VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Effipro 50 mg paikallisvaleluliuos kissalle

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,5 mln pipetti sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Fiproniili 50 mg
Apuaineet:
- . . . . . Miirilline n koos tumus, jos tima tieto on
Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen se Taese . .
tarpeen eliinlidikkeen annos telemiseksi
koostumus o
oikein
Butyylihydroksianisoli (E320) 0,1 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,05 mg
Bentsyylialkoholi
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

Kirkas, vériton tai keltainen liuos.

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kissa.

3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

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

Eldinlidkkeellion enintdédn 5 vilkkkoa kestivi insektisidinen vaikutus kirppuihin (Ctenocephalides
felis).

Eldinlidkkeelld on enintdédn 2 vilkkkoa kestiva akarisidinen vaikutus puutiaisin (Rhipicephalus
sanguineus,Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Jos erdiden lajien puutiaisia (Rhipicephalus
sanguineus ja Ixodes ricinus) on kiinnittyneend, kun eliinlidkettd annetaan iholle, kaikki puutiaiset
eivit valttdimattd kuole seuraavien 48 tunnin kuluessa, mutta ne voivat kuolla vikkon kuluessa.
Eldinlddkettd voidaan kdyttid osana eldinlidkérin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen hoitoa (FAD, flea allergy dermatitis).

3.3 Vasta-aiheet

Eldainladkettd ei saa kdyttdd 2 kuukautta nuoremmilla tai alle 1 kg painoisilla kissanpennuilla, koska
tutkimustuloksia ei ole.

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




Ei saa kdyttaa kaneilla, koska haittavaikutuksia ja jopa kuolemantapauksia voi esiintya.
Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

3.4 Erityisvaroitukset

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

Eldinlidke ei estd puutiaisia kinnittymésti eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen puutiaisille
altistumista, puutiaiset kuolevat seuraavien 24 - 48 tunnin kuluessa kiinnittymisestd. Tamaé tapahtuu
yleensd ennen kuin puutiaiset ovat imeneet verta, mikd minimoi, mutta ei poissulje, tautien tarttumisen
vaaraa. Kun puutiaiset ovat kuolleet, ne putoavat usein eldimestd, mutta mahdollisesti jiljellejidneet
puutiaiset voidaan poistaa kevyesti vetamalld.

On suositeltavaa vilttidd tihedd kylvetysti ja shampoopesua, koska eldinlidkkeen tehon kestoa ei ole
testattu ndissd tapauksissa.

Kaytettidessa eldinlidkettd osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa, on
suositeltavaa hoitaa sekd allerginen potilas ettd muut talouden kissat kerran kuukaudessa.

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

3.5 Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit turvalliseen kivyttoon kohde-eldinlajilla:

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

Elimladkettd ei saa laittaa haavothin tai vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Eldiinlddke saattaa drsyttdd limakalvoja ja silmid, joten eldinlddkkeen joutumista suuhun ja silmiin pitda
valttaa.

Jos valmistetta joutuu silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedelld. Jos drsytys jatkuu, kddnny
valittomasti lddkarin puoleen ja niytd hénelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Kasittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda tai ruokailla.

Viltd valmisteen pddsyd sormille. Mikili valmistetta pddsee sormille, pese kddet saippualla ja vedelld.
Pese kidet kiyton jilkeen.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fiproniilille, tulee vilttdd kosketusta eldinliskkeen kanssa.
Hoidettuja eldimid ei tule késitelld ennen kuin antokohta on kuiva, eiki lasten tule antaa leikkid
hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuiva. T#std syystd on suositeltavaa, ettd eldimid
ei hoideta pdivélld vaan aikaisin illalla, eikd dskettdin hoidettujen eliinten anneta nukkua omistajien,

varsinkaan lasten kanssa.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:




Ei oleellinen.

Muut varotoimet:

Alkoholi kantaja-aineena saattaa tahrata maalattuja, lakattuja tai muita kodin pintoja tai huonekaluja.

3.6 Haittavaikutukset

Kissa:
Hyvin harvinainen Antopaikan reaktio' (ihon hilseily, karvattomuus,
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta kutina, punotus)
eldimestd, yksittdiset imoitukset Yleinen kutina, yleinen karvattomuus
mukaan luettuina): Hypersalivaatio®

Neurologiset hdirioita® (esim. tuntoherkkyys,
keskushermoston lamaantuminen, neurologiset
oireet)

Oksentelua

'Ohimenevid paikallisia ihoreaktioita antokohdassa.

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

3Ohimenevid oireita.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedé. Se mahdollistaa eldnldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. IImoitukset lihetetdan mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tineys ja laktaatio:

Laboratoriotutkimuksissa kissoilla ei ole 10ydetty niyttod epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikidtoksisista vaikutuksista.

Témén eldinlddkkeen turvallisuutta tineilld ja imettdvilli naaraskissoilla eiole selvitetty. Voidaan
kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinlddkirin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlais e t yhteis vaikutukset
Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annos tus

Antoreitti ja annostus:

Vain ulkoiseen kayttoon.
Annostele paikallisesti iholle yksi 0,5 ml pipetti eldintd kohden.

Antotapa:

Ldampomuovatut pipetit:
Pida pipetti pystyasennossa. Taputa pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, ettd sisilté on pipetin
padrungossa. Katkaise pipetin kirki merkkilinjaa pitkin.



Levitd turkki lapojen vilistd siten, ettd thon pinta tulee nidkyviin. Pipetin kérki asetetaan iholle ja
pipettid puristetaan useita kertoja, jotta sen sisiltd valuu suoraaniholle. Toista timi késittely yhteen tai
kahteen kohtaan kissan selkdlinjassa, mieluiten takaraivoon ja lapaluiden viliin.

%:9
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(Huomautus: sekd myytdvien pipettien muoto ettd myytivien rasioiden/pakkausselosteiden kuvat
voivat olla erilaisia.)

Polypropeenipipetit:

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



Levitd turkki lapojen vilistd siten, ettd ihon pinta tulee nékyviin. Pipetin kdrki asetetaan iholle ja
pipettid puristetaan useita kertoja, jotta sen sisdltd valuu suoraan iholle. Toista tima késittely yhteen tai
kahteen kohtaan kissan selkdlinjassa, mieluiten takaraivoon ja lapaluiden viliin.
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On tdrkedd varmistua siitd, ettd eldinlidke annetaan alueelle, josta eldin ei pysty nuolemaan sitd pois,
eivitkd eldimet pysty nuolemaan toisiaan hoidon jilkeen.

Lilan runsas madra liuosta antokohdassa voi aiheuttaa sen, ettd turkki vaikuttaa sind tahmealta. Turkin
normaali ulkondkd palautuu kuitenkin 24 tunnin kuluessa.

Valkoisia jidmid voidaan ndhdid annostelukohdassa enintdédn 48 tuntia annostelun jilkeen.
Hoito-ohje:

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

Koska turvallisuustutkimuksia ei ole tehty, minimihoitovéli on 4 viikkoa.
3.10 Yliannostuksen oireet (sekii tarvittaessa toimenpiteet hiitiitilante essa ja vasta-aine et)

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa kissoilla, 2 kk ikéisilld ja sitd vanhemmilla ja noin

1 kg painoisilla kissanpennuilla ei havaittu yliannostusoireita, vaikka niissd kdytettiin viisinkertaista
suositeltua hoitoannosta (péivittiinen hoitoannos annettiin viitend perdkkdisend paivind) kolmena
perdkkdisend kuukautena, lukuun ottamatta kerran havaittua kutinaa ja oksentelua. Haittavaikutusten
riski voi lisdéntyéd yliannostustapauksissa.

3.11 Kayttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kdyttoehdot, mukaan lukien
mikrobilidikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisliéikkeiden kéayton rajoituk set
resistenssin kehittymisris kin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Fi oleellinen.

4.  FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QP53AXIS5.
4.2 Farmakodynamiikka

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

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



Ixodes ricinus) on kiinnittyneend, kun eldinlidkettd annetaan, kaikki puutiaiset eivat valttimatta kuole
seuraavien 48 tunnin kuluessa.

4.3 Farmakokinetiikka

In vitro-kokeissa fiproniili metaboloituu péadasiassa maksassa sulfonijohdannaisekseen.
Talld voi olla rajoitettu merkitys in vivo, koska fiproniili absorboituu kissalla vain vihdisessd maarin.
Fiproniilin pitoisuus turkissa vihenee ajan mittaan.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT
5.1 Merkittaviit yhteensopimattomuudet
Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Lampomuovatut pipetit: 2 vuotta

Lampomuovatut pipetit Idpipainopakkauksessa: 3 vuotta
Polypropeenipipetit: 2 vuotta

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 30 °C.

Sailytd kuivassa paikassa.

Séilytd alkuperéispakkauksessa.

Al poista Iipipainopakkauksesta ennen kuin kiyton vuoksi tarpeellista.

54 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Ldampomuovatut pipetit: Valkoinen tai lipindkyvd monikerrosmuovinen kerta-annospipetti, jonka
tilavuus on 0,5 mlL

Valmisteen kanssa kosketuksissa oleva sisdosa on tehty polyakrylonitriilimetakrylaatista tai
polyeteeni-eteenivinyylialkoholi-polyeteenistd. Valkoinen tai lipindkyvd ulkopuoli koostuu
polypropeenista, syklisestd olefinikopolymeeristd ja polypropeenista.

Laatikossa on: 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipettia.

Laatikoissa pipetit ovat joko yksittdin ldpipainopakkauksiin pakattuna tai ilman lapipainopakkauksia.

Polypropeenipipetit: Valkoinen polypropeeni-kerta-annospipetti, jonka tilavuus on 0,5 ml, pakattuna
varittdomaan muoviseen lapipainopakkaukseen, joka on tehty polypropeenista, syklisestd
olefinikopolymeeristd ja polypropeenista ja suljettu kuumennussinetilli Empdsinetoitdvalld lakatulla
alumiinifoliolla, ja pakattu pahvikoteloon tai lipipainolevyyn.

Lépipainolevyt tai laatikot: 1,2, 3, 4,6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipettii.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eliinlifikkeiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyjd seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmii.



Elainladkettd ei saa joutua vesistoihin, silld fiproniili saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieliGitd.

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

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

24801

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméisen myyntiluvan mydntamispaivamadra: 10.01.2011

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

15.07.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinlddkemddraysta.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Effipro 50 mg spot-on 16sning for katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 0,5 ml pipett innehaller:

AKktiv substans:

Fipronil 50 mg

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpamnen och | Kvantitativ sammans iittning om

andra bestindsdelar informationen behovs for korrekt
administrering av likemedlet

Butylhydroxianisol (E320) 0,1 mg

Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg

Bensylalkohol

Dietylenglykolmonoetyleter

Genomskinlig, farglos till gulaktig 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

Lakemedlet har en kvarstaende insekticid effekti upp till 5 veckor mot loppor (Ctenocephalides felis).
Liakemedlet har en kvarstaende akaricid effekt i upp till 2 veckor mot fastingar (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ).

Om vissa fastingarter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns narvarande da likemedlet
appliceras kan eventuellt en del fastingar Gverleva i mer &n 48 timmar.

Likemedlet anvindas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit, som diagnosticerats
av veterindr.

3.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas pa kattungar under 2 manaders alder och/ eller kattungar som viager under 1 kg, da
tillgéingliga data saknas.

Anvind mte till sjuka djur (tex systemisk sjukdom, feber) eller djur i konvalescens.

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

Anvind inte vid dverkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjilpdmnena.




3.4 Sarskilda varningar

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

Likemedlet forhindrar inte fastingar frén att sétta sig pa djuret. Om djuret behandlats innan det
exponeras for fastingar, kommer fastingar att avdodas mom 24 — 48 timmar efter att de satt sig. Detta
sker oftast innan fastingen nar maximal storlek, vilket minimerar men utesluter inte risk for smitta. D&
fastingen dott, ramlar den ofta av djuret, fastingar som inte lossnar kan avligsnas med ett [itt ryck.

Det rekommenderas att undvika frekventa bad eller schamponering eftersom vidhallandet av
lakemedlet effektivitet 1 dessa fall inte testats.

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

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

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga méngder vatten.
Applicera mte pa sar eller skadad hud.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik dirfor kontakt med munhéla
och 6gon.

Vid 6gonkontakt skdlj 6gat omedelbart med rikliga méingder vatten. Om Ggonirritation kvarstar
uppsOk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Tvitta hinderna efter anvindning.

Under behandling skall anvindaren inte roka, dricka eller dta.

Personer med kénd 6verkénslighet mot fipronil eller hjalpdmnen bor undvika kontakt med Iikemedlet.
Behandlade djur skall inte berdras innan applikationsstillet torkat och barn skall ej tillatas leka med
djuret tills applikationsstéllet torkat. Det rekommenderas att djuret inte behandlas dagtid utan istéllet
pa kvillen och att djuret efter behandling inte tillits sova tillsammans med djurdgaren, speciellt inte

barn.

Sarskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktichetsdtgérder:

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



3.6 Biverkningar

Katt:

Mycket sillsynta Reaktion vid appliceringsstillet' (squamosis, alopeci,

(firre n 1 av 10 000 behandlade djur, %I;lrrlg;l:ﬁ errﬁei:tr::s) enerell aloneci
enstaka rapporterade hindelser P » 8 P

) ] Hypersalivering?

inkluderade): Neurologiska symptom® (t.ex. hyperestesi, ddmpning av
centrala nervsystemet och neurologiska symptom)
Krikningar

'Overgéaende kutana reaktioner vid appliceringsstillet.

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

3Reversibla symptom.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det majliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driéktighet och laktation:

Laboratoriestudier pa katter har inte gett nagra beldgg for teratogena eller embryotoxiska effekter.

Det finns inga studier pa likemedlet effekter pa dréktiga eller lakterande katter. Anvéind endast i
enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administreringsvdg och dosering:

Enbart for utvértes bruk.
Administreras genom topikal administration pa huden. 1 pipett inneh&llande 0.5 ml per katt.

Administreringssatt:

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

Dela pé djurets péls sa huden blottas. Placera pipettspetsen mot huden och tryck forsiktigt flera ganger
pa pipetten sa att innehallet tdms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera stillen lings med
djurets rygg, helst vid huvudbasen och mellan skulderbladen.

- = [ T - N 0
o, &8 A= |,
oy 5.3 AN B o /
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(Observera: utformningen av de marknadsforda pipetterna kan variera och ddrmed skiljer sig dven
bilderna pa de marknadsforda férpackningarna/bipacksedlarna.)

Polypropylen pipetter:

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

Dela pé djurets péls sa att huden blottas. Placera pipetten mot huden och klim pipetten flera ganger sa

att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera stillen lings med djurets rygg, helst
vid huvudbasen och mellan skulderbladen.
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Det dr viktigt att likemedlet endast appliceras pa stéllen 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 pilsen med likemedlet dd detta orsakar att pélsen blir klibbig
vid applikationsstillet. Skulle detta ske, kommer detta att forsvinna inom 24 timmar efter
applikationen.

Vita beliggningar kan ses vid applikationsstéllet iupp till 48 timmar efter applicering.
Behandlingsschema:

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

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

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga oonskade effekter observerades isdkerhetsstudier pa katter 6ver 2 manader som véger 6ver 1 kg

behandlade med fem ganger den terapeutiska dosen (daglig rekommenderad dos i fem dagar) under tre

manader, forutom ett fall av kldda och krakningar. Risken for biverkningar kan oka vid dverdosering.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QP53AX15.
4.2 Farmakodynamik

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhér fenylpyrozolfamiljen. Den verkar genom att inhibera
GABA-komplexet genom bindning till kloridkanalen och dirigenom blockera den pre- och
postsynaptiska dverforingen av kloridjoner dver membran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i
det centrala nervsystemet, vilket leder till déden for insekter och kvalsterdjur.

Fipronil har sévil insekticid som akaricid effekt mot loppor (Ctenocephalides spp.)

och féastingar (Rhipicephalus spp. , Dermacentor spp. , Ixodes spp. dven Ixodes ricinus)hos katt.

Loppor dodas inom 24 timmar. Féstingar avdddas oftast mom 48 timmar efter kontakt med fipronil,

men om féstingar av vissa arter species (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns
ndrvarande da likemedlet appliceras, kommer inte alla fastingar att avdddas inom 48 timmar.
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4.3 Farmakokinetik

In vitro, metaboliseras fipronil huvudsakligen till sulfonderivat. Detta kan dock vara av lag relevans
”in vivo” da katter endast absorberar sma méangder fipronil. Koncentrationerna av fipronil pé pilsen
minskar med tiden.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Héllbarhet i o6ppnad forpackning:

Termoformade pipetter utan individuell blister: 2 ar
Termoformade pipetter med individuell blister: 3 ar
Polypropylen pipetter: 2 ar

5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 30 °C.

Forvaras torrt.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Avligsna ej fran blistern forrén vid anvandning,

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Termoformade pipetter: Vita eller transparent endospipetter i plast innehdllande 0,5 ml spot-on
16sning.

Pipetternas inre yta som 4r i kontakt med innehallet bestar av polyakronolitrilmetakrylat eller
polyetylen-etylenvinylalkohol-polyetylen. Det vita eller genomskinliga yttre holjet bestar av tva lager
polypropylen som skiljs at av ett skikt som bestéar 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 innehéallande 0,5 ml spot-on 16sning. Pipetterna &r
forpackade i ett ofdrgat plastblister som bestar av tva lager polypropylen som skiljs atav ett skikt
cyklisk olefin kopolymer. Blistret forseglas med virme med en virmeforseglingsbar 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.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestammelser.

Lakemedlet bor inte sléippas ut i vattendrag pd grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och andra
vattenlevande organismer.

Darfor far dammar, vattendrag eller diken inte férorenas med likemedlet eller tomma férpackningar.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

24801

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for fornyat godkdnnande: 10.01.2011

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

15.07.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptfritt likemedel.

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