LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Vaikuttavat aineet:
Yksi 0,9 ml paikallisvalelukaadin siséltaa:

Dinotefuraani....................... 423 mg
Pyriproksifeeni ..................... 42,3 mg.

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.

Variton tai vaaleankellertava liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-elainlaji

Kissa.

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Kissojen kirpputartuntojen (Ctenocephalides felis) ehkdisyyn ja hoitoon.

Yksi hoitokerta estda kirpputartuntoja yhden kuukauden ajan. Se myds estaa kirppujen lisdéntymista
estdmalla Kirppujen kuoriutumista kissan ymparistossa 3 kuukauden ajan.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa alle 0,6 kg painavilla kissoilla ja kissanpennuilla.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Kaikki saman talouden kissat on hoidettava. Talouden koirat saa hoitaa vain kyseisen lajin hoitoon
hyvaksytylla eldinladkevalmisteella.

Kirput voivat levité kissan koriin, makuualustaan ja saénnéllisiin lepopaikkoihin kuten mattoihin ja
pehmustettuihin kalusteisiin. Hyvin runsaiden Kirpputartuntojen yhteydessa ja hoitotoimien alussa
nadma alueet kasitelldén asianmukaisella hyonteismyrkylld, minka jalkeen ne imuroidaan
séénnollisesti.

Shampoopesun vaikutusta eldinladkevalmisteen tehoon ei ole arvioitu.

Epadiltdessd dermatiittia (kutina, ihodrsytys), kysy neuvoa eldinlaékarilta.



4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimié koskevat erityiset varotoimet

Valmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty alle 7 viikon ikéisill4 eika alle 0,6 kg:n painoisilla kissoilla
(ks. kohta 4.3).

Jos valmistetta on nielty vahingossa, ohimenevia reaktioita kuten kuolaamista, ulosteiden
poikkeavuuksia ja oksentelua, voi esiintyd. Oireet havidvét 4 tunnissa ilman hoitoa.

Annos annostellaan huolellisesti alueelle, josta eléin ei pysty nuolemaan sita pois (ks. kohta 4.9). On
myd6s varmistettava, ettd eldimet eivét paése puhdistamaan toistensa turkkia heti hoidon jalkeen.

On varmistettava huolellisesti, etta paikallisvalelukaatimen sisaltéa tai annosteltua annosta ei joudu
hoidettavan kissan eikd minkdan muun eldimen silmiin.

Valmisteen kayttod ei ole tutkittu sairailla eikd toipuvilla kissoilla, joten néill4 kissoilla valmistetta saa
kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekeméan hyéty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid dinotefuraanille, pyriproksifeenille tai dimetyylisulfoksidille, tulee
vélttaa kosketusta elainladkevalmisteen kanssa.

Elainla&kevalmiste arsyttaa silmié ja ihoa.

Haittavaikutusten valttamiseksi:

- Pese k&det huolellisesti heti valmisteen ké&yton jalkeen.

- Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

- Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, se on pestéva heti pois vedella ja saippualla.

- Jos elédinldékevalmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmia on huuhdeltava valittémasti
vedellsilméaluomet auki riittdvan pitkén aikaa.

- Hoidettuja eléimia ei saa késitella ennen kuin valmisteen annostelusta on kulunut vahintééan 8
tuntia. Tasta syystd on suositeltavaa hoitaa eldin illalla.

- Hoidettua elainté ei saa paastaa nukkumaan omistajien, etenkadn lasten, vieressa hoitopéaivana.

- Kaytetyt paikallisvalelukaatimet on hévitettava valittomasti, eikd niitd saa jattaa lasten nakyville
eikd ulottuville.

Jos iho- tai silméa-arsytys pitkittyy tai jos vahingossa nielet valmistetta, kaanny valittémasti laakarin
puoleen ja ndytd pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Lieva4 hilseilyd, ohimeneva4 punoitusta ja karvanléhtoa voi esiintyé harvinaisissa tapauksissa. Ne
paranevat yleensa spontaanisti ilman hoitoa.

Ohimenevia neurologisia oireita, kuten lihasvarinéa tai letargiaa, voi esiintya hyvin harvoin, varsinkin
eldimen nuoltua antokohtaa.

Antokohdassa voi esiintya hyvin harvoin ohimenevid kosmeettisia muutoksia kuten turkin markyytta
ja kuivaa valkoista jadmaa enintadédn 7 pdivan ajan. Tallaisia muutoksia ei yleensa kuitenkaan ole
havaittavissa 48 tunnin jalkeen. Muutokset eivat vaikuta eldinlddkevalmisteen turvallisuuteen eivétka
sen tehoon.

Muita antokohdan oireita, kuten punoitusta, kutinaa, leesioita ja tulehdusta, voi esiintya hyvin harvoin.
Yliaktiivisuutta ja tihed4 hengitysté voi esiintyé hyvin harvoin.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritelladn seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua el&intd)



- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)
- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Elainld&kevalmisteen turvallisuutta aikuisen naaraskissan tiineyden ja laktaation aikana ei ole
selvitetty.

Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Valmisteen siséltdmien aineiden eli dinotefuraanin ja pyriproksifeenin laboratoriotutkimuksissa rotalla
ja kanilla ei ole 16ydetty nayttod emaélle toksisista, epdmuodostumia aiheuttavista tai sikiétoksisista
vaikutuksista.

Dinotefuraanin on osoitettu lapaisevén rotan veri-maitoesteen, ja se erittyy rotan maitoon.

4.8  Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9  Annostus ja antotapa

Annostus:
Pienin suositeltava annos on 42,3 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23 mg pyriproksifeenia/painokilo.

Terapeuttinen annosalue on 42,3-705 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23-70,5 mg
pyriproksifeenia/painokilo, kun kissan paino on 0,6-10 kg.

Antotapa ja antoreitti:
Kertavaleluun paikallisesti.

Eldinla&kevalmistetta saa annostella vain ehjalle (vaurioitumattomalle) kissan iholle.

Hoitojen ajoitus:

Yhden hoitokerran jalkeen eldinlddkevalmiste estd kirpputartuntoja yhden kuukauden ajan seka estaa
Kirppujen lisdantymista estdméalla Kirppujen kuoriutumista kissan ympéristdssa 3 kuukauden ajan. Jos
uuden kirpputartunnan todennakdisyys on suuri, hoitava eldinlaakari arvioi uusintahoidon tarpeen ja
hoitovélin.

Annosteluohjeet:
Ota paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pida kaadinta pystyasennossa, sormet suuremman levyn alla (ks. kuva).




Vaihe 2: Paina toisella kadella pienempéa levya alaspdin, kunnes levyt kohtaavat tasaisesti. Tallgin
sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Annostelun helpottamiseksi kissan tulee seist tai olla mukavassa asennossa. Tee kissan
niskaan jakaus niin, ettd iho tulee ndkyviin. Annostele eldinlddkevalmistetta hitaasti kaatimen kérjesta
iholle. Vilt4 valmisteen annostelua pinnallisesti kissan turkkiin.

(

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldakkeet) (tarvittaessa)

Terveilld, vahintdan 7 viikon ikaisilla kissanpennuilla ei havaittu kliinisesti merkittavié haitta-
vaikutuksia lukuun ottamatta ohimenevaa turvotusta ja ihon kuivuutta antokohdassa, kun pennut saivat
7 paikallishoitokertaa 2 viikon valein ja annos oli enintédén 4 kertaa suurimman suositusannoksen
suuruinen.

411 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Loisten ja hyonteisten haatoon tarkoitetut valmisteet, muut ulkoloisten
haatoon kaytettavat paikallisvalmisteet.
ATCvet-koodi: QP53AX73.

5.1 Farmakodynamiikka

Dinotefuraani on hyonteismyrkky. Sen rakenne on johdettu hermovélittdjaaine asetyylikoliinista, ja se
vaikuttaa asetyylikoliinin nikotiinireseptoreihin hydnteisten hermosynapseissa. Laakkeen sitouduttua
kyseiseen reseptoriin sen taysi agonistinen vaikutus eli toistuvat eksitatoriset hermoimpulssit tappavat
hyonteisen. Hyonteisen ei tarvitse nielld dinotefuraania, vaan pelkk& kosketus tappaa. Dinotefuraanilla
on heikko affiniteetti nisdkkaiden asetyylikoliinireseptoreihin. Dinotefuraani tappaa kirppuja 2 tunnin
kuluessa hoidosta tai kirpputartunnasta.

Pyriproksifeeni on valoa kestdva hyonteisten kasvua saételevé aine (IGR, insect growth regulator). Se
vaikuttaa kosketuksessa jéljitteleméalla nuoruushormonia, joka séatelee hydnteisten siirtymisté
kehitysvaiheesta toiseen. Pyriproksifeeni pysayttaa kirpun elinkierron seké indusoimalla munien liian
varhaisen laskun etté estamalla vitellogeneesia Kirppujen munissa, jolloin muodostuu hedelmattomia
munia. Pyriproksifeeni estdd myos nuoruusmuotojen (toukka ja varhainen koteloaste) kehittymisen
kuoriutuviksi aikuisiksi. Tdmé estaa tartuntoja hoidetun eldimen ymparistossa.



5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisen annostelun jalkeen vaikuttavat aineet levidvét ensimmaisen péivén kuluessa eldimen iholle.
Niita pystyttiin edelleen mittaamaan eri turkkialueilta yhden kuukauden kuluttua hoidosta.

Dinotefuraani ja pyriproksifeeni imeytyvat osittain kissan ihoon (30 % dinotefuraanista ja 12 %
pyriproksifeenista imeytyy), mutta systeemiselld imeytymiselld ei ole merkitysté valmisteen kliinisen
tehon kannalta.

Laboratorioel&dimilld vatsaonteloon annettu dinotefuraani eliminoituu nopeasti muuttumattoman kanta-
aineen muodossa lahinna virtsaan. Suun kautta annettaessa pyriproksifeeni metaboloituu nopeasti
1ahinn& hydroksyloitumalla ja eliminoituu 1&hinn& ulosteeseen ja vahdisemmassa méarin virtsaan.
Ymparistovaikutukset

Vectra Felis -valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla se voi vahingoittaa kaloja ja vesistdjen muita
vesieldvia. Lampia, vesistdja ja ojia ei saa saastuttaa elainlddkevalmisteella eiké kaytetyilla
pakkauksilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dimetyylisulfoksidi

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta.
Sisépakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeinen kestoaika: kaytettava heti.

6.4  Sailytystd koskevat erityiset varotoimet

Ei erityisia sdilytysohjeita.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Monikerroksisesta alumiini-polyeteenikompleksista valmistettu paikallisvalelukaadin, jossa on HDPE-
muovista valmistettu paa ja jonka karki on sinetdity pinnoitekompleksilla

(alumiini/polyesteri/sinetditavé polyeteenikerros).

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa 1, 3, 4, 6, 12 tai 24 paikallisvalelukaadinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettavé paikallisten
maaraysten mukaisesti.



Vectra Felis -valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla se voi vahingoittaa kaloja ja vesistéjen muita
vesieldvia. Lampia, vesistdja ja ojia ei saa saastuttaa eldinldédkevalmisteella eiké kaytetyilla
pakkauksilla.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

RANSKA

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMIS-
PAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaara: 06/06/2014

Uudistamispaivamaara: 08/02/2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tatda elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


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

LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET
SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Ranska

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Ei vaadi eldinladkemaaraysta.

C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
Haittavaikutusseurantaa koskevat vaatimukset:
Maéaraaikaiset turvallisuuskatsaukset (PSUR) tulisi toimittaa kuuden kuukauden valein seuraavan

kahden vuoden ajan (sisaltéden kaikki hyvaksytyt pakkauskoot), jonka jalkeen vuosittaiset raportit
kahden vuoden ajan, ja sen jalkeen kolmen vuoden vélein.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

Pahvirasia, jossa 1, 3, 6, 12 ja 24 paikallisvalelukaadinta

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos kissalle
dinotefuraani/pyriproksifeeni

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi 0,9 ml paikallisvalelukaadin siséltdd 423 mg dinotefuraania ja 42,3 mg pyriproksifeenia.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos

| 4. PAKKAUSKOKO

1 paikallisvalelukaadin

3 paikallisvalelukaadinta
4 paikallisvalelukaadinta
6 paikallisvalelukaadinta
12 paikallisvalelukaadinta
24 paikallisvalelukaadinta

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

6. KAYTTOAIHEET

Kirpputartuntojen ehkaisyyn ja hoitoon 1 kuukauden ajan.
Estaa kirppujen lisdantymisen 3 kuukauden ajan.

Kirppu

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Katso tarkemmat ohjeet pakkausselosteesta.
Kertavaleluun paikallisesti. Annostellaan ulkoisesti iholle.
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8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS (ERITYISVAROITUKSET)

Vélta valmisteen kosketusta iholle, silmiin ja suuhun.
Hoidettuja eldimia ei saa kasitella 8 tuntiin annostelun jélkeen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 10. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéytettava heti avaamisen jalkeen.
EXP: {KK/VVVV}

‘ 11. SAILYTYSOLOSUHTEET

12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13.  MERKINTA "ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14, MERKINTA "El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

15.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
RANSKA

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/14/165/001 (1 paikallisvalelukaadin)
EU/2/14/165/002 (3 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/006 (4 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/003 (6 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/004 (12 paikallisvalelukaadinta)
EU/2/14/165/007 (24 paikallisvalelukaadinta)
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17.

VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot:
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

Paikallisvalelukaadin

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectra Felis paikallisvaleluneste

‘ 2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

Yksi 0,9 ml paikallisvalelukaadin siséltdd 423 mg dinotefuraania ja 42,3 mg pyriproksifeenia.

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

| 4. ANTOREITIT

Kertavaleluun paikallisesti

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP: {KK/VVVV}

‘ 8. MERKINTA "ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE

16



PAKKAUSSELOSTE
Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos kissalle

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Ranska
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg paikallisvaleluliuos kissalle
dinotefuraani/pyriproksifeeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 0,9 ml paikallisvalelukaadin siséltaa: 423 mg dinotefuraania ja 42,3 mg pyriproksifeenia.
Vaériton tai vaaleankellertava paikallisvaleluliuos.

4. KAYTTOAIHEET

Tamé eldinladke tuhoaa kirpputartunnan (Ctenocephalides felis) saaneiden kissojen Kirppuja ja estda
uusia tartuntoja yhden kuukauden ajan. Se myds estéé Kirppujen lisaantymista estaméllé Kirppujen
kuoriutumista kissan ympaéristossé 3 kuukauden ajan.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad alle 0,6 kg painavilla kissoilla ja kissanpennuilla.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttaville aineille tai apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Lievad hilseilyd, ohimenevad punoitusta ja karvanlahtod voi esiintyd harvinaisissa tapauksissa. Ne
paranevat yleensé spontaanisti ilman hoitoa.

Ohimenevia hermostoperdisia oireita, kuten lihasvérinaa tai uneliaisuutta voi esiintya hyvin harvoin,
varsinkin eldimen nuoltua antokohtaa.

Antokohdassa voi esiintyd hyvin harvoin ohimenevid kosmeettisia muutoksia kuten turkin markyytté
ja kuivaa valkoista jadmaé enintédédn 7 paivan ajan. Tallaisia muutoksia ei yleensa kuitenkaan ole
havaittavissa 48 tunnin jalkeen. Muutokset eivat vaikuta eldinldékevalmisteen turvallisuuteen eivatka
sen tehoon.

Muita antokohdan oireita, kuten punoitusta, kutinaa, leesioita ja tulehdusta, voi esiintyd hyvin harvoin.
Yliaktiivisuutta ja tiheda hengitysta voi esiintyd hyvin harvoin.
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Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinta saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elaintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékérillesi.
7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa ja antoreitti:
Kertavaleluun paikallisesti.
Eldinla&kevalmistetta saa annostella vain ehjalle (vaurioitumattomalle) kissan iholle.

Annostus:

Kéayta yksi paikallisvalelukaadin yhden kissan yhta hoitokertaa kohti.

Kéayttoa alle 7 viikon ikéisilla tai alle 0,6 kg:n painoisilla kissoilla ei suositella.

(Pienin suositeltava annos on 42,3 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23 mg pyriproksifeenia/painokilo.
Hoitoannosalue on 42,3-705 mg dinotefuraania/painokilo ja 4,23-70,5 mg pyriproksifeenia/painokilo,
kun kissan paino on 0,6-10 kg.)

Hoitojen ajoitus:

Yhden hoitokerran jalkeen eldinldadkevalmiste estd kirpputartuntoja yhden kuukauden ajan seka estaa
Kirppujen lisdantymista estaméallé Kirppujen kuoriutumista kissan ympéristdssa 3 kuukauden ajan. Jos
uuden kirpputartunnan todennakdisyys on suuri, hoitava eldinlaakari arvioi uusintahoidon tarpeen ja
hoitovélin.

2l ANNOSTUSOHJEET

Annosteluohjeet:
Ota paikallisvalelukaadin pakkauksesta.

Vaihe 1: Pida kaadinta pystyasennossa, sormet suuremman levyn alla (ks. kuva).
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Vaihe 2: Paina toisella kadella pienempéa levya alaspdin, kunnes levyt kohtaavat tasaisesti. Tallgin
sinetti rikkoutuu.

Vaihe 3: Annostelun helpottamiseksi kissan tulee seist tai olla mukavassa asennossa. Tee kissan
niskaan jakaus niin, ettd iho tulee ndkyviin. Annostele eldinlddkevalmistetta hitaasti kaatimen kérjesta
iholle. Vilt4 valmisteen annostelua pinnallisesti kissan turkkiin.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Tamé4 eldinladkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysohjeita.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu
pahvirasiassa ja paikallisvalelukaatimessa merkinnidn EXP jalkeen. Erdantymispaivalla tarkoitetaan
kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-el&inlajeittain:

Kaikki saman talouden kissat on hoidettava. Talouden koirat saa hoitaa vain kyseisen lajin hoitoon
hyvaksytylla eldinladkevalmisteella.

Kirput voivat levité kissan koriin, makuualustaan ja sdénnéllisiin lepopaikkoihin kuten mattoihin ja
pehmustettuihin kalusteisiin. Hyvin runsaiden kirpputartuntojen yhteydessa ja hoitotoimien alussa
nadma alueet kasitellaén asianmukaisella hyonteismyrkylld, minka jalkeen ne imuroidaan
séannollisesti.

Shampoopesun vaikutusta eldinlddkevalmisteen tehoon ei ole arvioitu.

Epailtaessd ihotulehdusta (kutina ja ihoarsytys), kysy neuvoa eldinladkarilta.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet:
Vain ulkoiseen kayttoon.
Annostele ainoastaan iholle. Ei saa annostellla suun kautta tai mitdaan muuta kautta.
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Tamén eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty alle 7 viikon ikéisill eika alle 0,6 kg:n
painoisilla kissoilla (ks. kohta ”Vasta-aiheet™).

Jos valmistetta on nielty vahingossa, ohimenevia reaktioita kuten kuolaamista, ulosteiden
poikkeavuuksia ja oksentelua, voi esiintyd. Oireet havidvét 4 tunnissa ilman hoitoa.

Annos annostellaan huolellisesti alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sité pois (ks. kohta
”Annostusohjeet”). On myds varmistettava, ettd eldimet eivat pd4se sukimaan toistensa turkkia heti
hoidon jalkeen.

On varmistettava huolellisesti, ettd paikallisvalelukaatimen sisalt6d tai annosteltua annosta ei joudu
hoidettavan kissan eika minkaan muun eldimen silmiin.

Valmisteen kayttoda ei ole tutkittu sairailla eika toipuvilla kissoilla, joten néilla kissoilla valmistetta saa
kayttaa ainoastaan hoitavan eldinlaakarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid dinotefuraanille, pyriproksifeenille tai dimetyylisulfoksidille, tulee
valttad kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Eldinlaékevalmiste arsyttaa silmia ja ihoa.

Haittavaikutusten valttdmiseksi:

- Pese kadet huolellisesti heti valmisteen kéyton jalkeen.

- Valta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.

- Jos valmistetta vahingossa joutuu ihollesi, se on pestévé heti pois vedelld ja saippualla.

- Jos eléinldékevalmistetta joutuu vahingossa silmiin, silmid on huuhdeltava valittémaésti vedell
silmaluomet auki riittavén pitkan aikaa.

- Hoidettuja elaimida ei saa kéasitella ennen kuin valmisteen annostelusta on kulunut vahintaan 8
tuntia. Tasta syystd on suositeltavaa hoitaa eldin illalla.

- Hoidettua eldinté ei saa paastaa nukkumaan omistajien, etenkaan lasten, vieressa hoitopéivana.

- Kaytetyt paikallisvalelukaatimet on hévitettava valittomasti, eika niitd saa jattaa lasten nakyville
eikd ulottuville.

Jos iho- tai silmé-arsytys pitkittyy tai jos vahingossa nielet valmistetta, kdanny valittémasti 1aakéarin
puoleen ja nayta pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Tiineys ja imetys:

Elainla&kevalmisteen turvallisuutta aikuisen naaraskissan tiineyden ja imetyksen aikana ei ole
selvitetty. VVoidaan kdyttad ainoastaan hoitavan eldinladakéarin tekemén hyoéty-haitta-arvion perusteella.
Valmisteen vaikuttavien aineiden eli dinotefuraanin ja pyriproksifeenin laboratoriotutkimuksissa
rotalla ja kanilla ei ole 16ydetty ndyttéd synnynnaisista kehityshairidista eikd muista kehittyvaan
alkioon tai sikifon tai emddn kohdistuvista haittavaikutuksista.

Dinotefuraanin on osoitettu lapéisevén veri-maitoesteen rotilla, ja se erittyy maitoon.

Y hteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Terveilld, vahintddn 7 viikon ikéisillg kissanpennuilla ei havaittu merkittavia haittavaikutuksia lukuun
ottamatta ohimenevaa turvotusta ja ihon kuivuutta antokohdassa, kun pennut saivat

7 paikallishoitokertaa 2 viikon vélein ja annos oli enintdén 4 kertaa suurimman suositusannoksen
suuruinen.

Yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.
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13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Vectra Felis -valmistetta ei saa joutua vesistdihin, silla se voi vahingoittaa kaloja ja vesistdjen muita
vesieldvia. Lampia, vesistdja ja ojia ei saa saastuttaa eldinlddkevalmisteella eiké kaytetyilla
pakkauksilla.

Ladkkeité ei saa heittdd viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana.
Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maardysten mukaisesti. Ndma toimenpiteen on tarkoitettu ympariston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata elainladkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:
Pahvirasia, jossa 1, 3, 4, 6, 12, tai 24 paikallisvalelukaadinta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

Vaikutusmekanismi:

Kaksi valmisteen vaikuttavaa ainetta levidvat ensimmaisen paivén kuluessa annostelun jalkeen
eldimen iholle . Vaikuttavat aineet vaikuttavat suoraan kissan iholta, ilman etta niiden on imeydyttava
verenkiertoon.

Kun hyonteiset joutuvat kosketuksiin hoidetun kissan kanssa, ne kuolevat.

Dinotefuraani tappaa hyonteiset sitoutumalla niiden hermostoon.

Pyriproksifeeni vaikuttaa hairitseméalla kehittyvien hyonteisten (munat, toukat ja kotelot) lisdédntymista
ja kasvua. Kirppujen munat, toukat ja kotelot elavat ymparistossa.

Tama elédinlaékevalmiste tappaa kirppuja 2 tunnin kuluessa valmisteen annostelusta tai 2 tunnin
kuluessa hoidetun eldimen saamasta kirpputartunnasta.
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