1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectra Felis 423mg/42,3 mg spot-on-oplgsning til kat.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Aktivstoffer:
Fra hver 0,9-ml spot-on-applikator afgives:

Dinotefuran....................... 423 mg
Pyriproxyfen..................... 42.3 mg

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Spot-on-oplgsning.

Bleggullig oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kat.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Lopper:
Behandling og forebyggelse af loppeinfestation (Ctenocephalides felis) hos kat.

En applikation forhindrer loppeinfestation i en maned. Efter applikation forhindres i tre méneder
ligeledes opformeringen af lopper ved at heemme fremkomsten af voksne individer i kattens
omgivelser.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til katte eller killinger, der vejer mindre end 0,6 kg.

Bar ikke anvendes i tilfelde af overfglsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af
hjeelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Alle husstandens katte ber behandles. Husstandens hunde bgr kun behandles med et
veterinarleegemiddel, der er godkendt til brug hos denne art.

Lopper kan infestere kattens kurv, underlag og seedvanlige opholdssteder som gulvtaepper og blgde
mgbler. | tilfeelde af en omfattende loppeinfestation bar disse omrader - som led i de indledende
bekaempelsesforanstaltninger - behandles med et passende insekticid og stavsuges regelmaessigt.
Vask og shampoobehandlings pavirkning af veterinarleegemidlets effekt er ikke fastlagt.

Sag dyrlegehjelp i tilfeelde af mistanke om dermatitis (klge og hudirritation).



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Dette produkts sikkerhed er ikke fastlagt hos katte, der er yngre end syv uger eller vejer mindre end
0,6 kg (se afsnit 4.3).

Efter utilsigtet indtagelse af produktet kan der forekomme forbigaende symptomer som savlen,
unormal affering og opkastning. Disse symptomer bgr dog forsvinde uden behandling inden for fire
timer.

Der skal udvises omhyggelighed med at pafare produktet pa et sted, hvor katten ikke kan slikke det af
(se afsnit 4.9), og det skal sikres, at kattene ikke soignerer hinanden umiddelbart efter behandlingen.

Der skal udvises omhyggelighed med, at spot-on-applikatorens indhold (eller den pafarte dosis) ikke
kommer i kontakt med gjnene pa den kat, der skal behandles, eller med noget andet dyr.

Veterinarlagemidlet er ikke testet pa syge katte eller katte under rekonvalescens, derfor bar produktet
kun anvendes i sddanne situationer baseret pa en dyrlaeges vurdering af fordele og ulemper.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Personer med kendt overfglsomhed over for dinotefuran, pyriproxyfen eller dimetylsulfoxid bgr undga
kontakt med dette veterinaerleegemiddel.
Dette veterinzrleegemiddel er irriterende for gjne og hud.

For at forhindre bivirkninger:

e Vask hander grundigt, straks efter brug.

e Undga kontakt med hud, gjne og mund

o | tilfeelde af utilsigtet spild pa huden vaskes straks med vand og sabe.

e Huvis veteringrlaegemidlet utilsigtet rammer gjnene, skal de straks skylles med vand. @jnene
skal veere abne, og der skal skylles i tilstreekkelig lang tid.

e Handter ikke behandlede katte i mindst otte timer efter administration af produktet. Det
anbefales derfor at behandle katte om aftenen.

e Pa behandlingsdagen bgr katte ikke have adgang til at sove sammen med deres ejere — isaer
ikke sammen med barn.

e Brugte applikatorer bar bortskaffes straks og ikke efterlades inden for bagrns reekkevidde.

Hvis gjen- eller hudirritationen varer ved, eller hvis veterinarleegemidlet indtages utilsigtet, skal der
straks sgges leegehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Let skeeldannelse, forbigdende radmen og alopeci kan ses i sjeldne tilfelde. Dette forsvinder normalt
spontant uden behandling.

Forbigaende neurologiske symptomer sasom muskeltremor eller slgvhed kan meget sjeldent
forekomme og i serdeleshed hvis katten har slikket pa applikationsstedet.

Forbigaende kosmetiske gener som vad pels og terre hvide aflejringer kan meget sjeeldent forekomme
pa applikationsstedet og vare ved i op til syv dage. Disse gener kan dog normalt ikke iagttages efter to
dagn, og pavirker ikke veterinarlaegemidlets sikkerhed eller effekt.Andre symptomer ved
applikationsstedet sasom rgdmen, klge, laesioner og inflammation kan forekomme meget sjldent.
Hyperaktivitet og takypng kan forekomme meget sjeeldent.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
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- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7  Anvendelse under dreegtighed, laktation eller a&glaegning

Veterinzrleegemidlets sikkerhed under hunkattens draegtighed og laktation er ikke fastlagt. Ma kun
anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-risk forholdet.

Laboratorieundersggelser med hver af komponenterne dinotefuran og pyriproxyfen hos rotter og
kaniner har ikke afslgret teratogene virkninger, fgtal toksicitet eller maternel toksicitet.

Hos rotter er det pavist, at dinotefuran krydser blod-malkebarrieren og udskilles i malk.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Dosering:

Den anbefalede minimumsdosis er 42,3 mg dinotefuran/kg Igv og 4,23 mg pyriproxyfen/kg Igv.

Behandlingens dosisomrade er 42,3 til 705 mg dinotefuran/kg Igv og 4,23 til 70,5 mg pyriproxyfen for
katte mellem 0,6 og 10 kg/Igv.

Metode og indgivelsesvej

Spot-on-anvendelse.
Veer omhyggelig med kun at pafere veterinaerleegemidlet pa kattens intakte (ubeskadigede) hud.

Behandlingsplan:

Veterinzrlegemidlet vil efter en enkelt administration forhindre loppeinfestation i en maned og
forhindre yderligere opformering af lopper i tre maneder ved at h&mme udviklingen af loppelarver til
voksne lopper i kattens omgivelser. Behovet for at genbehandle katte, som har en sandsynlighed for
reinfestation, og intervallet mellem sadanne behandlinger, skal baseres pa en dyrlages vurdering.

Sadan péafares produktet:

Tag spot-on-applikatoren ud af pakken

Trin 1: Hold applikatoren lodret og placér fingrene under den store skive som vist.




Trin 2: Med den anden hand presses den lille skive nedad, indtil de to skiver nar helt ssmmen. Dette
vil gennembryde forseglingen.

Trin 3: For at lette applikationen skal katten sta i en behagelig position. Lav en skilning i kattens
nakkehar, indtil huden er synlig. Pafar veterinzrleegemidlet langsomt og med applikatorspidsen mod
huden. Undga overfladisk applikation i kattens pels.

(

4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

Bortset fra forbigdende gdem og ter hud pa applikationsstedet sas ingen bivirkninger hos sunde
killinger pa syv uger eller derover, der blev behandlet topikalt syv gange med to ugers interval og med
op til fire gange den hgjst anbefalede dosis.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ektoparasitaere midler, insekticider og repellenter, andre ektoparasitaere
midler til topikal anvendelse.
ATCvet-kode: QP53AX73.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Dinotefuran er et insekticid, hvis struktur er udledt fra neurotransmitteren acetylkolin, og som pavirker
de nikotinerge acetylkolinreceptorer pa insekternes nervesynapser. Nar bindingen til receptorerne har
fundet sted, draebes insekterne af den agonistiske pavirkning med gentagne eksitatoriske impulser.
Insekterne behgver ikke indtage dinotefuran, da det draeber ved kontakt. Dinotefuran har en lav
affinitet for pattedyrs acetylkolinreceptor-bindingssteder. Lopper draebes af dinotefuran inden for to
timer efter behandling eller infestation.

Pyriproxyfen er en fotostabil insektvaekstregulator (eng. insect growth regulator, IGR). Det virker via
kontakt ved at efterligne det juvenile hormon, som regulerer insekternes hudskifte fra ét livsstadie til et
andet. Pyriproxyfen standser loppens livscyklus dels ved at inducere fortidig segleegning dels ved at
undertrykke aggeblommedannelse i loppeagget, hvilket medfarer sterile a&g. Pyriproxyfen blokerer
ogsa de juvenile stadiers (larver og puppers) udvikling til voksne individer. Dette forhindrer, at katten
infesteres fra omgivelserne.



5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter topikal applikation distribueres de to aktive stoffer inden for det farste degn hurtigt over dyrets
kropsoverflade og kunne stadig males pa forskelle zoner af pelsen en maned efter behandling.

Dinotefuran og pyriproxyfen absorberes delvist i kattens hud (henholdsvis 30% og 12%), men den
systemiske absorption er ikke relevant for produktets kliniske effekt.

Efter intraperitoneal administration hos forsggsdyr elimineres dinotefuran hurtigt og hovedsageligt via
urinen som uforandret modermolekyle. Efter oral administration metaboliseres pyriproxyfen hurtigt og
iseer ved hydroksylering. Det udskilles hovedsageligt via feeces og i mindre grad via urin.
Miljgoplysninger

Vectra Felis ma ikke komme i kontakt med vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre
vandorganismer. Undlad at forurene bregnde, vandveje og grafter med veteringrlegemidlet eller med
brugte beholdere.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer
Dimetylsulfoxid

6.2 Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.
6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: tre ar.
Opbevaringstid efter anbrud af inderpakning: anvendes straks.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Dette veterinzrleegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
6.5 Den indre emballages art og indhold

Spot-on-applikatoren er fremstillet af et flerlagskompleks bestaende af aluminium og polyetylen (PE)
med HDPE og topforseglet med en kompleks folie (aluminium/polyester/forseglende PE-lag).

Pakningsstarrelser:
Kartonasker med 1, 3, 4, 6, 12 eller 24 spot-on-applikatorer.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6  Eventuelle seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Vectra Felis ma ikke komme i kontakt med vandlgb, da dette kan veere farligt for fisk og andre

vandorganismer. Undlad at forurene brgnde, vandveje og grafter med veterinarleegemidlet eller med
brugte beholdere.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Frankrig

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

9. DATO FOR FZRSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 06/06/2014

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 08/02/2109

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette veterinarlegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant



