B. PAKKAUSSELOSTE



PAKKAUSSELOSTE

Fipralone vet. 50 mg paikallisvaleluliuos kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja eran vapauttamisesta vastaava valmistaja:
ALFAMED

13éme rue —L.I.D.
06517 Carros Cedex
RANSKA

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Fipralone vet. 50 mg paikallisvaleluliuos kissoille

fiproniili

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi 0,5 ml:n pipetti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Fiproniili 50 mg
Apuaineet:
Butyylihydroksianisoli E320 0,1 mg

Butyylihydroksitolueeni E321 0,05 mg

Kirkas, variton tai keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET



Kirppu- (Ctenocephalides-lajit.) ja puutiais- (Dermacentor reticulatus) tartuntojen
hoito.

Valmisteella on enintaan 5 viikkoa kestava kirppuja tappava vaikutus
(Ctenocephalides felis).

Valmisteella on enintaan 2 viikkoa kestava puutiaisia tappava vaikutus
(Rhipicephalus sanguineus,Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Jos eraiden
lajien puutiaisia (Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus) on lasna, kun
valmistetta kaytetaan, kaikki puutiaiset eivat valttamatta kuole ensimmaisten 48
tunnin aikana, mutta ne voivat kuolla viikon sisalla.

Valmistetta voidaan kayttaa osana elainlaakarin toteaman kirppujen aiheuttaman
allergisen ihotulehduksen (FAD, flea allergy dermatitis) hoitoa.

5. VASTA-AIHEET

Koska tietoja ei ole kaytettavissa, tata elainlaakevalmistetta ei saa kayttaa pennuille,
jotka ovat alle 2 kuukautta vanhoja ja/tai jotka painavat alle 1 kg.

Ei saa kayttaa sairaille (yleissairaus, kuume, jne.) tai sairauksista toipuville elaimille.
Ei saa kayttaa kaneille, silla valmiste voi aiheuttaa niille haittavaikutuksia tai jopa
kuoleman. Ei saa kayttaa elaimille, jotka ovat allergisia vaikuttavalle aineelle tai
apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Jos eldin paasee nuolemaan kasiteltyd kohtaa, voi esiintya lyhytaikaista runsasta
sylien eritysta, mika johtuu paaasiassa kantaja-aineesta. Hyvin harvinaisia
raportoituja epailtyja haittavaikutuksia kayton jalkeen ovat olleet mm. ohimenevat
ihoreaktiot kasittelykohdissa (hilseily, paikallinen karvanlahtd, kutina, punoitus) ja
yleistynyt kutina tai karvanlahtd. Kayton jalkeen on havaittu hyvin harvinaisissa
tapauksissa lisaantynytta syljeneritysta, palautuvia hermostollisia oireita
(lisdantynytta tuntoherkkyyttéa, depressiota, hermosto-oireita), oksentelua tai
hengitystieoireita.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldan seuraavasti:
- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elaintd saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua elainta)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua elainta)



- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua elainta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elainta, mukaan lukien yksittaiset
ilmoitukset).

Jos havaitset vakavia haittavaikutuksia tai muita vaikutuksia, joita ei mainita tassa
ohjeessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Antotapa ja annostus:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Annostele iholle paikallisesti 1 pipetti, joka sisaltaa 0,5 ml per elain.

Antotapa:

Léampdmuovatut pipetit:

Pida pipettia pystyasennossa. Napsauta pipettia kevyesti varmistaaksesi, etta koko
nestesisaltd sijaitsee pipetin rungon sisalla. Avaa pipetti napsauttamalla pipetin karki

irti ritsattua viivaa pitkin.

Levitd lemmikin karvapeitetta, kunnes iho on nakyvissa. Aseta pipetin karki suoraan
paljasta ihoa ja purista varovasti useita kertoja tyhjentdaksesi sen sisallon taysin.
Toista tama toimenpide yhdessa tai kahdessa kohdassa kissan selan kohdalla,
mieluiten lahella kallonpohjaa ja lapojen valissa.
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Polypropyleenipipetit:

Irrota pipetti l1apipainopakkauksesta. Pitele pipettia pystysuorassa asennossa, kierra
ja veda korkki irti. Kaanna korkki ympari ja aseta korkki ylosalaisin pipetin paalle.

Kaanna korkkia rikkoaksesi sinetin ja irrota sitten korkki pipetista.



Levitd lemmikin karvapeitettd, kunnes iho on nakyvissa. Aseta pipetin karki suoraan
paljasta ihoa ja purista varovasti useita kertoja tyhjentdaksesi sen sisallon taysin.
Toista tama toimenpide yhdessa tai kahdessa kohdassa kissan selan kohdalla,
mieluiten lahelld kallonpohjaa ja lapojen valissa.
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On tarkeaa varmistaa, ettd valmistetta annostellaan alueelle, josta elain ei pysty
nuolemaan sita pois.

On huolehdittava siita, ettd vastikaan kasitellyt eldaimet eivat paase nuolemaan
toisiaan.

On valtettdva karvapeitteen liiallista kastelemista valmisteella, silld tdma voi aiheuttaa
karvapeitteen tahmeutta kasittelykohdassa. Jos nain kuitenkin kay, se haviaa 24
tunnin kuluessa annostelusta.

Kasittelykohdassa voi myos esiintya valkoista kerrostumaa enintaan 48 tuntia
kasittelyn jalkeen.

(Huomio: Pakkauksessa on 2 pakkausselostetta, yksi jokaiselle pipettityypille.
Kaytannon syistd molemmat on merkitty 1 pakkausselosteeseen.)

9. ANNOSTUSOHJEET

Hoitoaikataulu:

Kirppu- ja/tai puutiaistartunnan optimaalista hallintaa varten hoitoaikataulu voi
perustua paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen.

Koska turvallisuustutkimuksia ei ole tehty, minimihoitovali on 4 viikkoa.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nakyville eika ulottuville.
Sailyta alle 30 °C. Sailyta kuivassa paikassa. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Ala kayta tata eldinlaakevalmistetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen, joka on
ilmoitettu ulkopakkauksessa ja pipetissa merkinnan EXP jalkeen.

Al irrota lapipainopakkauksesta ennen kayttoa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Lemmikkielainten kirput leviavat usein eldinten koreihin, petiin ja alueille, joissa ne
saannollisesti lepaavat, kuten kokolattiamatoille ja pehmustetuille huonekaluille, jotka
pitaa kasitelld sopivalla insektisidilla ja imuroimalla saanndllisesti jos kyseessa on
massiivinen infestaatio ja samoin hoidon alkaessa.

Valmiste ei esta puutiaisten kiinnittymista elaimiin._Jos elain on hoidettu ennen
puutiaisille altistumista, puutiaiset kuolevat ensimmaisten 24—48 tunnin kuluessa
kiinnittymisesta. Kuolema tapahtuu yleensa ennen kuin puutiaiset ovat imeneet verta,
mika minimoi muttei sulje pois puutiaisten valittamien tautien tarttumisenvaaraa. Kun
puutiaiset ovat kuolleet, ne yleensa irtoavat elaimesta. Jaljelld olevat puutiaiset
voidaan poistaa

varovasti vetamalla.

Suositellaan usein tapahtuvan pesun tai shampoopesun valttamista, silla valmisteen
tehon sailymista naissa tapauksissa ei ole testattu.

Kaytettdessa valmistetta osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoitoa, on suositeltavaa hoitaa seka allerginen potilas ettda muut talouden kissat
kerran kuukaudessa.

Taloudessa, jossa on useita eldinlajeja, kaikki koirat ja kissat tulee hoitaa sopivalla
hyonteismyrkylla,

etta saavutettaisiin optimaalinen kontrolli kirppuongelmissa.

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

On valtettava valmisteen joutumista eldaimen silmiin. Jos elainladkevalmistetta joutuu
silmiin, on huuhdeltava valittomasti ja perusteellisesti vedella.



Tata elainlaakevalmistetta ei saa levittda haavoihin tai vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlaakevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Tama elainlaakevalmiste voi aiheuttaa limakalvojen ja silmien arsytysta. Sen vuoksi
on valtettava valmisteen joutumista suuhun ja silmiin.

Jos elainladkevalmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava valittomasti ja
perusteellisesti vedelld. Jos silmien arsytys jatkuu, on kaannyttava valittdmasti
ladkarin puoleen ja naytettava pakkausselostetta

tai myyntipaallysta. On valtettdva valmisteen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu
iholle, iho on pestava vedella ja saippualla. Kadet on pestava kayton jalkeen.
Valmisteen annostelun aikana ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fiproniilille tai apuaineille tulee valttaa kosketusta
elainladkevalmisteen kanssa.

Laakittyja elaimia ei saa kasitellda ennen kuin annostelukohta on kuivunut. Lapset
eivat saa leikkia laakittyjen elainten kanssa ennen kuin kasitelty kohta on kuiva. Sen
vuoksi on suositeltavaa, etta elaimia ei l1aakita paivalla vaan varhain illalla. Sen lisaksi
vastikaan laakityt elaimet eivat saa nukkua omistajien, eikd varsinkaan lasten
kanssa.

Sailyta pipetit alkuperaispakkauksessa ja havita ne heti kayton jalkeen.

Muut varotoimenpiteet

Alkoholiapuaine voi vahingoittaa maalattuja, lakattuja tai muita kotitalouden pintoja tai
huonekaluja.

Kaytto tiineyden tai laktaation aikana

Fiproniilia koskevissa laboratoriotutkimuksissa ei ole 10ytynyt nayttdéa
epamuodostumia aiheuttavista tai alkiotoksisista vaikutuksista. Talla
elainladkevalmisteella ei ole tehty tutkimuksia tiineilla tai imettavilla kissoilla. Sen
vuoksi tata valmistetta tulisi kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana vain

hoitavan elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on
havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Fipralone vet. ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen
muita vesielavia. Lammikoita, vesistdja tai ojia ei saa saastuttaa valmisteella tai tyhjalla
pakkauksella.



14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
07/10/2021

Pakkauskoot:

Léampbmuovatut pipetit: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipetin pakkaukset.
Polypropyleenipipetit: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipetin lapipainolevyt
tai pakkaukset.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL

Fipralone vet. 50 mg spot-on I6sning for katter

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande
av tillverkningssats:

ALFAMED

13éme rue —L.I.D.
06517 Carros Cedex
FRANKRIKE

2. DETVETERINARMEDICINSKALAKEMEDLETS NAMN

Fipralone vet. 50 mg spot-on l6sning for katter

fipronil

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En 0,5 ml pipett innehaller:

Aktiv substans:

Fipronil 50 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol E320 0,1 mg
Butylhydroxitoluen E321 0,05 mg

Klar, farglos till gul 16sning.

4, INDIKATIONER



Behandling av lopp- (Ctenocephalides spp.) och fasting- (Dermacentor reticulatus)
angrepp.

Produkten har en kvarstaende insekticid effekt i upp till 5 veckor mot loppor
(Ctenocephalides felis).

Produkten har en kvarstaende akaricid effekt i upp till 2 veckor mot fastingar
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Om fastingar av
vissa arter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns narvarande da
produkten appliceras kan alla fastingar inte dédas inom de forsta 48 timmarna, men
de kan doédas inom en vecka.

Produkten kan inga som en del av behandlingsstrategin for kontroll av loppallergi
(Flea Allergy Dermatitis, FAD) da detta har diagnostiserats av en veterinar.

5. KONTRAINDIKATIONER

| brist pa tillgangliga uppgifter, skall produkten inte anvandas pa kattungar yngre an 2
manader och/eller som vager mindre an 1 kg.

Anvand inte pa sjuka djur (systemiska sjukdomar, feber...) eller djur under
konvalescens.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar och till och med dodsfall kan intraffa.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av
hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Om djuret slickar sig kan en kort period av 6kad salivering observeras vilket framfor
allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

| sallsynta fall har évergaende hudreaktioner vid applikationsstallet (flagande hud,
lokalt haravfall, lokal klada, rodnad) och generell klada eller haravfall rapporterats
efter behandling. | undantagsfall har 6kad salivavsdndring, dvergaende neurologiska
symptom (6kad kanslighet for stimulering, depression, oro) eller krakningar
observerats efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)



- Mycket sallsynta (farre &n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade
handelser inkluderade)

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
bipacksedel, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Katt.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Administreringsvag och dosering:

Endast for utvartes bruk.

Administrera genom applicering pa huden 1 pipett innehallande 0,5 ml per djur.

Administreringssatt:

Termoformade pipetter:

Hall pipetten uppratt. Sla ett finger mot den smala delen av pipetten sa att innehallet
lagger sig i den breda delen. Vrid av “snap-off “ locket langs med den perforerade
linjen.

Dela pa djurets pals sa huden blottas. Placera pipettspetsen mot huden och tryck
forsiktigt flera ganger pa pipetten sa att innehallet téms ut. Upprepa denna procedur
vid ett eller flera stallen langs med djurets rygg, helst vid huvudbasen och mellan
skulderbladen.
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Polypropenpipetter:



Aviagsna pipetten fran blisterforpackningen. Hall pipetten uppratt, vrid och dra loss
locket. Vand locket och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Vrid locket for
att bryta forseglingen, avlagsna sedan locket fran pipetten.

Dela pa djurets pals sa huden blottas. Placera pipetten mot huden och klam pipetten
flera ganger sa att innehallet téms ut. Upprepa denna procedur vid ett eller flera
stallen langs med kattens rygg, helst vid huvudbasen och mellan skulderbladen.
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Det ar viktigt att produkten endast appliceras pa stallen dar 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 produkten da detta orsakar att
palsen blir klibbig vid applikationsstallet. Skulle detta ske, kommer detta att forsvinna
inom 24 timmar efter applikationen.

Vita belaggningar kan ses vid applikationsstallet i upp till 48 timmar efter applicering.

(OBS! Det kommer att finnas tva bipacksedlar, en for varje typ av pipett. Men av
praktiska skal ar bada angivna pa 1 produktblad.)

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp- och/eller fasting-angrepp, skall
behandlingsrekommendationer baseras pa det lokala epidemiologiska laget.

Da det saknas sakerhetsstudier, bor behandling ske med minst 4 veckors mellanrum.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR



Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras torrt. Forvaras i originalférpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet efter utgangsdatumet pa
kartongen och pipetten efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dageni den
namnda manaden.

Ta inte bort fran blistern tills de skall anvandas.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Loppor fran husdjur infesterar ofta djurets sovplats, badd och vanliga viloplatser
sasom mattor och stoppade modbler. Dessa omraden ska behandlas med lampligt
insektsmedel om angreppet ar stort och i bérjan av behandlingen, samt dammsugas
regelbundet.

Produkten forhindrar inte fastingar fran att fasta till djuren. _Om djuret har behandlats
fore exponering for fastingar, kommer fastingarna att dédas under de forsta 24-48
timmarna efter fastsattning. Detta intrader normalt innan fastingarna suger blod, vilket
minimerar risken att dessa dverfor infektionssjukdomar, dock kan risken inte helt
uteslutas. Efter att de dott trillar fastingar ofta av djuret, men alla aterstaende
fastingar kan aviagsnas genom att forsiktigt dras av.

Det ar tillriddligt att undvika frekvent badning eller schamponering, eftersom
uppratthallandet av produktens effektivitet i dessa fall inte har testats.

Nar den anvands som en del av en strategi for behandling av loppallergi,
rekommenderas manatliga applikationer till det allergiska djuret och till andra katter i
hushallet.

For optimal kontroll av loppor i ett hushall med flera husdjur, bér alla hundar och
katter i hushallet behandlas med en lamplig insekticid.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola omedelbart och
noggrant dgonen med vatten.

Applicera inte produkten pa sar eller skadad hud.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedaIet till djur

Denna produkt kan orsaka irritation av slemhinnor och é6gon. Darfor bor

kontakt mellan produkten och mun eller 6gon undvikas.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt, spola omedelbart och noggrant 6gonen med
vatten. Om ogonirritation kvarstar uppsok lakare och visa bipacksedeln eller

etiketten for lakaren.

Undvik hudkontakt. Vid hudkontakt, tvatta med tval och vatten. Tvatta

hé@nderna efter anvandning.
Under behandling skall anvandaren inte roka, dricka eller ata.

Personer med 6verkanslighet mot fipronil eller nagot hjalpamne skall undvika kontakt
med den veterinarmedicinska produkten.

Behandlade djur skall inte beréras innan applikationsstallet torkat och barn skall gj
tillatas leka med djuret tills applikationsstallet torkat. Det rekommenderas att djuret
inte behandlas dagtid utan istallet pa kvallen och att djuret efter behandling inte tillats
sova tillsammans med djuragaren, speciellt inte barn.

Forvara pipetterna i originalférpackningen och slang dem genast efter anvandningen.

Ovriga forsiktighetsatgarder

Alkoholbararsubstansen kan ha negativa effekter pa malade, lackade eller andra
hushallsytor och mébler.

Anvandning under draktighet och digivning

| laboratoriestudier med fipronil har inga missbildningsframkallande eller
embryotoxiska effekter pavisats. Det finns inga studier pa produktens effekter pa
draktiga eller digivande katter. Bor endast anvandas pa draktiga eller digivande djur
da detta rekommenderats av veterinar efter en nytta/risk bedémning.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL



Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Fipralone vet. far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer. Fororena inte sjoar, vattendrag eller diken med produkten
eller tomma behallare.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
07/10/2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Termoformede pipetter. askar med 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150
pipetter.

Polypropenpipetter: blisterkartor eller askar med 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90
eller 150 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.



