VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEENNIMI

Fyperix Comp vet 50 mg/60 mg paikallisvale luliuos kissoille

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 pipetti (0,5 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

Fiproniili 50 mg
(S)-metopreeni 60 mg
Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,1 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,05 mg

Tdydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas keltainen liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-elainlaji(t)
Kissa

4.2 Kayttdaiheet kohde-elainlajeittain

Kirpputartuntojen tai samanaikaisten Kirppu-, puutiais- ja/tai véivetartuntojen hoitoon:

- Kirppujen (Ctenocephalides spp.) haatdon. Vaikutus uusia kirpputartuntoja (aikuismuodot) vastaan
kestad 4 viikkoa. Ehkaisee kirppujen lisddntymista estdmalla munien kehittymista (ovisidinen
vaikutus) seké toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista (larvisidinen vaikutus) 6
viikon ajan annostuksesta.

- Puutiaisten ha&toon (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Valmisteen vaikutus puutiaisia vastaan kestéa 2 viikkoa (kokeellisten tutkimusten perusteella).

- Véiveiden (Felicola subrostratus) h&d&toon.

4.3. Vasta-aiheet

Valmistetta ei saa kayttaa alle 8-viikkoisille ja/tai alle 1 kg painaville kissoille, koska tutkimustuloksia ei
ole.

Ei saa kayttaa sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville eldaimille.

Ei saa kéyttaa, jos kissasi on yliherkka fiproniilille tai (S)-metopreenille tai muille ainesosille.



Ei saa kayttaa kaneille, koska haittavaikutuksia, joihin liittyy jopa kuolleisuutta, voi esiintya.
Ei saa kayttd4d muille eldinlajeille kuin kohde-eldinlajeille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Hoidettaessa loistartuntoja, kaikki yhdessé elavat eldimet tulisi kasitelld sopivalla valmisteella
yhtdaikaisesti. Kirppuja l0ytyy usein lemmikin Korista, sdnkyvaatteista ja lemmikin saannéllisesti
kayttdmista lepopaikoista kuten matoilta tai pehmeiltd huonekaluilta. Lemmikin ympaisto tulee siksi
kasitelld massiivisessa tartunnassa ja kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla hyonteismyrkylla ja
imuroimalla saanndllisesti.

Kylvetysta ja/tai shampoopesua tulisi valitdad. Kylvetyksen ja shampoon kayton vaikutuksia valmisteen
tehoon ei ole tutkittu kissoilla. Niiden tietojen perusteella, joita on olemassa koirien
shampoopesusta/vedelld kastelusta 2 paivaé laékekasittelyn jalkeen, suositellaan, ettd elainté ei kylveteté
kahteen paivaén ladkekésittelyn jalkeen ja kylvetystd useammin kuin kerran viikossa tulisi valttaa.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

)] Eladimid koskevat erityiset varotoimet

Valta tuotteen joutumista eldimen silmiin.

On tarkeda, ettd valmiste annostellaan alueelle, misté eldin ei pd&se nuolemaan sité pois, ja varmistaa, etté
elaimet eivat nuole toisiaan annostelun jalkeen.

Yksittéisia puutiaisia saattaa kiinnittyd eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvid infektiotauteja ei voida
taysin sulkea pois, mikéli olosuhteet ovat epdsuotuisat.

Valmisteen mahdollista haitallisuutta alle 8 viikon ikdisille kissanpennuille niiden ollessa kosketuksissa

hoitoa saaneen emon kanssa ei ole dokumentoitu. Téllaisissa tapauksissa on noudatettava erityisté
varovaisuutta.

i)  Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Tama valmiste saattaa aiheuttaa limakalvojen, ihon ja silmien &arsytysta, joten valmisteen joutumista
suuhun, iholle ja silmiin tulee véakt&a. Insektisideille tai alkoholille yliherkkien (allergisten) henkildiden
tulee valttda kosketusta valmisteen kanssa.

Valta valmisteen joutumista sormille. Mikdli ndin tapahtuu, pese kadet vedelld ja saippualla.

Jos valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava huolellisesti puhtaalla vedella.

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on kaannyttava vélittémasti laakérin puoleen ja naytettava talle
pakkausseloste.

Pese kadet kayton jalkeen.

Valmistetta késitellessa ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Ala Kkasittele elainta ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei tule antaa leikkia hoidettujen eliinten
kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. T&sté syysté on suositeltavaa, ettei eldintd hoideta péivalla vaan
alkuillasta, eik& juuri ladkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.

Sailytd pipetit alkuperdispakkauksessa kéyttohetkeen saakka.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)



Ala yliannostele.

Haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia. Antokohdan paikallisia ohimenevid ihoreaktioita (hilseily,
paikallista karvanlaht6d, kutinaa ja punoitusta) seka yleistd kutinaa tai karvanlaht6a on esiintynyt kayton
jalkeen. Lisaantynytta syljeneritystd, ohimenevid hermostollisia oireita (tuntoherkkyyttd, masennusta,
muita hermostollisia oireita) tai oksentelua on myos esiintynyt kayton jalkeen.

Annostelukohdan nuolemisesta voi olla seurauksena lyhytaikainen runsas syljeneritys, joka paéasiassa
johtuu kantaja-aineesta.

4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Tiineys ja imetys:
Voidaan kéyttaa tiineyden aikana.
(Hoito imetyksen aikana, katso kohta 4.5 i)

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Al kayta samanaikaisesti muiden eldimelle paikallisesti annosteltavien kirppuvalmisteiden kanssa.
4.9 Annostus jaantotapa

Yksi 0,5 mkn pipetti kissaa kohden, joka vastaa suositeltua vahimmaisannosta 5 mg/kg fiproniilia ja 6
mg/kg (S)-metopreenid, annosteltuna paikallisesti iholle.
Turvallisuustutkimusten puuttuessa minimihoitovéli on 4 viikkoa.

Antotapa:
1. Ota pipetti pois pussista. Pid& pipetti pystyasennossa, kierra korkkia ja veda se pois.
2. Kaanna korkki ympéri ja aseta korkin toinen péé pipettia vasten. Kierra korkkia murtaaksesi
sinetin ja irrota korkki sitten pipetista.
3. Levitd turkki niskan tyvesta lapojen etupuolelta.
4. Levita turkki siten, ettd ihon pinta tulee nakyviin. Pipetin kérki asetetaan iholle ja pipettia
puristetaan useita kertoja, jotta siséltd valuu suoraan iholle yhteen kohtaan.

4.10 Yliannostus (oireet, hatdtoime npiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Yliannostus voi lisatd haittavaikutusten todenndkoisyytta (ks. kohta 4.6).

Kissoilla ja kissanpennuilla (vahintd&n 8-viikkoiset ja noin 1 kilon painoiset) tehdyissa
turvallisuustutkimuksissa ei havaittu haittavaikutuksia 5 kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla
annettuna 6 kuukauden ajan.

Kutinaa voi esiintyd hoidon jalkeen.

Liian runsas maara liuosta aiheuttaa turkin tahmeutta annostelukohdassa. Vaikutus h&viéé kuitenkin 24
tunnin kuluessa annostelusta.



4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ulkoloislaédkkeet paikalliseen kayttoéon, mukaan lukien insektisidit
ATCvet-koodi: QP53AX65

5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu fenyylipyratsolien ryhmaan. Se toimii vaikuttamalla
ligandien, erityisesti hermoston vélittdjaaineen gamma-aminovoihapon (GABA), sadtelemiin
kloridikanaviin salpaamalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymistd solukalvojen lapi. Tasta
seuraa hyoOnteisten ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema. Fiproniili tappaa
kirput 24 tunnin kuluessa seka puutiaiset (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes
ricinus) ja vaiveet 48 tunnin kuluessa hoidosta.

(S)-metopreeni on hyonteisten kasvun saatelijg (insect growth regulator, IGR) ja se kuuluu juveniileihin
hormonianalogeihin, jotka estavat hyonteisten epékypsien nuoruusmuotojen kehittymisen. Tama aine
mukailee juveniilin hormonin vaikutustapaa ja tappaa Kirppuja estamalla niitd kehittymésta. Ovisidinen
vaikutus hoidetussa eldimessa johtuu (S)-metopreenin kulkeutumisesta joko suoraan vasta munittujen
munankuorten lapi tai absorptiosta kirppujen kutikulan kautta. (S)- metopreeni estdd myos toukkien ja
koteloiden kehitysta, jolloin se est&a hoidetun eldimen ympdristén kontaminoitumista Kirppujen
epékypsilla muodoilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Fiproniililla tehdyissa metaboliatutkimuksissa pa&dmetaboliitti on ollut fiproniilin sulfonijohdannainen.
(S)-metropreeni hajoaa paéasiassa hiilidioksidiksi ja asetaatiksi, joista tulee endogeenistd materiaalia.

Fiproniilin ja (S)-metopreenin yhdistelmin farmakokineettistd profiilia tutkittiin paikallisen annostelun
jalkeen kissoilla ja verrattiin pelkan fiproniilin tai (S)-metopreenin laskimonsiséiseen annosteluun. Néisté
saatiin kliinistd kayttoa vastaavat imeytymisarvot ja muut farmakokineettiset muuttujat. Fiproniilin
systeeminen imeytyminen paikallisen annostelun (mukaan lukien mahdollisen nuolemisen aiheuttama
oraalinen altistus) jalkeen oli noin 18 %, plasman huippupitoisuus (C.) fiproniililla oli noin 100 ng/ml ja
fiproniilisulfonilla 13 ng/ml.

Fiproniilin huippupitoisuus plasmassa saavutetaan nopeasti (keskimaaréinen t..., on noin 6 tuntia) ja
keskimédardinen terminaalinen puoliintumisaika on noin 25 tuntia.

Fiproniili metaboloituu Kissoilla fiproniilisulfoniksi vain vahdisesti.

Kissoilla (S)-metopreenin pitoisuus plasmassa oli yleensa alle havaitsemisrajan (20 ng/ml) paikallisen
annostelun jalkeen.

Seka (S)-metopreeni ettd fiproniili ja sen pd&dmetaboliitti levidvat hyvin muualle kissan turkkiin yhden
paivan kuluessa annostelusta. Fiproniilin, fiproniilisulfonin ja (S)-metopreenin pitoisuudet turkissa
pienenevét ajan kuluessa ja ovat havaittavissa vahintaan 59 vuorokautta annostelusta.

Parasiitteja tuhoava vaikutus perustuu paikalliseen kosketukseen eikd systeemiseen altistukseen.



Farmakologisia yhteisvaikutuksia ei todettu fiproniilin ja (S)-metropreenin valill.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Butyylihydroksianisoli (E320)
Butyylihydroksitolueeni (E321)
Povidoni (K25)

Polysorbaatti 80

Etanoli (96 %)
Dietyleeniglykoli monoetyylieetteri

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyta alle 30 °C.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisédpakkauksen kuvaus

Valkoinen polypropeeninen kerta-annospipetti, joka on pakattu alumiinipussiin.
Pahvikotelossa on 1, 3, 6 tai 30 pipettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttdmattomien ladkevalmisteiden tai niisté peraisin olevien
jatemateriaalie n havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on havitettavé paikallisten
madraysten mukaisesti. Fiproniili ja (S)-metopreeni voivat vaikuttaa haitallisesti vedessé elaviin
pienelidihin. Tasta syysta on valtettdva valmisteen tai tyhjien pakkausten joutumista lammikoihin,
vesistdihin tai ojiin.
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