GEBRAUCHSINFORMATION

Vectra 3D Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde von 1,5-4 kg

Vectra 3D Ldsung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde > 4-10 kg

Vectra 3D Ldsung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde > 10-25 kg
Vectra 3D Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde > 25-40 kg

Vectra 3D Losung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde > 40 kg

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankreich

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Ceva Santé Animale, 10, av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Frankreich
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Frankreich

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Vectra 3D Ldsung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde von 1,5-4 kg
Vectra 3D Ldsung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde > 4-10 kg
Vectra 3D Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde > 10-25 kg
Vectra 3D Losung zum Auftropfen auf die Haut fir Hunde > 25-40 kg
Vectra 3D Ldsung zum Auftropfen auf die Haut fiir Hunde > 40 kg

Dinotefuran / Pyriproxyfen / Permethrin

g WIRKSTOFF(E) UND SONSTIGE BESTANDTEILE

1 ml enthélt 54 mg Dinotefuran, 4,84 mg Pyriproxyfen und 397 mg Permethrin.

Ein Tropfapplikator enthalt:

Gewicht des Hundes (kg) Farbe der | Volumen | Dinotefuran | Pyriproxyfen | Permethrin
Applikator- | (ml) (mg) (mg) (mg)
Kappe

Fir Hunde von 1,5-4 kg gelb 0,8 44 3,9 317

Fir Hunde > 4-10 kg blaugriin 1,6 87 7,7 635

Fur Hunde > 10-25 kg blau 3,6 196 17,4 1429

Fur Hunde > 25-40 kg lila 4,7 256 22,7 1865

Fir Hunde tber 40 kg rot 8,0 436 38,7 3175

Das Tierarzneimittel ist eine blassgelbe Losung zum Auftropfen auf die Haut, die in Einzeldosis-

Tropfapplikatoren verpackt ist.
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4. ANWENDUNGSGEBIET(E)

Fl6he:

Dieses Tierarzneimittel totet FIohe auf befallenen Tieren und beugt weiteren Flohbefall einen Monat
lang vor. Es wirkt gegen folgende auf Hunden gefundenen Fléhen: Ctenocephalides felis und
Ctenocephalides canis. Dieses Tierarzneimittel verhindert aulerdem tber einen Zeitraum von zwei
Monaten die Vermehrung von Fléhen durch Hemmung des Eischlupfes (ovizide Wirkung) und durch
Hemmung der Entwicklung unreifer Flohstadien zu erwachsenen Fl6hen (larvizide Wirkung).

Zecken:

Dieses Tierarzneimittel totet und wehrt Zecken ab (repellierende Wirkung) (Wirkungsdauer gegen
Rhipicephalus sanguineus und Ixodes ricinus: ein Monat und gegen Dermacentor reticulatus: bis zu 3
Wochen).

Liegt bereits ein Zeckenbefall vor, wenn das Tierarzneimittel aufgetragen wird, dann werden
maoglicherweise nicht alle Zecken innerhalb der ersten 48 Stunden getétet, sondern innerhalb einer
Woche. Es wird empfohlen, diese Zecken mit einem geeigneten Instrument zu entfernen.

Sandmiicken, Stechmicken und Stechfliegen

Dieses Tierarzneimittelwehrt fliegende Insekten wie Sandmiicken (Phlebotomus perniciosus),
Stechmiicken (Culex pipiens, Aedes aegypti) und Stechfliegen (Stomoxys calcitrans) ab und verhindert
ihre Stiche fur die Dauer eines Monats nach Anwendung. Zusétzlich tétet es Stechmiicken (Aedes
aegypti) und Stechfliegen (Stomoxys calcitrans) einen Monat lang nach Anwendung.

5. GEGENANZEIGEN

Nicht bei Katzen anwenden (s. unter ,,Besondere Warnhinweise®). Aufgrund ihrer besonderen
Physiologie und ihres Unvermdgens, Permethrin (ein Wirkstoff in diesem Tierarzneimittel)
hinreichend zu verstoffwechseln, darf dieses Tierarzneimittel nicht bei Katzen angewendet werden.
Wenn es einer Katze verabreicht wird oder von einer Katze durch intensives Belecken eines kiirzlich
behandelten Hundes aufgenommen wird, kann dieses Tierarzneimittel schwerwiegende
Nebenwirkungen hervorrufen.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem der Wirkstoffe oder einem der
sonstigen Bestandteile.

6. NEBENWIRKUNGEN

Es wurden selten Hautrétung, Juckreiz oder andere Anzeichen von Unbehagen an der
Applikationsstelle beobachtet. Diese Symptome kénnen schwach und voribergehend sein. Falls die
Symptome anhalten oder sich verschlimmern, sollte tierérztlicher Rat eingeholt werden.
Verhaltensstérungen wie Hyperaktivitat, Vokalisation oder Angstlichkeit, allgemeine
Nebenwirkungen wie Lethargie oder Anorexie und neurologische Nebenwirkungen wie Muskelzittern
wurden in seltenen Fallen beobachtet.

Zeichen von Ataxie, wie unsichere Bewegungen, wurden in sehr seltenen Féllen gemeldet.
Magen-Darm-Stérungen wie Erbrechen oder Durchfall wurden ebenfalls sehr selten beobachtet.
Vorubergehende kosmetische Effekte (Nésse, abstehende oder verklebte Haare) an der
Applikationsstelle sind sehr selten und in der Regel nach 48 Stunden verschwunden.

Dariiber hinaus wurden vereinzelte Berichte tiber Krdmpfe gemeldet.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafen definiert:

- Sehr h&ufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1, aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
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- Gelegentlich (mehr als, 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1, aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschlie3lich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
dies bitte Ihrem Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Hund

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG
Zum Auftropfen. 1 Applikator je Hund.

Es sollte darauf geachtet werden, das Tierarzneimittel nur auf intakte (unversehrte) Haut des Hundes
Zu geben.

Dosierung:
Bestimmen Sie die fur Ihren Hund korrekte GroRe des Tropfapplikators (die Anwendung bei Hunden,

die jlnger als 7 Wochen sind oder weniger als 1,5 kg wiegen, wird nicht empfohlen s. auch unter
,Besondere Warnhinweise*).

Die empfohlene minimale Dosis betrégt 6,4 mg Dinotefuran/kg Kérpergewicht (KGW), 0,6 mg
Pyriproxyfen/kg KGW und 46,6 mg Permethrin/kg KGW, entsprechend 0,12 ml des Tierarzneimittels
pro kg KGW.

Die folgende Tabelle veranschaulicht, welche Grolie der Tropfapplikatoren bei welchem
Korpergewicht des Hundes verwendet werden sollte:

Gewicht des Hundes Farbe der Inhalt des
(ka) Applikator- | Applikators zu verwendender Applikator
g kappe (ml)

. Vectra 3D fiir Hunde von
Fur Hunde von 1,5-4 kg | gelb 0,8 1,5 bis 4 kg

. . Vectra 3D fiur Hunde iber 4
Fur Hunde > 4-10 kg blaugrin 1,6 bis 10 kg

. ein Vectra 3D fiir Hunde tiber
Fur Hunde > 10-25 kg |blau 3,6 Applikator | 10 bis 25 kg

. . Vectra 3D fiir Hunde Gber
Fur Hunde > 25-40 kg | lila 47 25 bis 40 kg
Fur Hunde > 40 kg rot 8,0 Z/Oe(l:(téa 3D flir Hunde dber

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Anwendung:

Wie die Anwendung erfolgt:

Nehmen Sie den Applikator aus der Packung.
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Schritt 1: Halten Sie den Applikator aufrecht und platzieren Sie zwei Finger unterhalb der gréReren
Scheibe, wie abgebildet.

Schritt 2 — Driicken Sie mit der anderen Hand die kleinere Scheibe nach unten, bis die beiden
Scheiben aufeinandertreffen. Dies 6ffnet die Versiegelung.

Schritt 3: Der Hund sollte stehen oder sich in einer flr eine einfache Anwendung bequemen Position
befinden. Scheiteln Sie das Haar, bis die Haut sichtbar wird. Verabreichen Sie das Tierarzneimittel
(wie unten unter Punkt 4 beschrieben) langsam mit der auf die Haut aufgesetzten Applikatorenspitze.

Schritt 4:
Folgen Sie den Empfehlungen 4a oder 4b:

Empfehlung 4a: Driicken Sie den Applikator behutsam und applizieren Sie das Tierarzneimittel am
Riicken des Tieres direkt auf die Haut, bis der Applikator geleert ist; beginnen Sie zwischen den
Schulterblattern, die Anzahl und Reihenfolge der Applikationen sind unten in den Zeichnungen
dargestellt. Vermeiden Sie eine oberflachliche Applikation auf den Haaren des Hundes. Die Anzahl
der Stellen ist abhdngig vom Kdorpergewicht des Hundes.

Hunde mit 1,5 bis 4 kg Kdrpergewicht
1 gelbe Pipette je Hund

W Hunde (iber 4 kg und bis zu 10 kg Kérpergewicht
N2/} 1 blaugriine Pipette je Hund aufzuteilen auf 2 Stellen
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Hunde Gber 10 kg und bis zu 40 kg Kérpergewicht
1 blaue oder violette Pipette je Hund aufzuteilen auf 3 Stellen

Hunde (iber 40 kg Korpergewicht
1 rote Pipette je Hund aufzuteilen auf 4 Stellen

ODER

Empfehlung 4b: Die Anwendung erfolgt unabhangig vom Koérpergewicht des Hundes. Scheiteln Sie
das Fell mit der Applikatorenspitze an der Schwanzbasis und beginnen Sie, das Tierarzneimittel direkt
auf die Haut zu geben - in einer kontinuierlichen Linie die gesamte Strecke von der Schwanzbasis tber
die Mittellinie des Ruckens bis hin zu den Schulterblattern (wie auf der Abbildung dargestellt).
Dricken Sie den Applikator dabei solange, bis er geleert ist.

Wiederholungsbehandlungen:

Nach einmaliger Anwendung verhindert das Tierarzneimittel einen Befall mit Parasiten fur die Dauer
eines Monats.

Die Behandlung kann monatlich wiederholt werden.

10. WARTEZEIT(EN)

Nicht zutreffend.

11. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Besondere Hinweise zur Lagerung
Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren.

Fur dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Sie dirfen das Tierarzneimittel nach dem auf der Schachtel und dem Tropfapplikator angegebenen

Verfalldatum (nach ,,verw. bis“, bzw. ,,EXP*) nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart:
Innerhalb eines Haushaltes sollten alle Hunde behandelt werden. Katzen dirfen nur mit einem fir
Katzen zugelassenen Tierarzneimittel behandelt werden.

Fléhe kdnnen den Hundekorb, den Schlafplatz und die iblichen Ruhestellen wie Teppiche und
Polstermdbel befallen. Bei einem massiven Flohbefall und zu Beginn einer Flohbehandlung sollten die
entsprechenden Bereiche mit einem geeigneten Insektizid behandelt und anschlieend regelméaRig
abgesaugt werden.

Im Falle des Verdachts auf eine Dermatitis (Jucken und Hautreizung) ziehen Sie einen Tierarzt zu
Rate.

Nicht bei Katzen anwenden. Falls das Tierarzneimittel versehentlich von einer Katze verschluckt
wurde, kann es Krampfe auslosen, die zum Tode flhren kdnnen. Bei versehentlicher duferer
Exposition sollte die Katze mit Shampoo oder Seife gewaschen und sofort der Tierarzt aufgesucht
werden. Um einen versehentlichen Kontakt von Katzen mit dem Tierarzneimittel zu verhindern, sind
Katzen von behandelten Hunden fernzuhalten, bis die Applikationsstelle getrocknet ist. Es ist wichtig
sicherzustellen, dass Katzen die Applikationsstellen von frisch behandelten Hunden nicht ablecken. Im
Falle eines derartigen Kontaktes suchen Sie sofort den Tierarzt auf.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:
Nur zur duBerlichen Anwendung.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hunden unter 7 Wochen oder unter 1,5 kg nicht
untersucht.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel nicht in Kontakt mit den Augen des Hundes kommt.
Falls Arzneimittel in die Augen gelangt, sofort mit Wasser aussplen.

Das Anheften einzelner Zecken nach der Behandlung und damit die Ubertragung von
Infektionskrankheiten kénnen nicht vollig ausgeschlossen werden.

Das Tierarzneimittel bleibt auch wirksam, wenn behandelte Tiere nass werden (z. B. durch
Schwimmen, Baden). Wdchentliches Baden (iber einen Monat, beginnend 48 Stunden nach der
Anwendung, sowie Shampoonieren zwei Wochen nach der Anwendung beeintrachtigen nicht die
Wirksamkeit dieses Tierarzneimittels. Allerdings kann haufiges Shampoonieren oder Baden innerhalb
der ersten 48 Stunden nach der Behandlung die Dauer der Wirksamkeit herabsetzen.

Um schédliche Wirkungen auf Wasserorganismen zu vermeiden, sollen behandelte Tiere bis 48
Stunden nach der Behandlung nicht in Gewéssern baden. Lesen Sie ebenfalls Abschnitt ,,Besondere
VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel oder von
Abfallmaterialien®.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir den Anwender:
Wiahrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, trinken oder essen.

Menschen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile sollten den Kontakt mit
diesem Tierarzneimittel vermeiden.

Aufgrund von Hinweisen, dass der Hilfsstoff N-Methylpyrrolidon in Kaninchen, und in Laborstudien
bei Ratten, zu fétalen Misshildungen fiihren kann, sollten Schwangere und Frauen, bei denen eine
Schwangerschaft vermutet wird, dieses Tierarzneimittel nicht verabreichen, sowie unmittelbaren
Kontakt mit der Applikationsstelle vermeiden, bis diese nicht langer als solche erkennbar ist.

Dieses Tierarzneimittel kann die Haut und Augen reizen.

Um Nebenwirkungen zu vermeiden:
¢ Die Hande sofort nach der Anwendung griindlich waschen.
e Vermeiden Sie jeglichen Hautkontakt.
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e Versehentliche Spritzer auf der Haut sofort mit Wasser und Seife abwaschen.

o Falls das Tierarzneimittel versehentlich in die Augen gelangt, diese grindlich mit Wasser
splen.

o Kinder durfen behandelte Hunde mindestens vier Stunden nach der Anwendung des
Tierarzneimittels nicht beriihren. Daher wird eine Behandlung am Abend oder vor einem
Spaziergang empfohlen.

e Am Tag der Behandlung sollten Hunde nicht bei ihren Besitzern, insbesondere nicht bei
Kindern schlafen.

e Verwendete Applikatoren sollten sofort entsorgt und nicht in Reich- und Sichtweite von
Kindern aufbewahrt werden.

Falls Haut- oder Augenreizungen andauern oder das Tierarzneimittel versehentlich verschluckt wurde,
ist sofort ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Warten Sie, bis die behandelte Stelle getrocknet ist, bevor Sie einem behandelten Hund erlauben, mit
Stoffen oder Mdbeln in Kontakt zu kommen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Hiindinnen wahrend der Tréchtigkeit und
Laktation nicht untersucht. Daher sollte die Anwendung bei trachtigen und laktierenden Hiindinnen
oder bei Hunden, die fiir die Zucht verwendet werden sollen, nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Untersuchungen an Ratten und Kaninchen mit jedem der Wirkstoffe (Dinotefuran, Permethrin und
Pyriproxyfen) haben keine Hinweise auf Toxizitét bei trachtigen oder sdugenden Tieren ergeben.

Dinotefuran kann in die Milch sdugender Tiere tibergehen.

N-Methylpyrrolidon, ein sonstiger Bestandteil des Tierarzneimittels, verursachte bei Labortieren fétale
Missbildungen, die zu Geburtsdefekten flhrten.

Inkompatibilitaten:
Nicht bekannt.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel):

Abgesehen von Hautrétungen und kosmetischen Haarveranderungen an der Applikationsstelle wurden
bei gesunden, 7 Wochen alten Welpen, die siebenmal im Abstand von 2 Wochen mit bis zum
Funffachen der hochsten empfohlenen Dosis behandelt wurden, keine Nebenwirkungen beobachtet.

Nach versehentlich oraler Einnahme der hochsten empfohlenen Dosis kénnen Erbrechen, Speicheln
und Durchfall auftreten, die jedoch ohne Behandlung abklingen sollten.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Arzneimittel sollten nicht Uber das Abwasser oder den Haushaltsmill entsorgt werden.
Dieses Tierarzneimittel sollte nicht in Gewasser gelangen, da es eine Gefahr flr Fische und andere
Wasserorganismen darstellt. Teiche, Wasserlaufe und Bache durfen nicht mit dem Tierarzneimittel

oder verwendeten Applikatoren verunreinigt werden.

Fragen Sie Ihren Tierarzt, wie nicht mehr bendétigte Arzneimittel zu entsorgen sind. Diese MaRnahmen
dienen dem Umweltschutz.
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14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel finden Sie auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu.

15. WEITERE ANGABEN

PackungsgréRen:
Schachtel mit 1, 3, 4, 6, 12, 24 oder 48 Tropfapplikatoren zu 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml oder 8,0 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in Verkehr gebracht.

Wirkmechanismus:

Die drei Wirkstoffe in diesem Tierarzneimittel verteilen sich nach dem Auftragen innerhalb eines
Tages Uber die Hautoberflache des Hundes und verbleiben dort fir einen Monat. Die Wirkstoffe
wirken direkt auf dem Fell der Tiere, ohne in den Blutkreislauf zu gelangen. Parasiten, die mit dem
behandelten Hund in Kontakt kommen, werden abgewehrt und/oder abgetotet.

Dinotefuran totet Insekten durch Einfluss auf deren Nervensystem. Pyriproxifen unterbricht die
Entwicklung und Vermehrung, indem es auf die unreifen Entwicklungsstadien der Insekten (Eier,
Larven, Puppen) wirkt. Floheier, -larven und -puppen befinden sich in der Umgebung. Permethrin
wehrt und totet Parasiten durch Eingriff in deren Nervensystem ab, was zu einer Ubererregung (Hot-
Foot-Effekt fir Zecken) und schlielich zum Knock-Down, Verhindern des Anheftens und des
Blutsaugens bei Parasiten fiihrt.

Dinotefuran und Permethrin wirken synergistisch, was zu einem schnelleren Wirkungseintritt in vivo
fahrt.

Die insektizide Wirkung gegen Fl6he beginnt innerhalb von 12 Stunden nach dem Auftragen.
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