1. ELAINLAAKKEEN NIMI

EFFIPRO 100 mg/ml paikallisvalelulivos suurille koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi 2,68 ml pipetti sisdltda:
Vaikuttava aine:

Fiproniili 268 mg

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli E320 0,536 mg
Butyylihydroksitolueeni E321 0,268 mg

Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3.LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, véariton tai keltainen liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji

Koira.

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Insektisidinen vaikutus aikuisten kirppujen aiheuttamissa uusissa tartunnoissa kestéé enintdén 8
vikkoa. Valmisteella on enintddn 4 vikon akarisidinen vaikutus puutiaisiin (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacetor reticulatus). Jos tiettyjd puutiaislajeja (Rhipicephalus
sanguineus ja Ixodes ricinus) on kiinnittyneend, kun valmistetta annetaan iholle, kaikki puutiaiset
eivit valttdimattd kuole seuraavien 48 tunnin kuluessa, mutta ne voivat kuolla viikon kuluessa.
Valmistetta voidaan kéyttdd osana eldinlddkarin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoa (Flea Allergy Dermatitis, FAD).

4.3. Vasta-aiheet

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

Ei saa kdyttda sairailla (esim. systeemisid sairauksia sairastavilla tai kuumeisilla) tai sairaudesta
toipuvilla eldimilld.

Ei saa kdyttdd kaneilla, koska haittavaikutuksia ja jopa kuolemantapauksia voi esiintya.

Téama valmiste on kehitetty erityisesti koirille. Ei saa kdyttad kissoilla, koska kdytto voi johtaa
yliannostukseen.

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Pesu shampoolla tuntia ennen késittelyd ei heikennd valmisteen tehoa kirppuihin.
Pesua ja veteen menoa tulee vilttdd kahden vuorokauden ajan valmisteella kasittelyn jilkeen.



Veteen meneminen kerran vikkossa yhden minuutin ajan lyhentidd kestidvaa insektisidistd tehoa
kirppuihin yhdelld viikolla ja sen takia on suositeltavaa vélttda tihedd uimista ja shampoopesua.

Valmiste ei estd puutiaisia kiinnittyméstd eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen puutiaisille
altistumista, puutiaiset kuolevat seuraavien 24—48 tunnin kuluessa kiinnittymisestd. Tamé 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 jaidneet
puutiaiset voidaan poistaa kevyesti vetamalla.

Usein kirppuja on tartunnan saaneen eldimen ympéristdssd (nukkumapaikat, matot ja huonekalut),
mika tulee hoitaa massiivisessa tartunnassa seka kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla
hyonteismyrkylld ja imuroimalla sddnnéllisesti.

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

Monieldintalouden kaikki koirat ja kissat tulee hoitaa sopivalla hyonteismyrkylld, ettd saavutettaisiin
optimaalinen kontrolli kirpputartunnassa.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet
Eldimia koskevat erityiset varotoimet
Eldimet tulee punnita tarkasti ennen hoitoa.

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

On tirkedd varmistaa, ettd valmiste levitetdén alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sitd, ja pitdé
huolta siitd, etteivat eldimet pysty nuolemaan toisiaan hoidon jilkeen.

Valmistetta ei saa antaa haavoihin tai vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlifikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

Valmiste saattaa drsyttdd limakalvoja ja silmid, joten valmisteen joutumista suuhun ja silmiin pitda
valttas.

Jos valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, on
kadnnyttava vilittomasti lddkarin puoleen ja niytettéva tille pakkausselostetta tai myyntipdéllysta..
Kasittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda tai ruokailla.

Viltd valmisteen pddsya sormille. Mikdli valmistetta padsee sormille, pese kidet saippualla ja vedella.
Pese kidet kiyton jilkeen. Thmisten, jotka ovat yliherkkid fiproniilille tai apuaineille pitdd valttda
tdmén eldinlidkevalmisteen késittelya.

Hoidettuja eldimid ei tule kisitelld, ennen kuin antokohta on kuiva, eiké lasten tule antaa leikkiad
hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuiva. Téstd syystd on suositeltavaa, ettei elaimia
hoideta pdivilld vaan aikaisin illalla, eikd dskettidin hoidettujen eldinten anneta nukkua omistajien,
varsinkaan lasten, kanssa.

Muut varotoime npiteet

Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Koirien ei tule antaa uida vedessi 2 vuorokauteen
kasittelysta.

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

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



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

Erittdin harvinaisina epdiltyind haittavaikutuksina on kdyton jilkeen raportoitu ohimenevid paikallisia
ihoreaktioita (ihon varjaytymistd, paikallista karvattomuutta, kutinaa, punoitusta) antokohdassa ja
yleistd kutinaa tai karvattomuutta. Poikkeustapauksissa on havaittu hypersalivaatiota, ohimenevid
neurologisia oireita (tuntoherkkyyttd, masennusta, rauhattomuutta), oksentelua tai hengitysteiden
oireita kdyton jilkeen.

4.7 Kaytto tiineyden ja laktaation aikana

Fiproniililla tehdyissé laboratoriotutkimuksissa eiole 10ydetty néyttdd epdmuodostumia aiheuttavista
tai sikidtoksisista vaikutuksista. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettdvilld nartuilla ei
ole selvitetty. Voidaan kiyttda tineyden ja imetyksen aikana ainoastaan hoidosta vastaavan
eldinlidkarin tekemén hyoty-riskiarvion mukaisesti.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antoreitti

Antoreitti ja annostus:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Anna paikallisesti iholle elopainon mukaan seuraavasti:

yksi 2,68 ml pipetti koiralle, joka painaa yl 20 kg mutta alle 40 kg.

Antotapa:

Lampomuovatut pipetit:

Pida pipetti pystyasennossa. Taputa pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, ettd sisdltd on pipetin runko-
osassa. Katkaise pipetin kérki merkkilinjaa pitkin.

Levitd turkki lapojen vélistd siten, ettd thon pinta tulee nékyviin. Pipetin kirki asetetaan iholle ja

pipettid puristetaan useita kertoja, jotta sen sisdltd valuu suoraan iholle. Toista késittely yhteen tai
kahteen kohtaan lemmikin selkélinjassa.
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(Huomautus: sekd myytdvien pipettien muoto ettd myytivien rasioiden/pakkausselosteiden kuvat
voivat olla erilaisia.)

Propyleenipipetit:

Ota pipetti ldpipainopakkauksesta. Pidé pipetti pystyasennossa , kierréd korkkia ja vedi se pois. Kéénnd
korkki ympéri ja aseta korkin toinen pdé pipettid vasten. Kierrd korkkia murtaaksesi sinetin, irrota
korkki sitten pipetisté.

Levitd turkki lapojen vilistd siten, ettd ihon pinta tulee nékyviin. Pipetin kérki asetetaan iholle ja
pipettid puristetaan useita kertoja, jotta sen siséltd valuu suoraan iholle. Toista timéi késittely yhteen tai
kahteen kohtaan lemmikin selkélinjassa.

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

Liian runsas mééréa liuvosta annostelukohdassa voi aiheuttaa sen, ettd turkki vaikuttaa sind tahmealta.
Turkin normaali ulkondkd palautuu kuitenkin 24 tunnin kuluessa.

On tirkedd varmistua siitd, ettd valmiste annetaan alueelle, jolta eldin ei pysty nuolemaan sitd eivatkd
eldimet pysty nuolemaan toisiaan hoidon jilkeen.

Lian runsas mdéra liuosta annostelukohdassa voi atheuttaa sen, ettd turkki vaikuttaa sind tahmealta.
Turkin normaali ulkondko palautuu kuitenkin 24 tunnin kuluessa.

Hoidon ajoittaminen:

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

Koska turvallisuustutkimuksia ei ole tehty, minimihoitovili on 4 viikkoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliiikkeet), tarvittaessa

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa 2 kuukauden ikéisilli koiranpennuilla, kasvavilla koirilla ja
2 kg painavilla koirilla ei havaittu yliannostusoireita, vaikka niissd kdytettiin hoitoannosta viitené
perdkkdisend vuorokautena. Haittavaikutusten riski voi kasvaa yliannostustapauksissa (katso kohta
4.6).

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloislidkkeet paikalliseen kéyttoon.
ATCvet-koodi: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniili on fenyylipyratsolien ryhméin kuuluva insektisidi ja akarisidi. Se salpaa GABA -
kompleksin sitoutumalla kloridikanaviin ja siten tukkimalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptisen
kulkeutumisen solukalvojen ldapi. Tdma héiritsee hyonteisten ja puutiaisten keskushermoston
toimintaa, mikd johtaa hydnteisten ja puutiaisten kuolemaan.

Fiproniililli on koiralla seké insektisidinen ettd akarisidinen vaikutus kirppuihin (Ctenocephalides
spp), puutiaisin (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp ja Ixodes spp mukaan lukien Ixodes ricinus).
Kirput kuolevat 24 tunnin kuluessa. Puutiaiset kuolevat yleensé 48 tunnin kuluessa jouduttuaan
kosketukseen fiproniilin kanssa, mutta jos tiettyjen lajien puutiaisia (Rhipicephalus sanguineus

ja Ixodes ricinus) on kiinnittyneend, kun valmistetta annetaan, kaikki puutiaiset eivét valttimatta kuole
48 tunnin kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka
Fiproniili metaboloituu pééasiassa sulfonijohdannaisekseen (RM1602), jolla myds on insektisidisid ja

akarisidisia ominaisuuksia. Fiproniilin pitoisuus turkissa vihenee ajan mittaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksianisoli E320
Butyylihydroksitolueeni E321
Bentsyylialkoholi
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
- polypropeenipipetit: 2 vuotta
- limpdmuovatut pipetit: 3 vuotta

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 30 °C lampotilassa. Sdilytd kuivassa paikassa. Sdilytd alkuperdispakkauksessa.
Al poista Iipipainopakkauksesta ennen kuin kiyton vuoksi tarpeellista.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Liampomuotoillut pipetit: Valkoiset tai lipindkyvd monikerrosmuoviset kerta-annospipetit, joiden
tilavuus on 2,68 ml.

Valmisteen kanssa kosketuksissa oleva sisdosa on tehty polyakrylonitriilimetakrylaatista tai
polyeteeni-etyleenivinyylialkoholi-polyeteenista.



Valkoinen tai lipindkyvd ulko-osa on polypropyleenia, syklistd olefiinikopolymeeria ja
polypropyleenia.

Kotelot: 1,2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipettid.

Laatikot sisdltdavét pipetit joko yksittdin ldpipainopakkauksiin pakattuna taiilman lapipainopakkauksia.

Polypropyleenipipetit: Valkoiset polypropyleeni-kerta-annospipetit, joiden tilavuus on

2,68 ml pakattuna vérittomiin muovisiin lipipainopakkauksiin, jotka on tehty
polypropyleenistd, syklisestd olefinikopolymeerista ja polypropyleenistid ja suljettu
kuumennussinetilld 1ampdsinetditavalld lakatulla alumiinifoliolla ja pakattu pahvikoteloon tai
lapipainolevyyn.

Lapipainolevyt tai kotelot: 1, 2, 3,4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien liikevalmisteiden tai niis ta periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kéayttdmittomat eldinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettava
paikallisten midrdysten mukaisesti.

Valmiste eisaa joutua vesistoihin, koska se voi olla vaarallinen kaloille tai muille vesielidille.
Téstd syysté on viltettdvi tuotteen tai tyhjien pakkausten joutumista vesistoihin tai ojiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Virbac

lére avenue — 2065m — L.I1.D.

06516 Carros

Ranska

+33(0)492 08 73 04

+33(0)4 92 08 73 48

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
24804

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

10.1.2011
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.01.2021



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

EFFIPRO 100 mg/ml spot-on 6sning for stora hundar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 2,68 ml pipett innehaller:

AKktiv substans:
Fipronil 268 mg

Hjélpamne (n):
Butylhydroxianisol E320 0,536 mg
Butylhydroxitoluen E321 0,268 mg

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.

Genomskinlig, farglos till gulaktig 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Behandling av lopp- (Ctenocephalides spp.) och fastingangrepp (Dermacentor reticulatus).
Insekticid effekt mot vuxna loppor i upp till 8 veckor. Produkten har en kvarstaende effekt upp till 4
veckor mot fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Om vissa fastingarter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns nirvarande da produkten

appliceras dor eventuellt inte alla féstingar inom de forsta 48 timmarna, men de dor inom en vecka.

Kan anvidndas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit, som diagnosticerats av
veterinar.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas pa valpar under 2 manaders alder och/ eller som véager under 2 kg d& data saknas.
Skall ej anvindas pa sjuka (t ex systemisk sjukdom, feber) eller konvalescenta djur.

Skall ej anvéndas pa kanin d& detta kan orsaka biverkningar och dod.

Denna produkt dr utvecklad for anviindning pd hund. Anvénd inte till katt, dd detta kan orsaka
overdosering,

Anvind inte produkten vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen eller nagra utav hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag
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Schamponering en timme fore behandling paverkar inte produktens effektivitet mot loppor.

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

Produkten forhindrar inte att féastingar sétter sig pa djuret. Om djuret behandlas innan det exponeras for
fastingar, avlider fastingarna inom 24—48 timmar efter att de satt sig. Detta sker oftast innan féstingen
nar maximal storlek, varfor risken for transmission av sjukdom minimeras men kan ej uteslutas. Da
fasting avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan avligsnas genom att dra i féstingen.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med en limplig insekticid och dammsugas regelbundet
vid kraftiga loppangrepp och nér behandlingen startar.

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

For optimal kontroll av lopproblem i hushéll med flera djur, skall alla hundar och katter i hushallet
behandlas med en lAmplig insekticid.

4.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighe tsatgérder for djur

Djuret skall vigas noggrant innan behandling,

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga méingder vatten.

Det ar viktigt att produkten appliceras pa ett stille dir djuret inte kommer at att slicka och att man ser
till attandra djur inte slickar i omradet direkt efter behandling.

Applicera ej pa sér eller skadad hud.

Sarskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis trerar det veterinirme dicinska
like medlet till djur

Denna produkt kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik dirfor kontakt med munhéla och
Ogon. Vid dgonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga mangder vatten. Om ogonirritation kvarstar
s0k medicinsk radgivning och visa produktens bipacksedel.

Under behandling skall anvdandaren inte roka, dricka eller dta.
Undvik att kontaminera fingrar med produkten. Om kontamination av fingrar sker, tvitta hinderna
med tval och vatten. Tvétta hinderna efter anvindning.

Mainniskor med kidnd 6verkénslighet mot fipronil eller excipienter skall undvika kontakt med den
veterindrmedicinska produkten.

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

Ovriga forsiktighetsatgirder

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



Produkten kan paverka mélade, lackade eller andra hushéllsytor och mobler.
4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

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

I sdllsynta fall har 6vergédende hudreaktioner vid applikationsstéllet (hudmissférgning, lokal alopeci,
lokal pruritus, erythema) och generell pruritus eller alopeci rapporterats.

I undantagsfall har hypersalivering, reversibla neurologiska symptom (hyperestesi, depression, oro),
krikningar eller respiratoriska symptom observerats efter behandling.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

I laboratoriestudier med fipronil har inga teratogena eller embryotoxiska effekter pavisats.

Det finns inga studier pa produktens effekter pa driktiga eller digivande tikar. Bor endast anvdndas pé
driktiga eller digivande tikar da detta rekommenderats av veterinir efter en risk/nytta bedémning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dos och adminis tre ringss:itt

Administreringssitt och dosering:

Enbart for utvirtes bruk.

Administreras genom topikal administration pa huden efter kroppsvikt enligt foljande:
1 pipett innehallande 2,68 ml f6r hundar med kroppsvikt 20- 40 kg.

Administreringssatt:

Termoformade pipetter:
Hall pipetten upprétt. Sla ett finger mot den smala delen av pipetten sé att innehdllet ldgger sig i den
breda delen. Vrid av “snap-off* locket lings med den perforerade linjen.

Dela pa djurets pils s huden blottas. Placera pipettspetsen mot huden och tryck forsiktigt flera gdnger
pa pipetten sa att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera stéllen lings med

djurets rygg.
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(Observera: utformningen av de marknadsforda pipetterna kan variera och didrmed skiljer sig 4ven
bilderna pa de marknadsforda forpackningarna/bipacksedlarna).

Polypropylen pipetter:

Avligsna pipetten fran blister forpackningen. Hall pipetten upprétt, vrid och dra loss locket. Vand
locket och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Vrid locket for att bryta forseglingen,
avlidgsna sedan locket frén pipetten.

Dela pa djurets pédls sa att huden blottas. Placera pipetten mot huden och klam pipetten flera ganger sa
att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera stéllen lings med djurets rygg.
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Det ar viktigt att produkten endast appliceras pa stillen dar djuret inte kan slicka bort den, och se till
att djuren inte slickar varandra direkt efter behandling.

Se till att undvika onddig uppblotning av pélsen med produkten da detta orsakar att palsen blir klibbig
vid applikationsstéllet. Skulle detta ske, kommer detta att forsvinna inom 24 timmar efter
applikationen.

Behandlings schema:

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

Dé det saknas sédkerhetsstudier, bor behandling ske med minst 4 veckors mellanrum.

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

Inga biverkningar observerades i sdkerhetsstudier pa 2 manader gamla valpar, vixande hundar och
hundar som véger runt 2 kg behandlade med terapeutiska doser fem dagar i foljd. Risken for
biverkningar (se sektion 4.6) kan 6ka vid 6verdosering.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter, for utvirtes bruk.
ATCvet-kod: QP53AX15
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5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil tillhoér fenylpyrozolfamiljen. Den verkar genom att inhibera GABA -komplexet genom
bindning till kloridkanalen och dirigenom blockera den pre- och postsynaptiska Gverforingen av
kloridjoner 6ver membran. Detta resulterar 1 okontrollerad aktivitet 1 det centrala nervsystemet, vilket
leder till doden for insekter och kvalsterdjur.

Fipronil har sévil insekticid som akaricid effekt mot loppor (Ctenocephalides spp) och fastingar
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp, inklusive Ixodes ricinus) hos hund. Loppor avlider
inom 24 timmar. Fistingar avlider oftast inom 48 timmar efter kontakt med fipronil, Om féstingar av
arterna Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus redan fast innan behandling kommer vissa inte att
avlida inom 48 timmar efter behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fipronil metaboliseras huvudsakligen till sulfonderivat, som ocksa har insekticida och akaricida
egenskaper. Koncentrationerna av fipronil pa pélsen minskar med tiden

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Butylhydroxianisol E320
Butylhydroxitoluen E321
Benzylalkohol
Dietylenglykolmonoetyleter

6.2 Inkompatibilite ter
Inga kénda.
6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning;
- polypropylen pipetter: 2 ar
- termoformade pipetter: 3 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Fuktkénsligt.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Avligsna ej frén blistern forrén vid anvandning.

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Termoformade pipetter: Vita eller genomskinliga endospipetter i plast innehallande 0,67 ml, 1,34 ml,
2,68 ml eller 4,02 ml spot-on 16sning.

Pipetternas inre yta som ar i kontakt med innehéllet bestar av polyakrylonitrilmetakrylat eller
polyetylen-etylenvinylalkohol-polyetylen. Det vita eller genomskinliga yttre holjet bestar av tva lager
polypropylen som skiljs at av ett skikt som bestér av cyklisk olefin kopolymer.

Pipetterna finns i askar innehéllande 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.

Askarna innehdller pipetter med eller utan individuell blister for varje enskild pipett.

Polypropylen pipetter: Vita endospipetter innehdllande 0,67 ml, 1,34 ml, 2,68 ml eller 4,02 ml spot-on
l6sning. Pipetterna ar forpackade i ett ofdrgat plastblister som bestarav tva lager polypropylen som skiljs
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at av ett skikt cyklisk olefin kopolymer. Blistret forseglas med virme med en viarmeforseglingsbar
aluminiumfolie och placeras i en kartong eller i ett blisterkort.

Blisterkort eller askar innehéller 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Preparatet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.

Dérfor far dammar, vattendrag eller diken inte férorenas med produkten eller tomma forpackningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Virbac

14 avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

FRANKRIKE

+33(0)492 08 73 04

+33(0)4 92 08 73 48

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24804

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10.1.2011 /26.11.2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

11.01.2021
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