mi ali usti.

e  V primeru nenamernega razlitja po kozi, takoj sperite z milom in vodo.

e  V primeru nenamernega stika z o¢mi, jih takoj sperite z vodo, pri ¢emer drzite veke odprte in
spirajte dovolj dolgo.

e  Stiku z zdravljeno zivaljo se izogibajte vsaj osem ur po nanosu zdravila. Zdravilo je priporocljivo
nanesti zvecer.

e  Zdravljene zivali naj na dan nanosa ne spijo pri lastnikih, zlasti ne pri otrocih.

e  Uporabljene aplikatorje takoj zavrzite in jih ne puscajte na mestu, ki je vidno ali dosegljivo
otrokom.

Ce drazenje koze ali o¢i vztraja dalj ¢asa ali e pride do nenamernega zauZitja, se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodilo za uporabo ali ovojnino.

Brejost in laktacija:

Varnost zdravila za uporabo v veterinarski medicini v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena.
Uporabite le v skladu z oceno razmerja korist-tveganje odgovornega veterinarja.

Z laboratorijskimi Studijami posameznih u¢inkovin (dinotefuran oziroma piriproksifen) na podganah
in kuncih niso bili dokazani toksi¢ni u¢inki na mater, teratogeni ali fetotoksi¢ni u¢inki.

Pri podganah je bilo dokazano, da lahko dinotefuran prestopi krvno-mlecno pregrado in se izloca v
mleku.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij:
Niso znane.

Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi):

Pri dajanju do 4-krat ve&jega odmerka od priporo¢enega, topikalno, 7-krat v dvotedenskih razmikih, ni
bilo pri zdravih macjih mladicih, starejSih od 7 tednov, opaziti pomembnih nezelenih ucinkov, razen
prehodnega edema ali suhe koZe na mestu nanosa.

Inkompatibilnosti:
Niso znane.
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13. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEPORABLJENEGA
ZDRAVILA ALI ODPADNIH SNOVI, CE OBSTAJAJO

Zdravilo Vectra Felis ne sme priti v povrsinske vode, ker bi lahko to bilo §kodljivo za ribe in druge
vodne organizme. Ne onesnazujte ribnikov, vodotokov ali jarkov z zdravilom za uporabo v
veterinarski medicini ali z uporabljenim vsebnikom.

Ne odvrzite zdravila v odpadno vodo ali med gospodinjske odpadke.

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami. Ti ukrepi pomagajo varovati okolje.

14. DATUM ZADNJE ODOBRITVE NAVODIL ZA UPORABO

Podrobne informacije o tem zdravilu so na voljo na spletni strani Evropske agencije za zdravila
(European Medicines Agency) (http://www.ema.europa.eu/).

15. DRUGE INFORMACIJE

Velikost pakiranja:
Kartonska $katla z 1, 3, 4, 6, 12 ali 24 aplikatorji koznega nanosa.

Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

Mehanizem delovanja:

Obe ucinkovini v zdravilu za uporabo v veterinarski medicini se porazdelita po telesni povrsini macke
vV prvem dnevu po nanosu. Prehod u¢inkovin v krvni obtok ni potreben, saj delujeta neposredno na
macji dlaki.

Zdravilo ubije zajedavce, ki pridejo v stik z zdravljeno macko.

Dinotefuran ubija insekte z delovanjem na njihov Zivéni sistem.

Piriproksifen deluje na razvojne oblike insektov (jajCeca, li¢inke, bube), tako da prepreci njihovo
razmnozevanje in rast. Jaj¢eca, li¢inke in bube bolh so prisotne v okolju.

Zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ubije bolhe v 2 urah po nanosu ali 2 uri po okuzbi
zdravljene Zivali.
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