ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO
Vectra 3D solucion spot-on para perros 1,5-4 kg

Vectra 3D solucion spot-on para perros >4-10 kg

Vectra 3D solucién spot-on para perros >10-25 kg

Vectra 3D solucion spot-on para perros >25-40 kg

Vectra 3D solucion spot-on para perros >40 kg

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Sustancias activas:

Cada ml contiene 54 mg de dinotefuran, 4,84 mg de piriproxifeno y 397 mg de permetrina.

Cada aplicador spot-onsuministra:

Peso del perro (kg) Color del Volumen | Dinotefuran | Piriproxifeno| Permetrina
tapon del (ml) (mg) (mg) (mg)
aplicador

para perros 1,5-4 kg Amarillo 0,8 44 3,9 317

Verde

para perros>4-10 kg azulado 1,6 87 7,7 635

para perros>10-25 kg Azul 3,6 196 17,4 1429

para perros>25-40 kg Morado 4,7 256 22,7 1865

para perros> 40 kg Rojo 8,0 436 38,7 3175

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién spot-on.

Solucién amarillo péalido.

4. DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Perros.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Pulgas:
Tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis y Ctenocephalides

canis). El tratamiento previene la infestacion por pulgas durante un mes. También evita la
multiplicacidon de las pulgas durante dos meses después de la aplicacion mediante la inhibicion de la
eclosion de los huevos (actividad ovicida) y mediante la inhibicidn de la aparicion de adultos a partir
de huevos puestos por pulgas adultas (actividad larvicida).




Garrapatas:
El medicamento veterinario tiene eficacia acaricida y repelente persistente contra las infestaciones por

garrapatas (Rhipicephalus sanguineus e Ixodes ricinus durante un mes, y Dermacentor reticulatus de
hasta tres semanas).

Si las garrapatas estan presentes cuando se aplica el medicamento veterinario, puede que no todas las
garrapatas mueran en las primeras 48 horas, pero si dentro de la semana. Para la eliminacion de las
garrapatas, se recomienda utilizar un dispositivo de extraccion de garrapatas apropiado.

Flebotomos, mosquitos y moscas del establo:

El tratamiento proporciona actividad repelente persistente (evita la ingesta de sangre). Previene las
picaduras de flebotomos (Phlebotomusperniciosus), mosquitos (Culexpipiens, Aedes aegypti) y de
moscas del establo (Stomoxyscalcitrans) durante un mes después de la aplicacién. El tratamiento
también proporciona actividad insecticida persistente durante un mes contra mosquitos (Aedes
aegypti) y moscas del establo (Stomoxyscalcitrans).

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad alas sustancias activas o a algin excipiente.

No usar en gatos. Debido a su singular fisiologia y a la incapacidad para metabolizar la permetrina,
este medicamento veterinario no debe usarse en gatos. Si se aplica a un gato, o el gato lo ingiere
allamerun perro recién tratado, este medicamento veterinario puede tener efectos nocivos graves (ver
seccion 4.5).

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Deben tratarse todos los perros del hogar. Los gatos del hogartinicamente deben tratarse con un
medicamento veterinario autorizado para su uso en esta especie.

Las pulgas pueden infestar la cesta del perro, la cama y las zonas de descanso habituales, como
alfombras y colchonetas. En caso de infestacion masiva por pulgas y al principio de las medidas de
control, estas areas deben ser tratadas con un insecticida adecuado y luego aspiradas regularmente.
En caso de sospecha de dermatitis (picor e irritacion de la piel), consulte con un veterinario.

4.5  Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

Este medicamento veterinario en gatos puede inducir convulsiones que pueden ser fatales, debido a la
fisiologia singular de esta especie, que es incapaz de metabolizar ciertos compuestos, incluyendo la
permetrina. En caso de exposicién accidental, si se producen efectos indeseables, lavar el gato con
champd o jabon. Para evitar la exposicion accidental de los gatos al medicamento veterinario, deben
mantenerse alejados de los perros tratados hasta que la zona de aplicacidn esté seca. Es importante
asegurarse de que los gatos no lamanlazona de aplicacion del medicamento en un perro tratado.

No se ha estudiado la seguridad de este medicamento veterinario en cachorros de menos de 7 semanas
de edad o perros que pesen menos de 1,5 kg.

Debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con los ojos del perro.Si entra en contacto con
los ojos, aclarar inmediatamente con agua.

No puede excluirse que después del tratamiento se adhiriera alguna garrapata aislada. Por esta razén,
no puede excluirse completamente la transmision de enfermedades infecciosas si las condiciones son
favorables.

El medicamento veterinario sigue siendo eficaz cuando los animales tratados se sumergen en agua (por
ejemplo al nadar o durante el bafio). La inmersién en agua, repetida semanalmente durante un mes y



empezando 48 horas después del tratamiento, asi como el lavado con champu 2 semanas después del
tratamiento, no afectan a la eficacia de este medicamento. Sin embargo, en el caso de lavado frecuente
con champ, o de bafio en las 48 horas después del tratamiento, la duracion de la actividad puede verse
reducida.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales

No comer, beber o fumar durante la manipulacién del medicamento veterinario.

Las personas con hipersensibilidad conocida a alguno de los ingredientes deben evitar todocontacto
con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario es irritante para los ojos y la piel.

Para evitar reacciones adversas:

-Lavarse bien las manos inmediatamente después del uso.

- Evitar el contacto del medicamento con la piel.

- En caso de salpicadura accidental en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

- Si el medicamento veterinario entra accidentalmente en contacto con los ojos, lavelos con agua en
abundancia.

- Los nifios no deben entrar en contacto con los perros tratados durante al menos cuatro horas tras la
administracién del medicamento. Por ello se recomienda tratar a los perros por la tarde, o antes de
llevarlos a dar un paseo.

- El dia del tratamiento, no debe permitirse que los perros duerman junto con sus duefios,
especialmente con nifios.

- Los aplicadores utilizados deben eliminarse inmediatamente y no deben dejarse a la vista o al alcance
de los nifios.

Si la irritacion en los ojos o en la piel persiste, o si de modo accidental se ingiere el medicamento,
acuda al médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Esperar a que la zona de aplicacidn esté seca antes de permitir que el perro tratado entre en contacto
con tejidos o mobiliario.

Otras precauciones
Para evitar efectos adversos en organismos acuéticos, no permitir que los perros tratados entren en
contacto con aguas superficiales durante 48 horas después del tratamiento. (\Véase la seccion 6.6)

4.6 Reacciones adversas (frecuencia y gravedad)

Se ha observado eritema, prurito o signos de malestar en la zona de aplicacion, en raras
ocasiones.Estos signos pueden ser leves y transitorios. Si los signos persisten o empeoran, se debe
buscar consejo veterinario.

Se han observado trastornos del comportamiento tales como hiperactividad, vocalizacion o ansiedad,
sintomas sistémicos como letargia o anorexia y sintomas neuroldgicos como temblor muscularen raras
ocasiones.

Se han notificado sintomas de ataxia tales como movimientos inestablesen muy raras ocasiones.

Se han observado sintomas gastrointestinales como vomito y diarreaen muy raras ocasiones.

Se han observado efectos cosméticos transitorios (aspecto hiumedo, pelo erizado y apelotonado) en la
zona de aplicacidn, en muy raras ocasiones,que normalmente ya no se observan pasadas 48 horas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)



- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

4.7  Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No se ha estudiado la seguridad del medicamento veterinario en perras durante la gestacion y la
lactancia. El uso del medicamento veterinario en perras gestantes o en lactacion o en perros destinados
a la reproduccion debe basarse en la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Los estudios de laboratorio efectuados con cada uno de los componentes, dinotefuran, piriproxifeno o
permetrina, en ratas y conejos,no han demostrado efectos teratogénicos, toxicos para el feto, ni toxicos
para la madre.

Se ha visto que el dinotefuran atraviesa la barrera sangre-leche y se excreta en la leche.

Se ha visto que la N-metilpirrolidona, uno de los excipientes del medicamento veterinario, es
teratogénico en animales de laboratorio.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9 Posologia y via de administracién

Dosis:

La dosis minima recomendada es de 6,4 mg de dinotefuran/kg peso, 0,6 mg de piriproxifeno/kg peso y
46,6 mg de permetrina /kg peso, equivalentes a 0,12 ml del medicamento veterinario por kg de peso.

La siguiente tabla muestra el tamafio de aplicador spot-ona utilizar en funcion del peso del perro:

Peso del perro (kg) C(;);?;Sﬁ::;z%?n V()(|rL:]IiT;en Aplicador a utilizar

para perros 1,54 kg Amarillo 0,8 Vectra3D para perros 1.5-4 kg
para perros>4-10 kg Verde azulado 1,6 Vectra3D para perros >4-10 kg
para perros>10-25 kg Azul 3,6 1 aplicador de | Vectra3D para perros >10-25 kg
para perros>25-40 kg Morado 4,7 Vectra3D para perros >25-40 kg
para perros> 40 kg Rojo 8,0 Vectra3D para perros > 40 kg

Modo y via de administracion:

Uncion dorsal puntual.

Debe tenerse cuidado para aplicar el medicamento Gnicamente sobre la piel intacta (sin heridas) del
perro.

Como aplicar:
Retirar el aplicador spot-on del envase.

Paso 1: Sujete el aplicador en posicion vertical, colocando los dedos por debajo del disco mayor segun
se muestra.




Paso 2: Con la otra mano, presione hacia abajo sobre el disco pequefio hasta que los 2 discos se
junten. Asi se perforar el sello.

Paso 3: El perro debe permanecer de pie en una posicion comoda para facilitar la aplicacion. Aparte el
pelo hasta que la piel sea visible. Aplique el medicamento (segln se indica en el paso 4 mas abajo)
lentamente con la punta del aplicador sobre la piel.

Paso 4:
Usar segun la recomendacioén 4a o 4b:

Recomendacion 4a: Apriete suavemente el aplicador y aplique el medicamento en la piel a lo largo de
la espalda del perro, empezando entre las escapulas, en el nimero de puntos y orden que se muestran
en el diagrama de mas abajo y apretando hasta que el aplicador este vacio. Evitar la aplicacion
superficial en el pelo del perro. El nimero de puntos de aplicacién dependera del peso del perro.

Perrosdesde 1,5 hasta 4 kg peso

Perros de més de 4 kg hasta 10 kg de peso

Perros de méas de 10 kg hasta 40 kg de peso




Perros de més de 40 kg de peso.

Recomendacion 4b: Independientemente del peso del animal, usando la punta del aplicador, separe el
pelo de la base de la cola y empiece a aplicar el medicamento, directamente sobre la piel, en una linea
continua desde la base de la cola a lo largo del centro de la espalda hasta las escapulas, segun se
muestra en el dibujo, apretando el aplicador hasta que esté vacio.
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Esquema de tratamiento:

Tras una Unica administracion el medicamento prevendré la infestacién durante un mes. El tratamiento
puede repetirse una vez al mes.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario
A parte del eritema o de los cambios cosméticos en la capa de pelo en la zona de aplicacion, no se han
observado reacciones adversas en cachorros sanos de 7 semanas, tratados topicamente 7 veces a

intervalos de 2 semanas con 5 veces la dosis maxima recomendada.

Tras la ingestion accidental de la dosis maxima recomendada, pueden producirse vomitos, salivacion y
diarrea, sin embargo, éstos deben resolverse sin tratamiento.

4.11 Tiempo(s) de espera

No procede.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes, combinaciones de permetrina
Cddigo ATCvet: QP53AC54

5.1 Propiedades farmacodinamicas
Dinotefuran es un insecticida. Su estructura deriva del neurotransmisor acetilcolina y actta sobre los

receptores nicotinicos de la acetilcolina de la sinapsis nerviosa de los insectos. Una vez unido a estos
receptores, la accién agonista de los impulsos excitatorios repetidos mata el insecto. Los insectos no



tienen que ingerir el dinotefuran, que mata por contacto. El dinotefuran tiene baja afinidad por los
receptores de acetilcolina de mamiferos.

Piriproxifeno es un regulador del crecimiento de insectos (IGR) fotoestable. Actla por contacto,
imitando la hormona juvenil que regula la muda de los insectos de una etapa de la vida a la siguiente.
El piriproxifeno detiene el ciclo de vida de la pulga mediante la oviposicion prematura y también
mediante la supresion de la deposicion de yema en los huevos de pulgas, conllevando a la produccion
de huevos infértiles. El piriproxifeno también bloquea el desarrollo de las etapas juveniles (de larvas y
pupas tempranas a adultos). Esto evita la infestacion en el entorno del animal tratado.

La permetrina es un piretroide sintético. Los piretroides actian como neurotdxicos en los canales de
sodio dependientes de voltaje, enlenteciendo sus propiedades de activacion e inactivacion.Esto da
lugar a hiperexcitabilidad y muerte del parasito. La permetrina es acaricida e insecticida. También
posee propiedades repelentes.

Se observo un efecto sinérgico in vitro cuando se administré dinotefuran en combinacién con
permetrina que conduce a un inicio mas rapido de la actividad insecticida in vivo. El primer dia de
tratamiento este medicamento presenta una adecuada actividad adulticida de pulgas en las 12 horas
siguientes a la aplicacion.

El beneficio clinico esperado resultante de la combinacion de dinotefuran con permetrina se demostré
en un estudio laboratorial en perros que mostr6 que la duracién de la eficacia frente a C.canis se
prolongaba hasta 4 semanas.

5.2 Datos farmacocinéticos

Tras la aplicacion tdpica, dinotefuran y piriproxifeno se absorben parcialmente a través de la piel del
perro, conllevando exposicion sistémica. En cuanto a la permetrina, los niveles plasmaticos
permanecen por debajo del limite de cuantificacion.

Las tres sustancias activas se distribuyen rapidamente sobre la superficie del cuerpo del animal en el
primer dia, obteniéndose concentraciones maximas 3 dias después de la aplicacion. Las tres sustancias
activas pueden cuantificarse en diferentes zonas de la capa de pelo un mes después del tratamiento.
Propiedades medioambientales

El medicamento no se debe verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los
peces y otros organismos acuaticos. No contaminar estanques, rios o acequias con el medicamento
veterinario o con los envases usados.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

N-octil-2-pirrilidona
N-metilpirrilidona

6.2 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.



6.4. Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y composicion del envase primario

Aplicador spot-onhecho de un complejo multicapa de aluminio y polietileno (PE) con PEAD, la parte
superior sellada con un complejo trazador de lineas (aluminio/poliéster/capa de PE sellable)

Formatos:

Caja de cartén con 1, 3, 4, 6, 12, 240 48 aplicadores spot-on de 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml u
8,0 ml.(Unicamente un formato por caja.)

Es posible que no se comercialicen todos losformatos.

6.6  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.

Vectra3D no se deberd verter en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para los peces y

otros organismos acuaticos. No contaminar estanques, rios o acequias con el medicamento veterinario

0 con los envases usados.

1. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne

Francia

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/156/001-035

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 04/12/2013

Fecha de la ultima renovacion: 27/08/2018

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

No procede.


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

ANEXO I1
FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y
uSo

DECLARACION DE LOS LMR

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francia

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES RESPECTO A SU DISPENSACION Y USO

Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

C. DECLARACION DE LOS LMR

No procede.

D. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Requisitos especificos de farmacovigilancia:

El ciclo de presentacion de los informes periddicos de seguridad (IPS) debe ser reiniciado enviando

informes semestrales (incluyendo todos los formatos autorizados del medicamento) durante los

préximos dos afios, seguido de informes anuales en los dos afios siguientes y, posteriormente, cada 3
afnos.

11



ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Cajade carton de 1, 3, 4, 6, 12, 24 y 48 aplicadores spot-on

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectra 3D solucion spot-on para perros 1,5-4 kg
Vectra 3D solucion spot-on para perros >4-10 kg
Vectra 3D solucidn spot-on para perros >10-25 kg
Vectra 3D solucidn spot-on para perros >25-40 kg
Vectra 3D solucion spot-on para perros >40 kg

dinotefuran / piriproxifeno / permetrina

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada aplicador spot-on contiene dinotefuran 44 mg / piriproxifeno 3,9 mg / permetrina 317 mg
Cada aplicador spot-on contiene dinotefuran 87 mg / piriproxifeno7,7 mg / permetrina 635 mg
Cada aplicador spot-on contiene dinotefuran 196 mg / piriproxifeno17,4 mg / permetrina 1429 mg
Cada aplicador spot-on contiene dinotefuran 256 mg / piriproxifeno22,7 mg / permetrina 1865 mg
Cada aplicador spot-on contiene dinotefuran 436 mg / piriproxifeno38,7 mg / permetrina 3175 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion spot-on

| 4. TAMARO DEL ENVASE

1 aplicador spot-on

3 aplicadores spot-on
4 aplicadores spot-on
6 aplicadores spot-on
12 aplicadores spot-on
24 aplicadores spot-on
48 aplicadores spot-on

‘ 5. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

| 6. INDICACIONES DE USO

Tratamiento y prevencion de infestaciones por pulgas y garrapatas durante 1 mes. Prevencion de
multiplicacion de pulgas durante 2 meses.

Repele (previene las picaduras) de insectos voladores como fleb6tomos, mosquitos y moscas del
establo durante 1 mes.

Mata mosquitos y moscas del establo durante 1 mes.
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| 7. MODO Y ViAS DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual para aplicacion externa en la piel.
Lea el prospecto para las instrucciones de uso.

| 8. TIEMPO DE ESPERA

‘ 9. ADVERTENCIA ESPECIALES,SI PROCEDEN

No usar en gatos.
Evitar el contacto del medicamento con su piel, ojos o boca.
Los nifios deben evitar el contacto con el perro durante 4 horas después del tratamiento.

Lea el prospecto antes de usar.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {mes/afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Eliminacién: lea el prospecto.

13. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES
DE DISPENSACION Y USO, SI PROCEDE

Uso veterinario.

14. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
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15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francia

16. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/13/156/001(1 aplicador spot-on para perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 aplicadores spot-onpara perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 aplicadores spot-on para perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/003 (6 aplicadores spot-on para perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/004(12 aplicadores spot-on para perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 aplicadores spot-on para perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/005(48 aplicadores spot-on para perros 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 aplicador spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 aplicadores spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 aplicadores spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 aplicadores spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 aplicadores spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 aplicadores spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 aplicadores spot-on para perros >4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 aplicador spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 aplicadores spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 aplicadores spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 aplicadores spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 aplicadores spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 aplicadores spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 aplicadores spot-on para perros >10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 aplicador spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 aplicadores spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 aplicadores spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 aplicadores spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 aplicadores spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 aplicadores spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 aplicadores spot-on para perros >25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 aplicador spot-on para perros >40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 aplicadores spot-on para perros >40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 aplicadores spot-on para perros >40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 aplicadores spot-on para perros >40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 aplicadores spot-on para perros >40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 aplicadores spot-on para perros >40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 aplicadores spot-on para perros >40 kg)

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}
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DATOS MINIMOS QUE DEBEN FIGURAR EN LOS ENVASES DE TAMANO PEQUENO

Etiqueta del aplicador spot-on

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectra 3D spot-on (1,5-4 kg)
Vectra 3D spot-on (>4-10) kg
Vectra 3D spot-on (>10-25) kg
Vectra 3D spot-on (>25-40) kg
Vectra 3D spot-on (> 40) kg

| 2. CANTIDAD DE (LAS) SUSTANCIA(S) ACTIVA(S)

‘ 3. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN NUMERO DE DOSIS

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRACION

Solucion spot-on

‘ 5 TIEMPO DE ESPERA

|6  NUMERO DE LOTE

Lot {nGmero}

‘ 7. FECHA DE CADUCIDAD

EXP{mes/afo}

‘ 8. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO:
Vectra 3D solucidén spot-on para perros 1,5-4 kg
Vectra 3D solucién spot-on para perros > 4-10 kg
Vectra 3D solucion spot-on para perros > 10-25 kg
Vectra 3D solucion spot-on para perros > 25-40 kg
Vectra 3D solucion spot-on para perros >40 kg

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE
LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN
DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacién y fabricante responsable de la liberacion del lote:

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
Francia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectra 3D solucion spot-on para perros 1,5-4 kg

Vectra 3D solucion spot-on para perros >4-10 kg

Vectra 3D solucién spot-on para perros >10-25 kg

Vectra 3D solucién spot-on para perros >25-40 kg

Vectra 3D solucion spot-on para perros >40 kg

dinotefuran / piriproxifeno / permetrina

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LAS SUSTANCIAS
ACTIVAS Y OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene 54 mg de dinotefuran, 4,84 mg de piriproxifeno y 397 mg de permetrina.

Cada aplicador spot-on suministra:

Peso del perro (kg) Color del Volumen | Dinotefuran | Piriproxifeno| Permetrina
tapon del (ml) (mg) (mg) (mg)
aplicador

para perros 1,5-4 kg Amarillo 0,8 44 3,9 317

para perros>4-10 kg Verdeazulado 1,6 87 7,7 635

para perros>10-25 kg Azul 3,6 196 17,4 1429

para perros>25-40 kg Morado 4,7 256 22,7 1865

para perros> 40 kg Rojo 8,0 436 38,7 3175

El medicamento veterinario es una solucién spot-on amarilla palida, envasada en aplicadores spot-on
de dosis Unica.
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4. INDICACIONES DE USO

Pulgas:
Este medicamento veterinario mata las pulgas de los animales infestados y previene nuevas

infestaciones durante un mes. Es eficaz frente a las siguientes pulgas de los perros
(Ctenocephalidesfelis y Ctenocephalides canis). Este medicamento también evita la multiplicacion de
las pulgas durante dos meses después de su uso mediante la inhibicién de la eclosion de los huevos
(actividad ovicida) y mediante la inhibicidn de la transformacidn de pulgas inmaduras en pulgas
adultas.

Garrapatas:
Este medicamento veterinario mata y repele las garrapatas (Rhipicephalussanguineuselxodesricinus

durante un mes, y Dermacentorreticulatus hasta tres semanas).

Si las garrapatas estan presentes cuando se aplica el medicamento veterinario, puede que no todas las
garrapatas mueran en las primeras 48 horas, pero si dentro de la semana. Para la eliminacion de las
garrapatas, se recomienda utilizar un dispositivo de extraccion de garrapatas apropiado.

Flebotomos, mosquitos y moscas del establo:

Este medicamento veterinario repele (previene la picadura) los insectos voladores tales
comoflebotomos (Phlebotomusperniciosus), mosquitos (Culexpipiens, Aedes aegypti) y moscas del
establo (Stomoxyscalcitrans) durante un mes después de su uso. También mata mosquitos (Aedes
aegypti) y moscas del establo durante un mes después de su uso.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en gatos (véase “Advertencias especiales™). Debido a su singular fisiologia y a la incapacidad
para metabolizar la permetrina (una de las sustancias activas de este medicamento veterinario), este
medicamento veterinario no debe usarse en gatos. Si se aplica a un gato, o el gato lo ingiere al lamer
un perro recién tratado, este medicamento veterinario puede tener efectos nocivos graves.

No usar en casos de hipersensibilidad a las sustancias activas o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Se ha observado enrojecimiento de la piel, picor u otros signos de malestar en la zona de aplicacion, en
raras ocasiones.

Estos signos pueden ser leves y transitorios. Si los signos persisten o empeoran, consulte con su
veterinario.

Se han observado trastornos del comportamiento tales como hiperactividad, vocalizacion o ansiedad,
sintomas sistémicos como letargia o anorexia y sintomas neuroldgicos como temblor muscularen raras
ocasiones.

Se han notificado sintomas de ataxia tales como movimientos inestablesen muy raras ocasiones.

Se han observado reaccionesadversas gastrointestinales (estdmago o intestino) como vémito y
diarreaen muy raras ocasiones.

Se han observado efectos cosméticos transitorios (aspecto himedo, pelo erizado y apelotonado) en la
zona de aplicacionen muy raras ocasiones, que normalmente ya no se observan pasadas 48 horas.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:
- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones adversas)
- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)
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- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales tratados)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo casos
aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, o piensa que el
medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA DE ADMINISTRACION

Uncion dorsal puntual.

Debe tenerse cuidado paraaplicar el medicamento Unicamente sobre piel intacta (sin heridas) del perro.
Dosis:

Determine el tamafio correcto de aplicador spot-on que necesita para su perro (no se recomienda el uso
en perros de menos de 7 semanas 0 que pesen menos de 1,5 kg, véase también la seccion

“Advertencias especiales”).

La dosis minima recomendada es de 6,4 mg de dinotefuran/kg peso, 0,6 mg de piriproxifeno/kg peso y
46,6 mg de permetrina /kg peso, equivalentes a 0,12 ml del medicamento veterinario por kg de peso.

La siguiente tabla muestra el tamafio de aplicador spot-on a utilizar en funcién del peso del perro:

Peso del perro (kg) Cg;:);gﬁ::;z%?n VO(lrLTJ]IiT)‘Ien Aplicador a utilizar

para perros 1,5-4 kg Amarillo 0,8 Vectra3D para perros 1,54 kg
para perros>4-10 kg Verdeazulado 1,6 Vectra3D para perros >4-10 kg
para perros>10-25 kg Azul 3,6 1 aplicador de |Vectra3D para perros >10-25 kg
para perros>25-40 kg Morado 4,7 Vectra3D para perros >25-40 kg
para perros> 40 kg Rojo 8,0 Vectra3D para perros > 40 kg

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Administracién:

Como aplicar:

Retirar el aplicador spot-on del envase.

Paso 1: Sujete el aplicador en posicion vertical, colocando los dedos por debajo del disco mayor segun
se muestra.
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Paso 2: Con la otra mano, presione hacia abajo sobre el disco pequefio hasta que los 2 discos se
junten. Asi se perforar el sello.

Paso 3: El perro debe permanecer de pie en una posicion comoda para facilitar la aplicacion. Aparte el
pelo hasta que la piel sea visible. Aplique el medicamento (segln se indica en el paso 4 més abajo)
lentamente con la punta del aplicador sobre la piel.

Paso 4:
Usar segun la recomendacion 4a o 4b:

Recomendacion 4a: Apriete suavemente el aplicador y aplique el medicamento en la piel a lo largo de
la espalda del perro, empezando entre las escapulas, en el nimero de puntos y orden que se muestran
en el diagrama de mas abajo y apretando hasta que el aplicador este vacio. Evitar la aplicacion
superficial en el pelo del perro. EI nimero de puntos de aplicacion dependera del peso del perro.

Perrosdesde 1,5 hasta 4 kg peso

Perros de mas de 4 kg hasta 10 kg de peso

Perros de méas de 10 kg hasta 40 kg de peso
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Perros de més de 40 kg de peso.

Recomendacion 4b: Independientemente del peso del animal, usando la punta del aplicador, separe el
pelo de la base de la cola y empiece a aplicar el medicamento, directamente sobre la piel, en una linea
continua desde la base de la cola a lo largo del centro de la espalda hasta las escapulas, segun se
muestra en el dibujo, apretando el aplicador hasta que esté vacio.

Start

-r’_"—-/’_

A\

Esquema de tratamiento:

Tras una Unica administracion el medicamento prevendré la infestacién durante un mes.

El tratamiento puede repetirse una vez al mes.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja y en el
aplicador spot-ondespués de “CAD/EXP”.La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes
indicado.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Deben tratarse todos los perros del hogar. Los gatos del hogar Gnicamente deben tratarse con un
medicamento veterinario autorizado para su uso en gatos.
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Las pulgas pueden infestar la cesta del perro, la cama y las zonas de descanso habituales, como
alfombras y colchonetas. En caso de infestacion masiva por pulgas y al principio de las medidas de
control, estas areas deben ser tratadas con un insecticida adecuado y luego aspiradas regularmente.
En caso de sospecha de dermatitis (picor e irritacion de la piel), consulte con un veterinario.

No usar en gatos. Si el medicamento es ingerido accidentalmente, en gatos puede inducir convulsiones
que pueden ser fatales. En caso de exposicion accidental, lave el gato con champu o jabdn y consulte
con un veterinario inmediatamente. Para evitar la exposicion accidental de los gatos al medicamento
veterinario, mantenga los gatos alejados de los perros tratados hasta que la zona de aplicacion esté
seca. Es importante asegurarse de que los gatos no laman la zona de aplicacion del medicamento en un
perro tratado. En caso de una exposicidn de este tipo consulte con un veterinario inmediatamente.

Precauciones especiales para su uso en animales:
Unicamente para uso externo.

No se ha estudiado la seguridad de este medicamento veterinario en cachorros de menos de 7 semanas
de edad o perros que pesen menos de 1,5 kg.

Debe evitarse el contacto del medicamento veterinario con los ojos del perro.Si entra en contacto con
los ojos, aclarar inmediatamente con agua.

No puede excluirse que después del tratamiento se adhiriera alguna garrapata aislada. Por esta razén,
no puede excluirse completamente la transmision de enfermedades infecciosas si las condiciones son
favorables.

El medicamento veterinario sigue siendo eficaz cuando los animales tratados se sumergen en agua (por
ejemplo al nadar o durante el bafio). La inmersién en agua, repetida semanalmente durante un mes y
empezando 48 horas después del tratamiento, asi como el lavado con champu 2 semanas después del
tratamiento, no afectan a la eficacia de este medicamento. Sin embargo, en el caso de lavado frecuente
con champu, o de bafio en las 48 horas después del tratamiento, la duracién de la actividad puede verse
reducida.

Para evitar efectos adversos en organismos acuaticos, no permitir que los perros tratados entren en
contacto con aguas superficiales durante 48 horas después del tratamiento. Véase también la seccién
“Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su caso,
los residuos derivados de su uso”

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:
No comer, beber o fumar durante la manipulacion del medicamento veterinario.

Las personas con hipersensibilidad conocida a alguno de los ingredientes deben evitar todocontacto
con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario es irritante para los ojos y la piel.

Para evitar reacciones adversas:

- Lavarse bien las manos inmediatamente después del uso.

- Evitar el contacto del medicamento con la piel.

- En caso de salpicadura accidental en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

- Si el medicamento veterinario entra accidentalmente en contacto con los ojos, lavelos con agua en
abundancia.

- Los nifios no deben entrar en contacto con los perros tratados durante al menos cuatro horas tras la
administracién del medicamento. Por ello se recomienda tratar a los perros por la tarde, o antes de
llevarlos a dar un paseo.

- El dia del tratamiento, no debe permitirse que los perros duerman junto con sus duefios,
especialmente con nifios.
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- Los aplicadores utilizados deben eliminarse inmediatamente y no deben dejarse a la vista o al alcance
de los nifios.

Si la irritacion en los o0jos o en la piel persiste, o si de modo accidental se ingiere el medicamento,
acuda al médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Esperar a que la zona de aplicacion esté seca antes de permitir que el perro tratado entre en contacto
con las telas o almohadones.

Gestacidn y lactancia:

No se ha estudiado la seguridad del medicamento veterinario en perras durante la gestacion y la
lactancia. El uso del medicamento veterinario en perras gestantes o en lactacion o en perros destinados
a la reproduccion debe basarse en la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Los estudios con cada uno de los ingredientes activos (dinotefuran, permetrina o piriproxifeno), en
ratas y conejos, no han evidenciado toxicidadparalos animales gestanteso en lactacion.

Se ha visto que el dinotefuran pasa a la leche en los animales en lactacion.

Se ha visto que la N-metilpirrolidona, uno de los excipientes del medicamento veterinario, causa en
animales de laboratorio malformaciones fetales que conducen a defectos de nacimiento.

Incompatibilidades:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

A parte del enrojecimiento local de la piel o de los cambios cosméticos en la capa de pelo donde se
aplico el medicamento veterinario, no se han observado reacciones adversas en cachorros sanos de 7
semanas, a los que se aplico el medicamentoveterinario 7 veces a intervalos de 2 semanas y con hasta
5 veces la dosis maxima recomendada.

Tras la ingestion accidental de la dosis maxima recomendada, pueden producirse vomitos, salivacion y
diarrea, sin embargo, éstos deberiandesaparecersin tratamiento.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE
SU USO

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Este medicamento no se deberd verter en cursos de agua puesto que es peligroso para los peces y otros
organismos acuaticos. No contaminar estanques, rios o acequias con el medicamento veterinario o con
los envases usados.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse de
conformidad con las normativas locales.Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14, FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos (http://www.ema.europa.eu/).
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15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
Caja de cartén con 1, 3, 4, 6, 12, 240 48 aplicadores spot-on de 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml u 8,0 ml.
Es posible que no se comercialicen todos losformatos.

Mecanismo de accion:

Las tres sustancias activas del medicamento veterinariose extienden por la superficie corporal del
perro durante el primer dia después de la aplicacion y permanecen durante 1 mes. Los ingredientes
actuan directamente sobre el pelaje de las mascotas sin necesidad de infiltrarse en el flujo sanguineo.
El parésito que entra en contacto con el perro tratado seré repelido y/o aniquilado.

El dinotefuran mata a los insectos atacando su sistema nervioso.

El piriproxifenoactta sobre las etapas inmaduras de los insectos (huevos, larvas, pupas) mediante la
interrupcion de su reproduccion y su desarrollo. Los huevos de pulgas, larvas y pupas estan presentes
en el entorno.

La permetrina repele y mata los parasitos al atacar su sistema nervioso, lo que conlleva
hiperexcitabilidad (efecto de pies calientes para garrapatas), y provocando una accion de derribo
(knock-down), de anti-fijacion y anti-alimentacion(anti-feeding) contra los parasitos.

Dinotefuran y permetrina trabajan juntos, en sinergia, para un inicio méas rapido de la actividad in vivo.
La actividad insecticida contra las pulgas comienza en las 12 horas posteriores a la aplicacion.

26



	FICHA TÉCNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO
	ANEXO II
	A. ETIQUETADO
	B. PROSPECTO

