1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exspot vet 715 mg/ml paikallisvaleluliuos koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
permetriini 715 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, tummankeltainen luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

Puutiaisten (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp.), tdiden ja kirppujen (Ctenocephalides
spp.) hdato ja tartunnan ennaltachkdisy koirilla. Karkottaa ja tappaa hietasdaskia (Phlebotomus perniciosus).
Valmisteen Phlebotomus perniciosus -hietasdaskid karkottava vaikutus (hyonteisten pistdmisen esto) kestia
kaksi viikkoa ja tappava vaikutus yhden vilkkon annostuksesta.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa antaa alle kaksiviikkoisille pennuille.

Ei alle viiden (5) kilon painoisille koirille.

Ei saa antaa kissoille.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Ei alle kaksiviikkoisille pennuille.

Ei alle viiden kilon painoisille koirille.

Valmiste on myrkyllistd vesielidille. Laékittyd eldintd ei saa pddstidd veteen uimaan tai kahlaamaan 24 tuntiin
kasittelyn jilkeen.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon.

Kissan ei saa antaa nuolla kisiteltyd koiraa.

Ei saa antaa kissoille.

Kiésittely voidaan uusia aikaisintaan 7 paivan kuluttua edellisestd kdsittelysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlilikevalmistetta antavan henkilon on noudate ttava



Viltd thokontaktia. Pese kéddet késittelyn jilkeen.

Viltd aineen joutumista silmiin. Pese runsaalla vedelld, jos ainetta roiskuu silmille.

Useasti lddkettd antavan, esim. kennelissd tydskentelevin henkilon, on kidytettdva suojakdsineita.
Valmistetta ei saa piédstd akvaarioihin tai kala-astioihin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Harvoissa tapauksissa on raportoitu paikallisia ihon yliherkkyysreaktioita kuten punoitusta, kutinaa ja
karvanlihtod. Yleisoireina voi esiintyd ruokahaluttomuutta, oksentelua, visymysti, kithtyneisyytta,
lihasvapinaa, kouristelua, halvausoireita ja/tai ataksiaa. Vaikutukset ovat ohimenevid ja hidvidvit usein
muutaman tunnin sisdlld, kun koira pestdin vedelld ja sampoolla. Vakavissa tapauksissa ota yhteyttd
eldinladkariin.

4.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei saa kdyttia tiineilld nartuilla.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden laéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Valmistetta voidaan kéyttdd samanaikaisesti koiran muun lddkityksen kanssa.

4.9 Annostus ja antotapa

Koirat 5 — 15 kg: 1 ml yhteen kohtaan lapojen véliin.

Koirat vli 15 kg: 2 ml (kaksi 1 ml pipettid) jaettuna kahteen kohtaan lapojen véliin ja hdnnén tyveen.

Kasittelyjen vili riippuu ulkoloisten méddrésti. Kliniset kokeet ovat osoittaneet, ettd késittely haétaa
ulkoloiset ja estdd uudet tartunnat 4 vilkkon ajan. Valmisteen teho voi laskea, jos koira pestddn sampoolla
ennen késittelyd. Sampoopesu kasittelyn jilkeen poistaa valmisteen koiran iholta ja valmisteen vaikutus
loppuu. Jos koira kastuu kokonaan heti késittelyn jilkeen, valmisteen teho laskee. Uusintakésittely voidaan
tehdi aikaisintaan 7 pdivan kuluttua edellisestd késittelystd. Parhaan mahdollisen tuloksen saamiseksi koiran
elinympéristd on myos puhdistettava (nukkumapaikat, matot, koiratarha).

Antotapa:

Ainoastaan ulkoisesti kaytettdvaksi.

Avaa yksi pussi ja ota pipetti esiin.

Vaihe 1: Koiran tulisi seisoa niin, ettd valmiste on helposti annosteltavissa.
Pidd yhdellda kéddelld pipetti pystyasennossa kaukana kasvoistasi ja napsauta

toisella kddelld pipetin kérki auki taivuttamalla kérked taaksepdin.

Vaihe 2: Taita turkki seldsté lapojen kohdalta
siten, ettd tho nékyy ja laita pipetin kédrki ihoa vasten.




Vaihe 3: (pienet koirat): Annostele pipetin siséltd suoraan koiran paljaalle iholle
tasaisesti (ei karvoihin).

Annostelukohtien tulisi sijaita erillddn hartioista hdnnidn tyveen ulottuvassa

M selkilinjassa
..—'

Annostele suoraan paljaalle iholle. Saa kayttdéd anoastaan terveelle iholle.

_@\ Vaihe 3: (isot koirat): Annos tulisi jakaa tasaisesti kahteen kohtaan.

Pitkdaikaista runsasta altistumista vedelle olisi véltettdva. Erityisen paljon uivilla koirilla on joissain
tapauksissa todettu heikentynyt suojateho kolmen viikkon kuluttua annostelusta. Tastd syystd runsaasti uivat
koirat saattavat tarvita tiheAmpéd késittelyd tdyden suojatehon ylldpitdimiseksi. Hoito voidaan uusia
aikaisintaan 7 paivdn kuluessa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Y liannostuksesta johtuvat vaikutukset ovat harvinaisia johtuen valmisteen annostelutavasta.
Nelinkertaisetkaan annokset eivit ole aiheuttaneet yliannostusoireita. Mikdli epdillidn yliannostusta,
kasitelty koira pestddn vedelld ja sampoolla. Jos koiralla todetaan yliannostusoireita (rauhattomuutta ja
harvinaisissa tapauksissa kouristuksia), tulee ryhtyd oireenmukaiseen hoitoon, esim. antikonvulsiivinen hoito
diatsepaamilla, nesteytys jne. Vastaldékettd eiole.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: loisten ja hyonteisten haétoon tarkoitetut valmisteet
ATCvet-koodi: QP53AC04

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste sisdltid permetriinid, joka on hyonteismyrkky, synteettinen pyretroidi, joka aikaansaa selektiivisen
katkoksen hyonteisten hermovilityksessd. Tama taas johtuu siitd, ettd permetrinin muuttaa hermokalvojen
natriumin ja kaliumin lipéisevyyttd. Seurauksena on ylikilhottumista ja hyonteisten halvaantuminen.
Valmiste vaikuttaa hyonteisid tappavasti paikallisesti suorassa kosketuksessa hyonteisiin.

Valmiste karkotti (hyonteisten pistimisen esto) vihintddn 80 % hietasdaskista (Phlebotomus perniciosus)
kahden viikon ajan annostuksesta ja tappoi vahintddn 80 % hietasddskistd yhden vilkkon ajan annostuksesta.



5.2 Farmakokinetiikka

Koirilla permetriinid imeytyy vain vahiisissd maérin. Valmisteessa vaikuttavan aineen méérd on korkea, sitd
kaadetaan iholle hyvin pieni mééra. Permetriini kulkeutuu nopeasti koko ihoalueelle hyvin likkuvan
kuljetinaineen (metyylikarbitolin) ansiosta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Dowanol PM (propyleeniglykoli-monometyylieetteri)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

4 vuotta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alle 25 °C, kotelossa suojassa valolta. Ei saa jaétya.

6.5 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa 1, 2, 3, 4 tai 6 pipettid, jotka sisdltdvat 1 ml tai 2 ml Pipetit koostuvat kalvosta

(polypropyleeni/syklo-olefiini-kopolymeeri/polypropyleeni)  ja foliokannesta (alumiini/polypropyleeni
yhteenpuristettuna) suljettuna alumiinipussiin.

Ix 1 ml 2x 1 ml 3x 1 ml, 4x 1 ml tai 6x 1 ml
Ix 2 ml, 2x 2 ml, 3x 2 ml, 4x 2 ml tai 6x 2 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liik evalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Exspot vet ei saa joutua vesistdihin, silli se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesielavia.
Kéayttamatta jadnyt valmiste toimitetaan hivitettdviksi apteekkiin tai ongelmajitelaitokselle.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

NL-5831 AN Boxmeer

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11742



9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

6.6.1995/14.5.2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
14.1.2022
MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exspot vet 715 mg/ml spot-on, l6sning foér hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AKktiv substans:
permetrin 715 mg

For fullstindig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, I6sning,
En klar, morkgul 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For att forebygga och behandla angrepp av fastingar (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
spp.), 16ss och loppor (Ctenocephalides spp.) hos hund. Dodar och har en avstdtande effekt mot sandmyggor
(Phlebotomus perniciosus).

Likemedlets avstotande effekt (forhindrar stick) mot sandmyggor Phlebotomus perniciosus varar 2 veckor
medan den avdddande effekten varar en vecka efter dosering.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre &n tva veckor.

Anvind inte till hundar som viger mindre dn 5 kg.

Anvind inte till katt.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot hjalpadmnet.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Likemedlet ska inte ges till valpar yngre dn tva veckor.

Lakemedlet ska inte ges till hundar som vidger mindre &n 5 kg.

Lékemedlet ar giftigt for vattenorganismer. Behandlade djur far inte simma eller vada i vatten under
24 timmar efter behandlingen.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvéindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Endast for utvértes bruk.

Katter bor inte latas slicka behandlade hundar.

Far inte ges till katt.

Behandlingen kan upprepas tidigast sju dagar efter senaste behandling,



Sérskilda forsiktighe tsitgérder for personer som adminis trerar like medlet till djur
Undvik hudkontakt. Tvdtta hdnderna efter behandlingen.

Undvik att fa likemedlet i 6gonen. Tvétta med mycket vatten om du far likemedlet i 6gonen.
Personer som ofta administrerar likemedlet, t.ex. pa kennel, ska anvinda skyddshandskar.
Lakemedlet far inte hamna i akvarier eller fiskbehéllare.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

I séllsynta fall har lokala Gverkénslighetsreaktioner i huden rapporterats, sdsom erytem, pruritus och alopeci.
Allmdnna symtom, sdsom aptitloshet, krakningar, letargi, agitation, muskeltremor, konvulsioner, pares
och/eller ataxi, kan forekomma. Reaktionerna ar évergdende och forsvinner oftast inom négra timmar efter
att hunden badats och schamponerats. I allvarliga fall kontakta veterindren.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller diggliggning

Far inte ges till draktiga tikar.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Likemedlet kan ges samtidigt med andra likemedel f6r hunden.

4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Hundar 5-15 kg: 1 ml pa ett stille mellan skulderbladen.

Hundar 6ver 15 kg: 2 ml (tva 1 ml pipetter) fordelad pa tva stillen, en dos mellan skulderbladen och en dos
ovan svansroten.

Behandlingsintervallet beror pa antalet ektoparasiter. Kliniska studier har visat att behandlingen avldgsnar
ektoparasiter och forhindrar nya infektioner i fyra veckors tid. Likemedlets effekt kan avta om hunden
schamponeras fore behandlingen. Schamponering efter behandlingen avligsnar likemedlet fran hundens hud
och effekten upphdr. Om hunden blir genombldt genast efter behandlingen, avtar effekten. Behandlingen kan
upprepas tidigast sju dagar efter senaste behandling. For basta mojliga resultat bor 4ven hundens omgivning
rengoras (sovplatser, mattor, hundgard).

Administreringssatt:

Endast for utvirtes bruk.

Oppna en dospase och ta ut pipetten.

Steg 1: Djuret ska sta upp for att underlitta appliceringen. Hall pipetten upprétt
med ena handen riktad ifran ditt ansikte och knipsa av toppen pa pipetten med
den andra handen genom att boja den bakaét.

Steg 2: Dela pilsen pa ryggen, mellan skulderbladen, tills huden blir synlig och
placera pipettspetsen mot huden.

Step 2. €




hud (inte i pélsen).

m Steg 3: (sma hundar): Applicera pipettens mnnehdll jimnt direkt pd hundens bara

. D Steg 3: (stora hundar): Dosen fordelas jimnt pd tvd appliceringsstillen.
o @\ Doseringsstillena bor ligga separat lings rygglinjen som stricker sig fran

M skulderbladen till svansroten.
..—'

Applicera direkt pa bar hud. Far anvindas endast pa frisk hud.

Langvarig och riklig vattenexponering bor undvikas. Hos hundar som simmar speciellt mycket har en nedsatt
effekt observerats i vissa fall 3 veckor efter applikation. Hundar som simmar mycket kan dirmed behdva en
titare behandling for att upprétthilla full effekt. Behandlingen kan upprepas tidigast sju dagar efter senaste
behandling.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Biverkningar som beror pa dverdosering dr séllsynta pd grund av likemedlets administreringssatt. Hundar
som behandlats med 4 ganger rekommenderad dos visade inga symtom péa dverdosering. Om Sverdosering
misstinks ska hunden badas och schamponeras. Om symtom pé dverdosering (rastloshet och i séllsynta fall
konvulsioner) konstateras hos hunden ska symtomatisk behandling inledas, t.ex. antikonvulsiv behandling
med diazepam, rehydrering osv. Nagon specifik antidot foreligger e;.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: antiparasitira, insektsdédande och repellerande medel
ATCvet-kod: QP53AC04

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Likemedlet innehaller permetrin som ar en syntetisk pyretroid som orsakar ett selektivt avbrott i
neurotransmissionen hos insekter. Detta beror pa en fordndrad membranpermeabilitet for natrium och kalium
hos insekternas nervceller, vilket leder till hyperexcitation och paralys av insekterna. Lakemedlet har en
insektsdodande effekt vid lokal, direkt kontakt med insekterna.

Likemedlet hade en avstotande effekt (forhindrade stick) mot minst 80 % av sandmyggorna (Phlebotomus
perniciosus) under tva veckor efter administreringen och en dodande effekt pa minst 80 % av sandmyggorna



under en vecka efter administreringen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos hund absorberas permetrin i mycket ringa grad. Miangden aktiv substans i likemedlet 4r hog, mdngden
som administreras pa huden ar mycket liten. Permetrin sprider sig snabbt pa hela hudomrédet tack vare sin
mycket rorliga vehikel (metylkarbitol).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Dowanol PM (propylenglykolmonometyleter)

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

4 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen skyddad mot Ljus. Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Kartong med 1, 2, 3, 4 eller 6 pipetter som innehaller 1 ml eller 2 ml Pipetterna bestar av en film

(polypropylen/cyklo-ole fin-kopolymer/polypropylen) och ett folielock (aluminium/polypropylen
sammanpressat) forsluten i en aluminiumpase.

Ix1mL2x1ml 3x1ml 4x1mleller6x1ml
I1x2ml 2x2ml 3x2ml 4x2mleller 6 x2ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsdtgérder for destruktion av ej anvént liike medel eller avfall efter
anvindningen

Exspot vet far inte slippas ut i vattendrag pa grund av den skadliga effekten pa fiskar och andra
vattenlevande organismer. Oanvént likemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for
oskadliggorande.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederlinderna

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



11742

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

6.6.1995 / 14.5.2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.1.2022

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



