ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg roztwor do nakrapiania dla kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancje czynne:
Kazdy 0,9 ml przyrzad do nakraplania zawiera:

Dinotefuran....................... 423 mg
Pyriproksyfen..................... 42,3 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do nakrapiania.
Roztwoér bezbarwny do jasnozoéttego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty.

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i zapobieganie infestacji pchet (Ctenocephalides felis) u kotow.

Podanie produktu zapobiega inwazji pchet przez jeden miesiac. Produkt zapobiega takze namnazaniu
pchet, dzieki blokowaniu ich przechodzenia do srodowiska kota, przez 3 miesiace.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako element strategii leczenia alergicznego
pchlego zapalenia skory (APZS) u kotow.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u kotow i kociat wazacych mniej niz 0,6 kg.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Wszystkie koty w danym domu powinny by¢ leczone. Psom nalezy poda¢ wytacznie produkt
leczniczy weterynaryjny dopuszczony do stosowania u tego gatunku zwierzat.

Pchly moga bytowac w koszu kota, legowisku oraz miejscach cze¢stego odpoczynku tj. dywany i
meble tapicerowane. W przypadku masowej inwazji pchet oraz na poczatku wprowadzania srodkow
kontroli, miejsca te powinny by¢ traktowane odpowiednim insektycydem, a nastepnie regularnie
odkurzane.



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie bylo badane u kotoéw w wieku ponizej 7
tygodnia zycia, ani wazacych mniej niz 0,6 kg.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, by podac catag dawke w miejsce, z ktorego zwierze nie bedzie w stanie
go zliza¢ (patrz punkt 4.9). Nalezy takze uniemozliwi¢ wzajemnie wylizywanie si¢ przez koty
bezposrednio po podaniu produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu zapewnienia, by zawartos$¢ przyrzadu do nakraplania ani podana
dawka nie dostaty si¢ do oczu leczonego kota ani/lub innego zwierzecia.

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badan, u kotéw chorych i rekonwalescentow stosowanie
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Wplyw mycia szamponem na skutecznos$¢ produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostat zbadany.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Natychmiast po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Produkt leczniczy weterynaryjny dziata draznigco na oczy i skorg.

Unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami.

Po przypadkowym rozlaniu na skorg nalezy natychmiast zmy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu leczniczego weterynaryjnego do oczu nalezy je doktadnie
przephlukac¢ woda.

W przypadku utrzymywania si¢ objawow podraznienia skéry lub oczu oraz po przypadkowym
potknieciu produktu, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na ktorykolwiek sktadnik powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nie nalezy dotyka¢ leczonych kotéw przez co najmniej osiem godzin po podaniu produktu
leczniczego weterynaryjnego. Z tego wzgledu zaleca si¢ podanie produktu wieczorem. W dniu
podania produktu koty nie powinny spac¢ w tozku z wtascicielami, zwlaszcza z dzie¢mi.

Zuzyty aplikator nalezy natychmiast wyrzuci¢. Nie wolno zostawi¢ go w miejscu widocznym i
dostepnym dla dzieci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W miejscu podania wystapi¢ moga przemijajace zmiany kosmetyczne, takie jak mokry wyglad siersci
i bialy suchy nalot, utrzymujace si¢ do 7 dni; jednakze zazwyczaj przestajg one by¢ widoczne po 48
godzinach. Zmiany te nie majg wplywu na bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego.

W rzadkich przypadkach obserwowa¢ mozna niewielkie tuszczenie skory, przemijajacy rumien i
wylysienia, ktore zazwyczaj ustepuja samoistnie bez konieczno$ci leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajgc pojedyncze raporty).



4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
dorostych kotek nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Badania laboratoryjne kazdego z komponentéw: dinotefuranu i pyriproksyfenu, u szczuréw i
krolikow, nie wykazaty dziatania szkodliwego dla samicy, teratogennego czy toksycznego dla ptodu.
Wykazano, iz u szczuréw dinotefuran przechodzi barierg krew-mleko i jest wydalany z mlekiem.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Dawkowanie:

Minimalna zalecana dawka to 42,3 mg dinotefuranu/kg masy ciata i 4,23 mg pyriproksyfenu/kg masy
ciata.

Zakres dawek wynosi od 42,3 do 705 mg dinotefuranu/kg masy ciala oraz od 4,23 do 70,5 mg
pyriproksyfenu/kg masy ciata dla kotéw o masie ciata od 0,6 do 10 kg.

Metoda i droga podania:

Przez nakrapianie.
Nalezy zwréci¢ uwage, aby stosowac produkt leczniczy weterynaryjny tylko na nieuszkodzong skorg.

Sposéb podania:
Wyjacé przyrzad do nakraplania z opakowania.

Krok 1: Umiescic¢ palce pod wigkszym dyskiem i trzymac¢ aplikator pionowo, jak pokazano na
rysunku.

Krok 2: Druga r¢ka weisna¢ mniejszy dysk do dotu, tak by oba dyski rowno si¢ stykatly. Przebije to
uszczelnienie.




Krok 3: W celu utatwienia podania, kot powinien sta¢ lub przyja¢ wygodna pozycje. Rozdzieli¢ sier§é
u podstawy gltowy kota tak, by byta widoczna skora. Powoli podawac produktu leczniczy
weterynaryjny, trzymajac koncowke aplikatora na skorze. Unika¢ powierzchownego podania na siers¢
kota.

Schemat leczenia:

Po jednokrotnym podaniu produkt leczniczy weterynaryjny zabezpiecza przed infestacja pchet przez
jeden miesigc, produkt zapobiega takze dalszemu namnazaniu pchet, blokujac ich przechodzenie do
srodowiska kota, przez 3 miesigce. Konieczno$¢ ponownego zastosowania produktu u kotow
narazonych na re-infestacj¢ oraz czas pomiedzy kolejnymi podaniami ocenia i ustala lekarz
weterynarii.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Po siedmiokrotnym podaniu miejscowym produktu w odstepach 2-tygodniowych i do 4-krotnosci
najwyzszej zalecanej dawki, zdrowym kocigtom w wieku 7 tygodni i starszym, nie obserwowano
zadnych istotnych klinicznie dziatan niepozadanych, oprocz przemijajacego obrzeku czy suchosci
skory w miejscu podania.

Po przypadkowym potknieciu produktu moga wystgpi¢ przemijajace reakcje, takie jak $linienie,
nieprawidlowy kal i wymioty. Powinny one jednak ustgpi¢ w ciagu 4 godzin bez koniecznosci
leczenia.

4.11 Okres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwpasozytnicze, owadobojcze i repelenty, inne $rodki

przeciw pasozytom zewnetrznym do stosowania miejscowego, potaczenia pyriproksyfenu
Kod ATCvet: QP53AX73

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Dinotefuran jest insektycydem. Jego budowa pochodzi od neurotransmitera acetylocholiny.
Oddziatuje on na receptory nikotynowe acetylocholinowe w synapsach nerwowych owadéw. Po
zwigzaniu z tymi receptorami dziatanie agonistyczne powtarzajacych si¢ impulséw pobudzajgcych
doprowadza do $mierci owada. Owady nie muszg spozy¢ dinotefuranu, zabija je kontakt z tym
zwigzkiem. Dinotefuran ma mate powinowactwo do receptorow acetylocholinowych ssakow.
Dinetofuran zabija pchty w ciggu 2 godzin po podaniu lub infestac;ji.

Pyriproksyfen jest fotostabilnym regulatorem wzrostu owadow (IGR). Dziata on poprzez kontakt,
nasladujac hormon juwenilny, odpowiadajacy za regulacje linienia owadow z jednej postaci
rozwojowej do kolejnej. Pyriproksyfen hamuje cykl zyciowy pchet poprzez indukcje przedwczesnego
sktadania jaj oraz supresj¢ osadzania zottka w jajach pchet.



Oba te procesy prowadzg do produkcji nieptodnych jaj. Pyriproksyfen blokuje takze rozwoj postaci
juwenilnych (larw i wezesnych (plywajacych) poczwarek) do postaci dorostych. Zapobiega to
infestacji srodowiska leczonego zwierzecia.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym obie substancje czynne sg szybko rozprowadzane po powierzchni ciata
Zwierzgcia w ciggu pierwszego dnia i nadal mozna bylo je oznaczyé w roznych strefach siersci

miesigc po podaniu produktu.

Dinotefuran i pyriproksyfen sa czg§ciowo wchtaniane przez skore kota (odpowiednio w 30% i 12%),
jednakze to wchtanianie ogdlnoustrojowe nie jest istotne dla skutecznosci klinicznej produktu.

U gatunkow laboratoryjnych, po podaniu dootrzewnowym dinotefuranu byt on szybko wydalany w
postaci niezmienionej molekuty macierzystej gléwnie z moczem. Po podaniu doustnym pyriproksyfen
byt szybko metabolizowany, gtéwnie poprzez hydroksylacje i wydalany gtownie z katem, a w
mniejszym stopniu z moczem.

Wplyw na Srodowisko

Produkt Vectra Felis nie powinien przedostawac si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz jest niebezpieczny
dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ stawow, drog wodnych, ani kanatow
produktem leczniczym weterynaryjnym lub zuzytymi opakowaniami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym, ani nie podawac razem z innym
produktem leczniczym weterynaryjnym w tym samym czasie ani miejscu.

6.3 OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Przyrzad do nakraplania wykonany z wielowarstwowego kompleksu aluminium i polietylenu (PE) z
tebkiem z HDPE, wierzchotek uszczelniony kompleksem liniowym

(aluminium/poliester/plombowalna warstwa PE).

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawiera 1, 3, 4, 6, 12, 24 lub 72 przyrzady do nakraplania.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt Vectra Felis nie powinien przedostawac si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz jest niebezpieczny

dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ stawdw, drég wodnych, ani kanatow

produktem leczniczym weterynaryjnym lub zuzytymi opakowaniami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

FRANCJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/14/165/001-007

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.06.2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sa dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu/.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.


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

