1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg solucion spot-on para gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada aplicador spot-on con 0,9 ml contiene:

Principios activos:
Dinotefuran 423 mg
Piriproxifeno 42,3 mg

Excipientes:

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Dimetilsulfoxido

Solucion incolora a amarillo palido.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Tratamiento y prevencion de la infestacion por pulgas (Ctenocephalides felis) en gatos.

Una aplicacion previene la infestacion por pulgas durante un mes. También evita la multiplicacion de
pulgas mediante la inhibicion de la aparicidn de pulgas en el entorno del gato durante 3 meses.

3.3 Contraindicaciones

No usar en gatos o gatitos que pesen menos de 0,6 kg.
No usar en casos de hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales

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

Las pulgas pueden infestar la cesta del gato, 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.
No se ha evaluado el efecto del lavado con champu en la eficacia del medicamento veterinario.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn segura en las especies de destino:

No se ha estudiado la seguridad de este medicamento veterinario en gatos de menos de 7 semanas de
edad o que pesen menos de 0,6 kg (ver la seccion 3.3).
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Tras la ingestion accidental del medicamento veterinario, pueden producirse reacciones transitorias
como salivacion, heces anormales y vomitos, sin embargo, estos deben remitir sin tratamiento en 4
horas.

Debe tenerse cuidado de aplicar la dosis en una zona que el animal no pueda lamer (ver seccion 3.9) y
asegurese que los animales no se laman unos a otros inmediatamente después del tratamiento.

Debe tenerse cuidado para asegurarse que el contenido del aplicador spot-on o la dosis aplicada, no
entre en contacto con los ojos del gato tratado y/o de cualquier otro animal.

No se han llevado a cabo estudios en gatos enfermos o convalecientes, por lo tanto, el uso en estos
gatos debe basarse en la evaluacion beneficio/riesgo de un veterinario.

En caso de sospecha de dermatitis (picor e irritacion de la piel), consulte con un veterinario.

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

Las personas con hipersensibilidad conocida al dinotefuran, al piriproxifeno o al dimetilsulféxido
deben evitar el contacto con este medicamento veterinario.

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

Para evitar reacciones adversas:

e Lavarse bien las manos inmediatamente después del uso.

«  Euvitar el contacto con la piel, los ojos o la boca.

»  Encaso de salpicadura accidental en la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon.

»  Si el medicamento veterinario entra accidentalmente en contacto con los ojos, enjuaguelos
inmediatamente con agua, con los parpados abiertos y durante un periodo de tiempo suficiente.

»  Los animales tratados no deben ser manipulados durante al menos ocho horas tras la
administracion del medicamento veterinario. Por ello, se recomienda tratar a los animales por la
tarde.

»  El dia del tratamiento no debe permitirse que los animales tratados duerman con sus duefios,
especialmente con nifios.

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

Si persiste la irritacion en los o0jos o en la piel, 0 en caso de ingestion accidental, acuda
inmediatamente al médico y enséfiele el prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6 Acontecimientos adversos

Gatos:

Raros Descamacion (ligera):?, Eritema, Alopecia?
(1 a 10 animales por cada 10 000
animales tratados):

Muy raros Reaccion en el lugar de aplicacion (por ejemplo, eritema,
(<1 animal por cada 10 000 animales | prurito, lesion, inflamacion, residuo (blanco seco)*?,
tratados, incluidos informes cambio en el pelo (pelo mojado)!?)
aislados): Hiperactividad

Taquipnea

Temblor musculart*




| | Letargo'*

Mransitorio.

2Suele desaparecer espontaneamente sin tratamiento.

Pueden persistir hasta 7 dias, sin embargo, generalmente no se observan después de 48 horas. Estos
cambios no afectan a la seguridad ni a la eficacia del medicamento veterinario.

“En particular después de lamer el sitio de aplicacion.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a
través del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el
prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia en gatas adultas.

Gestacién vy lactancia:

Utilicese anicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

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

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

3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Uncién dorsal puntual.

Dosis:

La dosis minima recomendada es de 42,3 mg de dinotefuran/kg peso y de 4,23 mg de piriproxifeno/kg

peso.

El rango de dosis de tratamiento es de 42,3 a 705 mg de dinotefuran/kg peso y de 4,23 a 70,5 mg de
piriproxifeno/kg peso para gatos de 0,6 a 10 kg de peso.

Debe tenerse cuidado de aplicar el medicamento Unicamente sobre piel intacta (sin heridas) del gato.

Esquema de tratamiento:

Tras una Unica administracion el medicamento prevendra la infestacién por pulgas durante un mes y
prevendra nuevas multiplicaciones de pulgas mediante la inhibicion de la aparicion de pulgas en el
entorno del gato durante 3 meses. La necesidad de volver a tratar a los gatos que puedan haber sido re-
infestados y el intervalo de tiempo entre estos tratamientos, deben basarse en la evaluacién de un
veterinario.

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



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

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

Paso 3: El gato debe permanecer de pie 0 en una posicion comoda para facilitar la aplicacion. Aparte
el pelo, en la base de la cabeza del gato, hasta que la piel sea visible. Apligue el medicamento
lentamente con la punta del aplicador sobre la piel. Evite la aplicacion superficial en el pelo del gato.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado reacciones adversas clinicamente importantes en gatitos sanos de 7 semanas 0
mas, tratados tdpicamente 7 veces a intervalos de 2 semanas con hasta 4 veces la dosis maxima
recomendada, aparte de edema transitorio o piel seca en el punto de aplicacion.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

No procede.

3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCuvet:

QP53AXT73



4.2 Farmacodinamia

Dinotefuran es un insecticida. Su estructura deriva del neurotransmisor acetilcolina y acttia sobre los
receptores nicotinicos de la acetilcolina de la sinapsis nerviosa de los insectos. Una vez unido a estos
receptores, la accion 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. El dinotefuran mata las pulgas en 2 horas tras el tratamiento o
la infestacion.

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 oviposicién 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 infestacién en el entorno del animal tratado.

4.3 Farmacocinética

Tras la aplicacion topica, los dos principios activos se distribuyen rapidamente sobre la superficie del
cuerpo del animal en el primer dia y eran todavia cuantificables en diferentes zonas de la capa de pelo
un mes después del tratamiento.

Dinotefuran y piriproxifeno son absorbidos parcialmente por la piel del gato (30% y 12%
respectivamente), aungue esta absorcion sistémica no es relevante para la eficacia clinica del
medicamento veterinario.

En especies de laboratorio, tras la administracion intraperitoneal, el dinotefuran se elimina
rapidamente de forma inalterada principalmente a través de la orina. Tras la administracion oral, el
piriproxifeno se metaboliza rapidamente, principalmente por hidroxilacion y se elimina
mayoritariamente en las heces y en menor medida en la orina.

Propiedades medioambientales

El medicamento veterinario es peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales
Ninguna conocida.

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Aplicador spot-on hecho de un complejo multicapa de aluminio y polietileno (PE) con polietileno de

alta densidad en la cabeza (PEAD), la parte superior sellada con un complejo (aluminio/poliéster/capa
de PE sellable) trazador de lineas, en caja de carton.



Formatos:
Caja de cartdn con 1, 3, 4, 6, 12 0 24 aplicadores spot-on (con 0,9 ml cada uno).
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  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
domeésticos.

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

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en
cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Ceva Santé Animale

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006-007

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06/06/2014

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento no sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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