1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fyperix vet 67 mg paikallisvaleluliuos koirille

Fyperix vet 134 mg paikallisvaleluliuos koirille
Fyperix vet 268 mg paikallisvaleluliuos koirille
Fyperix vet 402 mg paikallisvaleluliuos koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 pipetti (0,67 ml) sisdltéé:
1 pipetti (1,34 ml) sisaltda:
1 pipetti (2,68 ml) sisdltda:
1 pipetti (4,02 ml) sisdltdé:

Vaikuttava aine:

Fiproniili 67 mg

Fiproniili 134 mg

Fiproniili 268 mg

Fiproniili 402 mg

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,134 mg
Butyylihydroksianisoli (E320) 0,268 mg
Butyylihydroksianisoli (E320) 0,536 mg
Butyylihydroksianisoli (E320) 0,804 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,067 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,134 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,268 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,402 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Vaaleankeltainen tai keltainen, kirkas liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji(t)

67 mg: Koirat (paino yli 2 kg, enintédn 10 kg)

134 mg: Koirat (paino yli 10 kg, enintdin 20 kg)
268 mg: Koirat (paino yli 20 kg, enintdin 40 kg)
402 mg: Koirat (paino yli 40 kg, enintédédn 60 kg)

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain
Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) ja puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus) hoitoon.

Koiran véivetartunnan (7richodectes canis) hoitoon. Suurin osa vaiveistd kuolee 2 vuorokauden
kuluessa.



Insektisidinen vaikutus aikuisten kirppujen aiheuttamissa uusissa tartunnoissa kestéé enintéén 8
viikkoa.

Valmisteella on enintéédn 3 viikon akarisidinen vaikutus Ixodes ricinus -puutiaisiin ja enintéén 4 viikon
akarisidinen vaikutus Rhipicephalus sanguineus ja Dermacentor reticulatus -puutiaisiin. Jos tiettyja
puutiaislajeja (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) on kiinnittyneend, kun valmistetta annetaan
iholle, kaikki puutiaiset eivat vilttdmattd kuole seuraavien 48 tunnin kuluessa.

Valmistetta voidaan kiyttda osana eldinladkérin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen (Flea Allergy Dermatitis, FAD) hoitoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda 2 kuukautta nuoremmille ja/tai alle 2 kg painoisille koiranpennuille, koska
tutkimustuloksia ei ole.

Ei saa kayttdd sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville eldimille.

Ei saa kdyttda kaneille, koska haittavaikutuksia, jopa kuolleisuutta, voi esiinty4.

Tama valmiste on kehitetty erityisesti koirille. Ei saa kéyttaa kissoilla, koska kéyttd voi johtaa
yliannostukseen.

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd fiproniilille, dimetyylisulfoksidille tai muille
apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain

Eldinti ei tulisi kylvettdi tai kastella kahteen vuorokauteen ladkekasittelyn jalkeen. Jos eldin menee
veteen kerran viikossa yhden minuutin ajaksi, insektisidinen teho kirppuihin kestda 7 viikkoa.

Valmiste ei estd puutiaisia kiinnittymésta eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen puutiaisille altistumista,
puutiaiset kuolevat seuraavien 24—48 tunnin kuluessa kiinnittymisestd. Taémé tapahtuu yleenséd ennen
kuin puutiaiset ovat imeneet verta, mikd minimoi muttei sulje pois tautien tarttumisen vaaraa. Kun
puutiaiset ovat kuolleet, ne putoavat usein eldimesti. Mahdollisesti jiljelle jddneet puutiaiset voidaan
poistaa kevyesti vetamalla.

Kirppuja l6ytyy usein lemmikin korista, sdnkyvaatteista ja lemmikin sddnnollisesti kdyttdmisté
lepopaikoista kuten matoilta tai pehmeiltd huonekaluilta. Ymparisto tulee hoitaa massiivisessa

tartunnassa ja kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla hyonteismyrkylld ja imuroimalla sdannollisesti.

Kéytettdessa valmistetta osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa, on
suositeltavaa hoitaa seka allerginen potilas ettd muut talouden koirat ja kissat kerran kuukaudessa.

Monieldintalouden kaikki koirat ja kissat tulee hoitaa sopivalla hyonteismyrkyll4, ettd saavutettaisiin
optimaalinen kontrolli kirpputartunnassa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

1) Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Eldin on punnittava tarkasti ennen hoitoa.

Vilta valmisteen kosketusta eldimen silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, ne on
huuhdeltava heti runsaalla vedell.

On tarkedd, ettd valmiste annostellaan alueelle, misté eldin ei pddse nuolemaan sitd pois, ja varmistaa,
etteivit eldimet nuole toisiaan annostelun jélkeen.

Valmistetta ei saa levittda haavoille tai vaurioituneelle iholle.

ii) Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava




Ladke saattaa drsyttdd limakalvoja ja silmié, joten valmisteen joutumista suuhun tai silmiin pitdd
valttaa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedella. Jos silméa-drsytys
jatkuu, on kddnnyttava ladkarin puoleen ja ndytettiva tille pakkausselostetta tai myyntipéallysta.
Valmistetta késitellessa ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Vilta valmisteen joutumista sormiin. Mikali ndin tapahtuu, pese kéddet heti saippualla ja vedella.
Pese kidet valmisteen kayton jalkeen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkié fiproniilille, dimetyylisulfoksidille tai jollekin valmisteen
apuaineelle, tulee vilttaa kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.

Al Kkisittele eldinti ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei saa antaa leikkifi hoidettujen eldinten
kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Tasté syystd on suositeltavaa, ettei eldintd hoideta pdivilla
vaan alkuillasta, eikd juuri lddkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.
Sdilyta pipetit alkuperdispakkauksessa kdyttohetkeen saakka ja havitd kdytetyt pipetit heti kiyton
jélkeen.

i) Muita varoituksia

Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vedessa eléviin pienelidihin. Koirien ei saa antaa uida vesistdissé 2
vuorokauteen kasittelyn jélkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hetkellistd hypersalivaatiota saattaa esiinty4, jos eldin nuolee antokohtaa.

Erittdin harvinaisina epdiltyind haittavaikutuksina on kayton jélkeen raportoitu ohimenevid paikallisia
ihoreaktioita (ihon vérjdytyminen, paikallinen karvan 14ht6, kutina, punoitus) antokohdassa ja yleistd
kutinaa tai karvan 1aht64d. Runsasta syljeneritysti, ohimenevid hermostollisia oireita (tuntoherkkyytta,
apeutta ja muita hermostollisia oireita), oksentelua tai hengitystieoireita on poikkeustapauksissa
havaittu kayton jéilkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritelldén seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eléinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

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

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

hyvin harvinainen (alle 1/10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset)

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa fiproniililla ei ole loydetty ndytt6d epdmuodostumia aiheuttavista tai
sikiotoksisista vaikutuksista. Eldinld&kevalmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettévilla nartuilla ei ole
selvitetty. Voidaan kéyttéa tiineyden ja laktaation aikana ainoastaan eldinlddkéarin neuvojen seké
hy6ty-haitta-arvion mukaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Antoreitti ja annostus:

Vain ulkoiseen kayttoon.

Anna paikallisesti iholle elopainon mukaan seuraavasti:

yksi 0,67 ml:n pipetti koiralle, joka painaa yli 2 kg mutta enintdédn 10 kg.
yksi 1,34 ml:n pipetti koiralle, joka painaa yli 10 kg mutta enintdédn 20 kg.
yksi 2,68 ml:n pipetti koiralle, joka painaa yli 20 kg mutta enintéén 40 kg.




yksi 4,02 ml:n pipetti koiralle, joka painaa yli 40 kg mutta enintéén 60 kg. Y1i 60 kg painaville yksi
4,02 ml:n pipetti sekd sopiva pienempi pipetti.

Antotapa:
Ota pipetti pois kolmiosaisesta pussista. Pidd pipetti pystyasennossa, kierrd korkkia ja veda se pois.

Kéédnna korkki ympéri ja aseta korkin toinen paé pipettid vasten. Kierrd korkkia murtaaksesi sinetin,
irrota korkki sitten pipetistd. Jaa turkki eldimen seldsté lapojen vélistd niin, ettd iho ndkyy. Pane
pipetin kérki ihoa vasten ja purista kerta-annospipettid useita kertoja yhteen tai kahteen kohtaan ihoa
niin, ettd pipetin siséltd tyhjenee suoraan iholle.

On tirkedd, ettd valmiste annostellaan alueelle, misté eldin ei padse nuolemaan sitd pois, ja varmistaa,
etteivét eldimet nuole toisiaan annostelun jilkeen.

Turkkia levitetddn ja valmiste annostellaan iholle. Turkin ulkoniko voi tilapdisesti muuttua
annostelukohdassa (toisiinsa takertuneet karvat, 6ljyinen turkki ja/tai jadmia karvoissa).

Hoito-ohjelma:

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

Turvallisuustutkimusten puuttuessa minimihoitovili on 4 viikkoa.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaldikkeet) (tarvittaessa)

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa 2 kuukauden ikéisilld koiranpennuilla, kasvavilla koirilla ja
2 kg painavilla koirilla ei havaittu yliannostusoireita, vaikka niissi kédytettiin viisi kertaa ohjeannosta
suurempaa kerta-annosta. Yliannostus voi kuitenkin lisitd haittavaikutusten todenndkoisyytta (ks.
kohta 4.6), joten eldin tulee aina hoitaa sen painon mukaisella pipetilla.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Ulkoloisladkkeet paikalliseen kdyttoon, fiproniili
ATCvet-koodi: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniili on insektisidi ja akarisidi, ja se kuuluu fenyylipyratsolien ryhméén. Se salpaa GABA-
kompleksin sitoutumalla kloridikanaviin ja siten tukkimalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptisen
kulkeutumisen kalvojen ldpi. Téstd seuraa hyOnteisten ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon
aktiivisuus ja kuolema.

Fiproniililld on koiralla seké insektisidinen ettd akarisidinen vaikutus kirppuihin (Ctenocephalides
spp), puutiaisiin (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp mukaan lukien Ixodes ricinus) ja
vaiveisiin (Trichodectes canis). Puutiaiset kuolevat yleensé 48 tunnin kuluessa jouduttuaan



kosketukseen fiproniilin kanssa, mutta jos tiettyjen lajien puutiaisia (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) on kiinnittyneend, kun valmistetta annetaan, kaikki puutiaiset eivit vilttiméttd kuole 48
tunnin kuluessa. Kirput kuolevat 24 tunnin kuluessa hoidosta.

5.2 Farmakokinetiikka

Fiproniili metaboloituu padosin sulfonijohdannaisekseen (RM1602), jolla myds on insektisidisii ja
akarisidisid ominaisuuksia. Fiproniilin pitoisuus turkissa védhenee ajan mittaan.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksianisoli (E320)

Butyylihydroksitolueeni (E321)

Polysorbaatti 80

Povidoni K25

Dimetyylisulfoksidi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.
Sdilytd valmiste huoneenldmmdssé (yli 14°C) noin tunnin ajan ennen annostelua.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Valkoinen polypropeeninen pipetti, jossa on joko polyeteenistd tai polyoksimeteenistd valmistettu
korkki. Kukin pipetti on pakattu kolmiosaiseen polyeteeniterefthalaatti/alumiini/LDPE-pussiin.
Kotelossa on 1, 3, 6, 10, 20 tai 30 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien laiikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten madrdysten mukaisesti.

Fiproniili saattaa vahingoittaa vesieliditd. Valmistetta tai tyhjid pakkauksia ei saa padstdaa lampiin,
vesistoihin tai ojiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto



Slovenia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
67 mg: 29826
134 mg: 29827

268 mg: 29828
402 mg: 29829

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamééra: 18.6.2015
Myyntiluvan uudistamispdivdmaéra: 21.3.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

22.5.2020



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fyperix vet 67 mg spot-on 16sning for hund

Fyperix vet 134 mg spot-on 16sning for hund
Fyperix vet 268 mg spot-on 16sning fér hund
Fyperix vet 402 mg spot-on 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En pipett (0,67 ml) innehaller:
En pipett (1,34 ml) innehéller:
En pipett (2,68 ml) innehéller:
En pipett (4,02 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Fipronil67 mg

Fipronil134 mg

Fipronil268 mg

Fipronil402 mg

Hjilpimnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,134 mg
Butylhydroxianisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxianisol (E320) 0,536 mg
Butylhydroxianisol (E320) 0,804 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,067 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,134 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,268 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,402 mg

For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.

Ljusgul till gul, klar 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

67 mg: Hundar (med kroppsvikt over 2 kg till 10 kg)
134 mg: Hundar (med kroppsvikt éver 10 kg till 20 kg)
268 mg: Hundar (med kroppsvikt over 20 kg till 40 kg)
402 mg: Hundar (med kroppsvikt over 40 kg till 60 kg)
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade
Behandling mot angrepp av loppor (Ctenocephalides spp.) och féstingar (Dermacentor reticulatus).

Behandling mot pélsédtande 16ss (Trichodectes canis) hos hund. De flesta 16ss avlider inom 2 dagar.
Den insektsdddande effekten mot nya angepp av vuxna loppor kvarstar i 8 veckor.



Produkten har en kvarstdende akaricid effekt mot fastingar Ixodes ricinus i upp till 3 veckor och mot
fastingar Rhipicephalus sanguineus och Dermacentor reticulatus i upp till 4 veckor. Om vissa
fastingarter (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) finns narvarande di produkten appliceras kan
eventuellt en del féastingar 6verleva i mer dn 48 timmar.

Produkten kan anvindas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit (Flea Allergy
Dermatitis, FAD), som tidigare har diagnosticerats av veterindr.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvédndas pa valpar under 2 ménaders alder och/eller som viger under 2 kg dé data saknas.
Skall inte anvéndas pa sjuka (t.ex. systemisk sjukdom, feber) eller konvalescenta djur.

Skall inte anvéndas pé kanin da detta kan orsaka biverkningar och dod.

Denna produkt dr utvecklad fér anvindning pa hund. Anvénd inte till katt, dd detta kan orsaka
overdosering.

Skall inte anvéndas vid 6verkédnslighet mot den aktiva substansen, dimetylsulfoxid eller mot nagot
hjilpamne.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Undvik att bada/bl6ta ner djuret inom 2 dagar efter behandling. Om djuret badas en gang i veckan i
1 minut varar den insekticida effekten mot loppor i 7 veckor.

Produkten forhindrar inte att féstingar sitter sig pd djuret. Om djuret behandlas innan den exponeras
for fastingar, avlider fastingarna inom 24-48 timmar efter att det satt sig. Detta sker oftast innan
fastingen nar maximal storlek, varfor risken for transmission av sjukdom minimeras men inte kan
uteslutas. D4 fasting avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan avldgsnas genom att dra i
fastingen.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mobler).
Djurens omgivning bor darfor ocksé behandlas med en 1amplig insekticid och dammsugas regelbundet

vid kraftiga loppangrepp och nér behandlingen startar.

Vid behandling av loppallergidermatiter, reckommenderas behandling en gang i manaden av det
allergiska djuret och 6vriga hundar och katter i hushéllet.

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

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvéndning

1) Sérskilda forsiktighetsétgirder for djur

Djuret skall vigas noggrant innan behandling.

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

Det ér viktigt att produkten appliceras pé ett omréde dér djuret inte kommer at att slicka samt att se till
att djur inte slickar varandra efter behandling.

Applicera ej pé sar eller skadad hud.

i) Sarskilda forsiktighetsétgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska
lakemedlet till djur




Denna produkt kan orsaka irritation pé slemhinnor och 6gon. Undvik dérfor kontakt med munhala och
ogon.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga mangder vatten. Om 6gonirritation
kvarstér, uppsok ldkare och visa denna information eller etiketten.

At, drick eller rok inte under appliceringen.

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

Tvétta hinderna efter anvéndning.

Personer som &r 6verkédnsliga for fipronil, dimetylsulfoxid eller nadgot hjdlpamne, skall undvika
kontakt med det veterindrmedicinska ldkemedlet.

Behandlade djur skall inte berdras innan applikationsstillet torkat och barn skall ¢j tillatas leka med
djuret tills applikationsstillet torkat. Det rekommenderas att djuret inte behandlas dagtid utan istéllet
pa kvillen och att djuret efter behandling inte tillats sova tillsammans med djurdgaren, speciellt inte
barn.

Forvara pipetter i originalforpackningen och kasta bort anvédnda pipetter omedelbart.

iii) Ovriga forsiktighetsatgirder

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras.

I mycket sdllsynta fall har 6vergdende hudreaktioner vid applikationsstéllet (missfargning av huden,
lokalt haravfall, klada och rodnad) och generell klada eller haravfall rapporterats. I undantagsfall har
okad salivering, 6vergaende nervosa symptom (6kad kénslighet for stimulering, depression, andra
nervosa symptom), krékningar eller respiratoriska symptom observerats efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

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

- Mycket sdllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

I laboratoriestudier med fipronil har inga teratogena eller embryotoxiska effekter pavisats. Det finns
inga studier pa ldkemedlets effekter pa dréktiga eller lakterande tikar. Bor endast anvéndas pé driktiga
eller lakterande tikar d& detta reckommenderats av veterinir efter en risk/nytta beddmning.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssatt

Administreringssétt och dosering:

Endast for utvértes bruk.

Administreras genom topikal administration pa huden efter kroppsvikt enligt foljande:
En 0,67 ml pipett: for hundar med kroppsvikt 6ver 2 kg till 10 kg.

En 1,34 ml pipett: for hundar med kroppsvikt 6ver 10 kg till 20 kg.

En 2,68 ml pipett: for hundar med kroppsvikt 6ver 20 kg till 40 kg.




En 4,02 ml pipett: for hundar med kroppsvikt dver 40 kg till 60 kg. For hundar med kroppsvikt dver
60 kg anvénd en pipett pa 4,02 ml och en lamplig mindre pipett.

Administreringssatt:

Avligsna pipetten fran den tredelade pasen. Hall pipetten upprétt, vrid och dra loss locket. Vind locket
och fést den motsatta sidan av locket pé pipetten. Tryck och vrid locket for att bryta forseglingen,
avldgsna sedan locket fran pipetten. Dela pélsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera
pipettens spets pa huden och tryck flera ganger pa endospipetten vid en eller tva stéllen sé att
innehallet toms ut direkt pa huden.

Det ar viktigt att produkten appliceras pa ett stille dar djuret inte kommer &t att slicka och att man ser
till att andra djur inte slickar i omradet direkt efter behandling.

Pélsen ska delas och produkten appliceras pd huden. Pélsen vid applikationsstillet kan kortvarigt &ndra
utseende (ihopklibbad/oljig péls och/eller fallningar).

Behandlingsschema:

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

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

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

Inga biverkningar observerades i sdkerhetsstudier gjorda pé 8 veckors valpar, vixande hundar och
hundar pé ungefar 2 kg som behandlades en gang med 5 ganger rekommenderad dos. Risken for
biverkningar (se avsnitt 4.6) kan dock 6ka vid 6verdosering, varfor djur alltid skall behandlas med
korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter, for utvirtes bruk, fipronil
ATCvet-kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil 4r 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 6ver membran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i
det centrala nervsystemet, vilket leder till doden for insekter och kvalsterdjur.

Fipronil har sévél insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp),
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp, inklusive Ixodes ricinus) och 16ss
(Trichodectes canis) hos hund. Fastingar avlider oftast inom 48 timmar efter kontakt med fipronil. Om



fastingar av arterna Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus redan fést innan behandling kommer
vissa inte att avlida inom 48 timmar efter behandling. Loppor avlider inom 24 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fipronil metaboliseras huvudsakligen till sulfonderivat (RM1602), som ocksé har insekticida och
akaricida egenskaper. Koncentrationerna av fipronil pa pélsen minskar med tiden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpidmnen
Butylhydroxianisol (E320)
Butylhydroxitoluen (E321)

Polysorbat 80

Povidon K25

Dimetylsulfoxid

6.2 Viktiga inkompatibiliteter
Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.
Produkten bor forvaras i rumstemperatur (6ver 14°C) i cirka en timme innan den appliceras.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vita polypropylenpipetter med lock tillverkad av polyeten eller polyoximeten. Varje pipett ar
forpackad i en tredelad polyetentereftalat/aluminium/LDPE-pése.

Kartongen innehaller 1, 3, 6, 10, 20 eller 30 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Fipronil kan ha en negativ paverkan pa vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar,
vattendrag eller diken med produkten eller tomma forpackningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

67 mg: 29826

134 mg: 29827

268 mg: 29828

402 mg: 29829

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande: 18.6.2015
Datum for fornyat godkdnnande: 21.3.2017

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

22.5.2020



