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PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Effipro 100 mg/ml paikallisvaleluliuos pienelle, keskikokoiselle, suurelle ja erittiin suurelle koiralle

2. Koostumus

Vaikuttava aine:
Yksiml sisdltdd 100 mg fiproniilia.

Yksi pipetti sisdltda:

Annos Fiproniilia
pienelle koiralle 0,67 ml 67 mg
keskikokoiselle koiralle 1,34 ml 134 mg
suurelle koiralle 2,68 ml 268 mg
erittdin suurelle koiralle 4,02 ml 402 mg

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli E320 | Butyylihydroksitolueeni E321
pienelle koiralle 0,134 mg/pipetti 0,067 mg/pipetti
keskikokoiselle koiralle 0,268 mg/pipetti 0,134 mg/pipetti
suurelle koiralle 0,536 mg/pipetti 0,268 mg/pipetti
erittdin suurelle koiralle 0,804 mg/pipetti 0,402 mg/pipetti

Kirkas, vériton tai keltainen liuos.

3. Kohde-eliinlaji

Koira.

4. Kayttoaiheet
Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) ja puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus) hoito.

Insektisidinen vaikutus aikuisten kirppujen aiheuttamissa uusissa tartunnoissa kestda enintdén 8
viikkoa.

Eldinlddkkeelld on enintddn 4 vikon akarisidinen vaikutus puutiaisin (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacetor reticulatus). Jos tiettyja puutiaislajeja (Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes
ricinus) on kinnittyneend, kun eldinldédkettd annetaan iholle, kaikki puutiaiset eivit vilttdméttd kuole
seuraavien 48 tunnin kuluessa, mutta ne voivat kuolla vilkkon kuluessa.

Eldinlidkettd voidaan kiyttda osana eldinlidkérin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoa (Flea Allergy Dermatitis, FAD).

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttdd 2 kuukautta nuoremmilla tai alle 2 kg painoisilla koiranpennuilla, koska
tutkimustuloksia ei ole.

Ei saa kdyttdd sairailla (esim. systeemisid sairauksia sairastavilla tai kuumeisilla) tai sairaudesta
toipuvilla eldimilla.

Ei saa kdyttdd kaneilla, koska haittavaikutuksia ja jopa kuolemantapauksia voi esiintyi.
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Tama elainlddke on kehitetty erityisesti koirille. Ei saa kéayttda kissoilla, koska kdytto voi johtaa
ylhiannostukseen.
Ei saa kiyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Pesu shampoolla tuntia ennen késittelyd ei heikennd eldinlidkkeen tehoa kirppuihin.

Pesua ja veteen menoa tulee vilttdd kahden vuorokauden ajan eldinlddkkeelld kasittelyn jilkeen.
Veteen meneminen kerran vikkossa yhden minuutin ajan lyhentda kestidvia hyonteisid tappavaa
vaikutusta kirppuihin yhdelld viikolla, ja sentakia on suositeltavaa vilttid tihedd uimista ja
shampoopesua.

Eldiinlddke eiestd puutiaisia kiinnittymédstd eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen puutiaisille
altistumista, puutiaiset kuolevat seuraavien 24 - 48 tunnin kuluessa kinnittymisestd. Tama tapahtuu
yleenséd ennen kuin puutiaiset ovat imeneet verta, mikd minimoi muttei sulje pois tautien tarttumisen
vaaraa. Kun puutiaiset ovat kuolleet, ne putoavat usein eldimestd. Mahdollisesti jiljelle jdéneet
puutiaiset voidaan poistaa kevyesti vetdmalla.

Usein kirppuja on tartunnan saaneen eldimen ympéristdssa (nukkumapaikat, matot ja huonekalut). Ne
pitdd kisitelld massiivisessa tartunnassa seké kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla
hyonteismyrkylld ja imuroimalla sddnnollisesti.

Kéytettiessa eldinldédketti osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa, on
suositeltavaa hoitaa sekd allerginen potilas ettd muut talouden koirat kerran kuukaudessa.

Taloudessa, jossa on useita eldinlajeja, kaikki koirat ja kissat tulee hoitaa sopivalla insektisidilld, ettd
saavutettaisiin kirpputartunnan optimaalinen kontrolli.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvét turvalliseen kiytt66n kohde-eldinlajilla:

Eldimet tulee punnita tarkasti ennen hoitoa.

Viltd valmisteen joutumista eldimen silmiin. Jos valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava heti
runsaalla vedelld.

On tarkedd varmistaa, ettd elinlddke levitetddn alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sitd, ja pitda
huolta siitd, etteivit eldimet pysty nuolemaan toisiaan hoidon jélkeen.

Eldinladkettd ei saa laittaa haavoihin tai vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elinlddkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Eldinlidke saattaa drsyttdd limakalvoja ja silmid, joten eldinldédkkeen joutumista suuhun ja silmiin pitda
valttaa.

Jos valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kdénny
valittomasti ladkarin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai myyntipaillys.

Kasittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda tai ruokailla.

Vilti valmisteen pddsyd sormille. Mikili valmistetta pddsee sormille, pese kidet saippualla ja vedell.

Pese kddet kiyton jalkeen.
Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fiproniilille, tulee vilttdd kosketusta eldnlidékkeen kanssa.

Hoidettuja eldimid ei tule kdsitelld, ennen kuin antokohta on kuiva, eiké lasten tule antaa leikkia
hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuiva. Téstd syystd on suositeltavaa, ettei eldimid
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hoideta pdivélld vaan aikaisin illalla, eikd dskettdin hoidettujen eldinten anneta nukkua omistajien,
varsinkaan lasten kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvdt ympériston suojeluun:
Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Koirien ei tule antaa uida 2 vuorokauteen késittelysta.

Muut varotoimet:

Eldinlidke saattaa tahrata maalattuja, lakattuja tai muita kodin pintoja tai huonekaluja.

Tiineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa koirilla ei ole 16ydetty ndyttdd epamuodostumia aiheuttavista tai
siki6toksisista vaikutuksista.

Tamén eldinlddkkeen turvallisuutta tineilld ja imettdvilld nartuilla eiole selvitetty. Voidaan kayttda
ainoastaan hoitavan eldinlddkirin hydty-riskiarvion perusteella.

Y liannostus:

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa koirilla, 2 kk ikdisilld ja sitd vanhemmilla ja noin 1 kg
painoisilla koiranpennuilla ei havaittu yliannostusoireita, vaikka niissd kéytettiin viisinkertaista
suositeltua hoitoannosta (péivittdinen hoitoannos annettiin vitend perdkkéisend pdivini) kolmena
perdkkdisend kuukautena, lukuun ottamatta kerran havaittua kutinaa ja oksentelua. Haittavaikutusten
riski (katso kohta Haittatapahtumat) voi lisédéntyéd yliannostustapauksissa.

7. Haittatapahtumat

Koira:

Hyvin harvinainen (< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimesté, yksittdiset imoitukset mukaan
luettuina):

Antopaikan reaktio! (mm. ihon hilseily, karvattomuus, kutina, punotus)
Yleinen kutina, yleinen karvattomuus

lisddntynyt syljeneritys?

Neurologiset héirioit> (esim. tuntoherkkyys keskushermoston lamaantuminen,
neurologiset oireet)

Oksentelu
Hengitystieoireet

!Ohimenevid paikallisia ihoreaktioita antokohdassa.

2 Jos eldin nuolee antokohtaa, saattaa esiintyd lyhytaikaista runsasta syljeneritystd, joka pddasiassa
johtuu kantaja-aineesta.

3Ohimenevid oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkeédé. Se mahdollistaa eldnldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd micltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen imoitusjirjestelmén kautta:

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea




www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8.  Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eldinlajeittain

Antoreitti ja annostelu:
Vain ulkoiseen kayttoon.
Anna paikallisesti iholle elopainon mukaan seuraavasti:

*Yksi 0,67 ml pipetti koiralle, joka painaa yl 2 kg, mutta alle 10 kg

* Yksi 1,34 ml pipetti koiralle, joka painaa yli 10 kg, mutta alle 20 kg
* Yksi 2,68 ml pipetti koiralle, joka painaa yli 20 kg, mutta alle 40 kg
* Yksi 4,02 ml pipetti koiralle, joka painaa yli 40 kg, mutta alle 60 kg
Y1 60 kg painavalle koirille kaksi 2,68 mln pipettid

Antotapa:

Lampomuovatut pipetit:
Pidé pipetti pystyasennossa. Taputa pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, ettéd sisélté on pipetin
rungossa. Katkaise pipetin kérki merkkilinjaa pitkin.

Levitd turkki lapojen vilistd siten, ettd ihon pinta tulee nikyvin. Pipetin kirki asetetaan iholle ja
pipettid puristetaan useita kertoja, jotta sen sisdltd valuu suoraaniholle. Toista késittely yhteen tai
kahteen paikkaan lemmikin selkélinjassa.
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(Huomautus: sekd myytdvien pipettien muoto ettd myytdvien rasioiden/pakkausselosteiden kuvat
voivat olla erilaisia.)

Polypropeenipipetit:

Ota pipetti ldpipainopakkauksesta. Pidd pipetti pystyasennossa, kierrd korkkia ja veda se pois. Kddnna
korkki ympéri ja aseta korkin toinen péa pipettid vasten. Kierrd korkkia murtaaksesi sinetin, irrota
korkki sitten pipetista.

Levitd turkki lapojen vilistd siten, ettd ihon pinta tulee nékyviin. Pipetin kérki asetetaan iholle ja

pipettid puristetaan useita kertoja, jotta sen sisdltd valuu suoraan iholle. Toista tdmé késittely yhteen tai
kahteen paikkaan lemmikin selkélinjassa.

N

On tarkedd varmistua siité, ettd eldinlidke annetaan alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sitd pois
eivitkd eldimet pysty nuolemaan toisiaan hoidon jilkeen.

Lilan runsas mddré liuosta antopaikassa voi aiheuttaa sen, ettd turkki vaikuttaa siind tahmealta. Turkin
normaali ulkondkd palautuu kuitenkin 24 tunnin kuluessa.

(Huom: Selosteita tulee olemaan 2, yksi kullekin pipetille. Kéytdnnon syistd molemmat on mainittu
yhdelld selosteella.)

9.  Annostusohjeet

Hoito-ohe:
Optimaalinen kirppu ja/tai puutiaistartunnan hoito-ohje voidaan laatia paikallisen epidemiologisen
tilanteen mukaan.

Koska turvallisuustutkimuksia ei ole tehty, hoitojen vélin pitdé olla vahintdén 4 viikkoa.

10. Varoajat



Ei oleellinen.

11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 30 °C.

Séilytd kuivassa paikassa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

AlA kiyti titd eldinlisikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu ulkopakkauksessa
ja pipetissd merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kayttopaivamaaralld tarkoitetaan kuukauden viimeista

paivéa.

Al poista Iipipainopakkauksesta ennen kuin kiyton vuoksi tarpeellista.

12. Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.

Elainlddkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hivittimisessd kaytetiddn paikallisia
palauttamisjirjestelyja sekd kyseessd olevaan eliinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fiproniili saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita
vesielioita.

Ali saastuta lampia, vesistdji tai ojia valmisteella tai tyhjilli pakkauksella.

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltisi tai apteekista.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkemadraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

67 mg: MTnr 24802

134 mg: MTnr 24803
268 mg: MTnr 24804
402 mg: MTnr 24805

Ldampomuovatut pipetit: laatikot, joissa on 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipettia.
Polypropeenipipetit: lapipainolevyt tai laatikot, joissa on 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150
pipettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamaéiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

15.07.2024



Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Ranska

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

BIOFARM OY

Yrittdjantie 20

FI1-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:haittavaikutukset@biofarm.fi

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Effipro 100 mg/ml spot-on l6sning for liten, medelstor, stor och mycket stor hund

2. Sammans ittning

Aktiv substans:
Varje ml innehaller 100 mg fipronil.

Varje pipett innehaller foljande méingd:

Dosvolym Fipronil
for liten hund 0,67 ml 67 mg
for medelstor hund 1,34 ml 134 mg
for stor hund 2,68 ml 268 mg
for mycket stor hund 4,02 ml 402 mg
Hjilpimnen:

Butylhydroxianisol E320 Butylhydroxitoluen E321
for liten hund 0,134 mg/pipett 0,067 mg/pipett
for medelstor hund 0,268 mg/pipett 0,134 mg/pipett
for stor hund 0,536 mg/pipett 0,268 mg/pipett
for mycket stor hund 0,804 mg/pipett 0,402 mg/pipett

Genomskinlig, farglos till gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Hund.

4. anvindningsomriden
Mot loppor (Ctenocephalides spp.) och fastingar (Dermacentor reticulatus).

Insektsdodande effekt mot vuxna loppor kvarstari 8 veckor.

Lakemedlet har en kvarstdende akaricid effektiupp till 4 veckor mot féstingar (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Om vissa fastingarter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns narvarande da likemedlet
appliceras kan eventuellt en del féstingar 6verleva i mer dn 48 timmar.

Likemedlet kan anviindas som en del av behandlingsstrategi for loppallergidermatit, som
diagnosticerats av veterinir.

5. Kontraindikationer

Anvind inte pé valpar under 2 méanaders alder och/eller som viger under 2 kg da data saknas.
Anvind inte pé sjuka (t.ex systemisk sjukdom, feber...) eller konvalescenta djur.

Anvénd inte pa kanin da detta kan orsaka biverkningar och dod.

Detta likemedel ar utvecklat for anvindning pa hund. Anvénd inte till katt, da detta kan orsaka
overdosering,

Anvind inte vid kdnd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.
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6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Schamponering en timme forbehandling péverkar inte den likemedlet effektivitet mot loppor.

Undvik att bada djuret inom 2 dagar efter behandling med den likemedlet. Ett bad i veckan varande i 1
minut minskar varaktigheten av den insekticida effekten mot loppor med en vecka och déarfor
rekommenderas att undvika frekventa bad och schamponering.

Liakemedlet forhindrar inte att fastingar sitter sig pa djuret. Om djuret behandlas innan den exponeras
for fastingar, avlider fastingarna inom 24 - 48 timmar efter att det satt sig,. Detta sker oftast innan
fastingen suger blod, varfor risken for 6verforing av sjukdom minimeras men kan inte uteslutas. Da
fastingen avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan avldgsnas genom att dra i féstingen.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och

mobler). Djurens omgivning bor dirfor ocksa behandlas med en IAmplig insekticid och

dammsugas regelbundet vid kraftiga loppangrepp och nir behandlingen startar.

Vid behandling av loppallergidermatiter, rekommenderas behandling en giang i manaden av den
allergiska patienten och 6vriga hundar och katter i hushallet.

For optimal kontroll av loppproblem i hushdll med flera djur, skall alla hundar och katter i hushallet
behandlas med en limplig insekticid.

Sarskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Djuret skall vigas noggrant innan behandling.
Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid 6gonkontakt skolj dgat omedelbart med rikliga médngder vatten.

Det ér viktigt att likemedlet appliceras pa en plats dir djuret inte kommer &t att slicka och att man ser
till att andra djur inte slickar i omradet direkt efter behandling.

Applicera ej pé sar eller skadad hud.

Séarskilda forsiktichetsatgiarder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka irritation pé slemhinnor och 6gon. Undvik darfor kontakt med munhala
och 6gon. Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga midngder vatten. Om Ggonirritation
kvarstar uppsok genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Under behandling skall anvindaren inte roka, dricka eller dta.

Undvik att kontaminera fingrar med likemedlet. Om kontamination av fingrar sker, tvétta hinderna
med tval och vatten. Tvétta hinderna efter anvindning.

Personer med kénd Gverkédnslighet mot fipronil eller excipienter bor undvika kontakt med likemedlet.

Behandlade djur skall inte berdras innan applikationsstillet torkat och barn skall ej tillitas leka med
djuret till applikationsstéllet torkat. Det rekommenderas att djuret inte behandlas dagtid utan istillet pa
kvillen och att djuret efter behandling inte tillaits sova tillsammans med djurdgaren, speciellt inte barn.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av milion:

Fipronil kan ha en negativ pdverkan pa vattenlevande organismer. Hundar skall inte tillitas simma i
vattendrag inom 2 dagar efter behandling,

Andra forsiktighetsatgédrder:

10



Likemedlet kan paverka malade, lackade eller andra hushéllsytor och mébler.

Driéktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa hundar inte gett ndgra beligg for teratogena eller embryotoxiska effekter.
Det finns inte studier pa likemedlet effekter pa dréktiga eller digivande tikar. Anvédnd endast i enlighet
med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Overdosering:

Inga odnskade effekter observerades isdkerhetsstudier pd 2 manader gamla valpar, vixande hundar
och hundar som viger runt 2 kg behandlade med terapeutiska doser fem dagar i foljd. Risken for
biverkningar (se avsnitt Biverkningar) kan 6ka vid 6verdosering.

7/ Biverkningar

Hund:

Mycket sdllsynta (farre 4n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser inkluderade):

Reaktion vid appliceringsstillet! (t.ex. hud-/har-/palsmissfargning, lokal alopeci, pruritus
(klada), erytem (rodnad)

Generell pruritus, generell alopeci (haravfall)

Hypersalivering (6kad salivering)?

Neurologisk symptom * (t.ex. hyperestesi (0kad kénslighet for stimulering), ddmpningar i
centrala nervsystemet samt neurologiska symptom)

Krikningar

Respiratoriska symptom

'Overgiende kutan reaktion vid appliceringsstillet.

20Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

*Reversibla symptom.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggdér fortlopande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsdlining eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvianda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, adminis treringssiitt och adminis treringsvig(ar)

Administreringvdg och dosering:
Endast for utvértes bruk.
Administreras genom topikal administration pa huden efter kroppsvikt enligt foljande:

* 1 pipett innehallande 0,67 ml per hund med kroppsvikt over 2 kg till 10 kg
* 1 pipett innehallande 1,34 ml per hund med kroppsvikt 6ver 10 kg till 20 kg
* 1 pipett innehallande 2,68 ml per hund med kroppsvikt 6ver 20 kg till 40 kg
* 1 pipett innehéllande 4,02 ml per hund med kroppsvikt éver 40 kg till 60 kg
For hundar med kroppsvikt 6ver 60 kg anvind tva 2,68 ml pipetter.
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Administreringssétt:

Termoformade pipetter:
Hall pipetten uppritt. SIa ett finger mot den smala delen av pipetten sa att innehallet ligger sig i den
breda delen. Vrid av “snap-off “ locket lings med den perforerade linjen.

Dela pa djurets péls s huden blottas. Placera pipettspetsen mot huden och tryck forsiktigt flera ganger
pa pipetten sa att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur en eller flera platser lingsmed djurets

rygg.

(Observera: utformningen av de marknadsforda pipetterna kan variera och dirmed skiljer sig dven
bilderna pa de marknadsforda férpackningarna/bipacksedlarna.)

Polypropylen pipetter:
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Avliagsna pipetten fran blister forpackningen. HAll pipetten upprétt, vrid och dra loss locket. Vand
locket och fast den motsatta sedan av locket pa pipetten. Vrid locket for att bryta forseglingen,
avlidgsna sedan locket frén pipetten.

Dela pa djurets péls sa att huden blottas. Placera pipetten mot huden och klim pipetten flera ganger sé
att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera platser lings med djurets rygg.

— o “jJ'

Det ar viktigt att likemedlet endast appliceras pa platser dér djuret inte kan slicka bort den och att se
till att djuren inte slickar varandra direkt efter behandling.

Se till att undvika onddig uppblotning av palsen med likemedlet dd detta orsakar att palsen blir klibbig
vid applikationsstillet. Skulle detta ske, kommer detta att férsvinna inom 24 timmar efter
applikationen.

(Obs! Tva bipacksedlar kommer att finnas, en for varje typ av pipett. Av praktiska skél listas dock
bada pa en bipacksedel.)

9. Réd om korrekt adminis trering

Behandlingsschema:
For optimal kontroll av lopp och/eller fastingangrepp, skall behandlingsrekommendationer baseras pa
det lokala epidemiologiska ldget.

Behandling bor ske med minst 4 veckors mellanrum, eftersom det saknas sékerhetsstudier.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rdackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.

Forvaras torrt.

Forvaras i originalférpackningen

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa kartongen och pipetten efter ”Exp”.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Avldgsna ej fran blistern forridn vid anvandning.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall frin likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Detta likemedel far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med likemedlet eller tomma forpackningar.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte lingre anvinds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptfritt likemedel.

14. Nummer pa godkiinnande for forsiiljning och forpackningss torlekar

67 mg: MTnr 24802

134 mg: MTnr 24803
268 mg: MTnr 24804
402 mg: MTnr 24805

Termoformade pipetter ilador innehéllande 1, 2, 3,4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Polypropylen pipetter: blisterkort eller lador innehallande 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150
pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast iindrades
15.07.2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkénnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI1-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

15



