1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exproline vet 50 mg paikallisvaleluliuos kissoille

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

Vaikuttava aine:

Fiproniili 50 mg

Apuaineet:

Butyylihydroksianisoli (E320) 0,10 mg
Butyylihydroksitolueeni (E321) 0,05 mg

Téydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Vaaleankeltainen tai keltainen, kirkas luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kissa

4.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Kissan kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) ja puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus,
Ixodes ricinus) hoitoon ja ehkdisyyn.

Valmisteella on enintdén 4 vilkkon insektisidinen vaikutus Ctenocephalides spp.-kirppuihin, enintdin 4
vikkon akarisidinen vaikutus Ixodes ricinus -puutiaisiin ja enintddn 1 vikon akarisidinen vaikutus
Dermacentor reticulatus ja Rhipicephalus sanguineus -puutiaisiin. Jos Rhipicephalus sanguineus -
puutiaisia on kiinnittyneend, kun valmistetta annetaan iholle, kaikki puutiaiset eivit valttimattd kuole
seuraavien 48 tunnin kuluessa, mutta ne voivat kuolla vilkkon kuluessa.

Valmistetta voidaan kéyttd4 osana eldinlidkérin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen (Flea Allergy Dermatitis, FAD) hoitoa.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda 2 kuukautta nuoremmille ja/tai alle 1 kg painoisille kissanpennuille, koska
tutkimustuloksia ei ole.

Ei saa kdyttdd sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai huonokuntoisille eldimille.

Ei saa kdyttdd kaneille, koska haittavaikutuksia, jopa kuolleisuutta, voi esiintya.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle, dimetyylisulfoksidille
tai muille apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eliinlajeittain



Usein kirppuja on tartunnan saaneen eldimen ympdéristossd (nukkumapaikat, matot ja huonekalut).
Ymparistd tulee kdsitelld massiivisessa tartunnassa ja kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla
hyonteismyrkylld ja imuroimalla sddnnollisesti.

Valmiste ei estd puutiaisia kiinnittyméstd eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen puutiaisille altistumista,
puutiaiset kuolevat seuraavien 24—48 tunnin kuluessa kimnittymisestd. Tdmai tapahtuu yleensid ennen
kuin puutiaiset ovat imeneet verta, mikd minimoi muttei sulje pois tautien tarttumisen vaaraa. Kun
puutiaiset ovat kuolleet, ne putoavat usein eldimestid. Mahdollisesti jiljelle jadneet puutiaiset voidaan
poistaa kevyesti vetimalld.

Kylpemisen tai shampoopesun vaikutuksesta valmisteen tehoon ei ole tutkimuksia kissoilla. Koirien
tutkimustuloksiin perustuen veteen upottaminen kerran vikkossa yhden minuutin ajan lyhentdd yhdelld
viikolla insektisidistd tehoa kirppuihin.

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

Kéytettdessd valmistetta osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa on
suositeltavaa hoitaa sekd allerginen potilas ettd muut talouden kissat kerran kuukaudessa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet
Elidimia koskevat erityiset varotoimet

Vilti valmisteen kosketusta eldimen silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, ne on
huuhdeltava heti runsaalla vedelld.

Valmistetta ei saa levittda haavoille tai vaurioituneelle iholle.
Eldin on punnittava tarkasti ennen hoitoa.
Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinliikevalmistetta antavan he nkilon on noudate ttava

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

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedelld. Jos siima-drsytys
jatkuu, on kddnnyttidva lddkirin puoleen ja niytettdva tille pakkausselostetta tai myyntipdallysta.
Vilti valmisteen joutumista sormille. Mikdli nidin tapahtuu, pese kédet heti saippualla ja vedella.
Pese kidet valmisteen kidyton jalkeen.

Valmistetta késitellessd ei saa tupakoida, syoda tai juoda.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkid fiproniilille, dimetyylisulfoksidille taijollekin valmisteen
apuaineelle, tulee vilttda kosketusta eliinlidkevalmisteen kanssa.

Ali kisittele eliintd ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei saa antaa leikkid hoidettujen eliinten
kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Téstd syystéd on suositeltavaa, ettei eldintd hoideta paivilla
vaan alkuillasta, eikd juuri ladkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.
Séilytd pipetit alkuperdispakkauksessa ja hédvitd kiytetyt pipetit valittomasti.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hetkellistd hypersalivaatiota saattaa esiintyé, jos eldin nuolee antokohtaa.

Erittdin harvinaisina epdiltyind haittavaikutuksina on kdyton jialkeen raportoitu ohimenevid paikallisia
ihoreaktioita (hilseily, paikallinen karvan l&hto, kutina, punoitus) antokohdassa ja yleistd kutinaa tai

karvan 1dht6d. Runsasta syljeneritystd, ohimenevid hermostollisia oireita (tuntoherkkyyttd, apeutta ja
muita hermostollisia oireita) tai oksentelua on poikkeustapauksissa havaittu kiyton jalkeen.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana



Laboratoriotutkimuksissa fiproniililla eiole Idydetty ndytt6d epamuodostumia aiheuttavista tai
siki6toksisista vaikutuksista. Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta tineilld ja imettdvilli nartuilla ei ole
selvitetty. Voidaan kéyttii tineyden ja laktaation aikana ainoastaan eliinlidkirin neuvojen seka
hyoty-haitta-arvion mukaan.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.

4.9 Annostus ja antotapa

Antoreitti ja annostus:

Vain ulkoiseen kadyttoon.
Anna paikallisesti iholle yksi 0,5 mln pipetti eldintd kohden.

Antotapa:

Ota pipetti pois pussista. Pidd pipetti pystyasennossa, kierrd korkkia ja vedd se pois. Kdanni korkki
ympdri ja aseta korkin toinen paéd pipettid vasten. Kierrd korkkia murtaaksesi sinetin, irrota korkki
sitten pipetistd. Jaa turkki eldimen seldsté lapojen vilistd niin, ettd iho nékyy. Pane pipetin kérki thoa
vasten ja purista pipetin sisdltd mieluiten kahteen kohtaan ihoa, ensin takaraivoon ja sitten 2-3 cm
alemmas.

2SN

On térkedé, ettd valmiste annostellaan alueelle, misti eldin ei pddse nuolemaan sitd pois, ja varmistaa,
etteivit eldimet nuole toisiaan annostelun jilkeen.

Turkkia levitetddn ja valmiste annostellaan iholle. Turkin ulkondkd voi tilapédisesti muuttua
annostelukohdassa (toisiinsa takertuneet karvat, 6ljyinen turkki ja/tai jadmid karvoissa). Tama on
normaalia ja havida 24 tunnin kuluessa.

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, hititoime npiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Kohde-eldinten turvallisuustutkimuksissa kissoilla seké 2 kk ikéisilld ja sitd vanhemmilla ja noin 1 kg
painoisilla kissanpennuilla ei havaittu yliannostusoireita kéytettdessd valmistetta 3 kuukauden ajan
kerran kuussa viisi kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla. Ylannostus voi kuitenkin lisata
haittavaikutusten todenndkoisyyttd (ks. kohta 4.6).

4.11 Varoaika

Fi oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



Farmakoterapeuttinen ryhmi: Ulkoloisladkkeet paikalliseen kayttoon
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 IApi. Téstd seuraa hyonteisten ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon
aktiivisuus ja kuolema.

Fiproniililld on kissalla seka insektisidinen ettd akarisidinen vaikutus kirppuihin (Ctenocephalides spp)
ja puutiaisin (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp mukaan lukien Ixodes ricinus). Kirput
kuolevat 24 tunnin kuluessa hoidosta. Puutiaiset kuolevat yleensi 48 tunnin kuluessa jouduttuaan
kosketukseen fiproniilin kanssa, mutta jos Rhipicephalus sanguineu -puutiaisia on kiinnittyneend, kun
valmistetta annetaan, kaikki puutiaiset eivit valttimattd kuole 48 tunnin kuluessa, mutta voivat kuolla
vikkon kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka

In vitro -kokeissa fiproniili metaboloituu pddasiassa maksassa sulfonijjohdannaisekseen. Télld voi olla
rajoitettu merkitys in vivo, koska fiproniili absorboituu kissalla vain vihéisessd médarin. Fiproniilin
pitoisuus turkissa vihenee 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: 36 kuukautta.

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.
Séilytd valmiste huoneenlimmdssé (yli 14°C) noin tunti ennen annostelua.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

Valkoinen polypropeeninen pipetti, jossa on joko polyeteenistéd tai polyoksimeteenistd valmistettu
korkki. Kukin 0,5 mln pipetti on pakattu kolminkertaiseen polyeteeniterefthalaatti/alumiini/LDPE-
pussiin.

Kotelossa on 1, 3, 6, 10, 20 tai 30 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.



6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméttomien liiikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Kéyttdmittomat eldinldékevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on hé vitettdva
paikallisten midrdysten mukaisesti.

Exproline vet ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieldvid.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exproline vet 50 mg spot-on 16sning for katt

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 pipett (0,5 ml) nnehaller:

Aktiv substans:

Fipronil 50 mg

Hjilpimnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,10 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg

For fullstidndig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.
Ljusgul till gul, klar I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag

Katt
4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och prevention mot angrepp av loppor (Ctenocephalides spp.) och fastingar (Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus) pa katt.

Produkten har en kvarstaende insektsdodande eftekt mot loppor (Ctenocephalides spp.) iupp till

4 veckor och akaricid effekt mot fastingar Ixodes ricinus iupp till 4 veckor och mot Dermacentor
reticulatus och Rhipicephalus sanguineus iupp till 1 vecka. Om Rhipicephalus sanguineus fastingar
finns ndrvarande da produkten appliceras kan eventuellt en del féstingar 6verleva i mer 4n 48 timmar
men kan avdddas inom en vecka.

Kan anvédndas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit (Flea Allergy Dermatitis,
FAD), som diagnosticerats av veterindr.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas pa kattungar yngre dn 2 méanader och/eller katter som vdger under 1 kg da data
saknas.

Skall inte anvéndas pa sjuka (t.ex. systemisk sjukdom, feber) eller konvalescenta djur.

Skall inte anvdndas pa kanin da detta kan orsaka biverkningar och dod.

Skall inte anvdndas vid verkénslighet mot den aktiva substansen, dimetylsulfoxid eller mot nagot
hjélpamne.



4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

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

Produkten forhindrar inte att fastingar sitter sig pa 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 kan ej
uteslutas. Da fisting avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan avldgsnas genom att dra i
fastingen.

Det finns inga tillgdngliga data pa hur bad/schamponering paverkar effektiviteten av produkten hos
katt. Ett bad i veckan varande i 1 minut minskar varaktigheten av den insekticida effekten mot loppor
med en vecka baserat pa information tillgdnglig {or hund.

For optimal kontroll av lopp-problem ihushall med flera djur, skall alla hundar och katter i hushallet
behandlas med en limplig insekticid.

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

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder vid anvandning
Sérskilda forsiktighe tsatgéirder for djur

Undvik att likemedlet kommer i kontakt med djurets 6gon. Vid oavsiktlig 6gonkontakt skolj ogat
omedelbart med rikliga midngder vatten.

Applicera ej pé sar eller skadad hud.
Djuret skall vdgas noggrant innan behandling.
Sirskilda forsiktighe tsatgérder for personer som adminis tre rar liike medlet till djur

Denna produkt kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik dirfor kontakt med munhéla och
ogon.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga méngder vatten. Om Ggonirritation
kvarstar, uppsok likare och visa denna information eller etiketten.

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

Tvitta hinderna efter anvindning.

At, drick eller rok inte under appliceringen.

Personer som dr dverkénsliga for fipronil, dimetylsulfoxid eller ndgot hjélpdmne, skall undvika
kontakt med den veterinirmedicinska produkten.

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

Forvara pipetterna i originalférpackningen och kassera anvdnda pipetter omedelbart.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

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



I mycket sillsynta fall har 6vergadende hudreaktioner vid applikationsstillet (fjallning, lokalt haravfall,
klada och rodnad) och generell kldda eller haravfall rapporterats. [ undantagsfall har 6kad salivering,
overgaende nervosa symptom (6kad kénslighet for stimulering, depression, andra nervésa symptom)
eller krikningar observerats efter behandling.

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller dggliggning

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

Det finns inga studier pa produktens effekter pa driktiga eller lakterande katter. Bor endast anvéndas
pa driktiga eller lakterande katter dd detta rekommenderats av veterindr efter en risk/nytta bedémning.
4.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssétt

Administreringsséitt och dosering:

Endast for utvértes bruk.
Administreras genom topikal administration pa huden 1 pipett innehallande 0,5 ml per katt.

Administreringsvag:

Avligsna pipetten frdn den tredelade pasen. Hall pipetten upprétt, vrid och dra loss locket. Vind locket
och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Vrid locket for att bryta férseglingen, avligsna sedan
locket fran pipetten. Dela palsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettens spets
pé huden och tryck forsiktigt pa pipetten sa att innehallet toms ut helst pa tva stéllen, forst vid
huvudbasen och sedan 2-3 cm nerét.

L/
&

Det ér viktigt att produkten appliceras pé ett stéille dir 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 pa huden. Pélsen vid applikationsstéllet kan kortvarigt dndra
utseende (ihopklibbad/oljig péls och/eller fallningar). Detta dr normalt och férsvinner inom 24 timmar.

Behandlings schema:

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

D4 det saknas sédkerhetsstudier, bor behandling ske med minst 4 veckors mellanrum.

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

Inga odnskade effekter observerades isdkerhetsstudier pd katter och kattungar dver 2 manader som
véger cirka 1 kg behandlade med fem génger den terapeutiska dosen en gang per manadi tre manader.
Risken for biverkningar (se avsnitt 4.6) kan dka vid 6verdosering.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.



5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

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 1
det centrala nervsystemet, vilket leder till déden for insekter och kvalsterdjur.

Fipronil har savil insekticid som akaricid eftekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp) och
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp, inklusive Ixodes ricinus) hos katt. Loppor
avlider mom 24 timmar. Féstingar avlider oftast inom 48 timmar efter kontakt med fiproni. Om
Rhipicephalus sanguineus fastingar redan fést innan behandling kommer vissa inte att avlida inom

48 timmar efter behandling men kan avdédas inom en vecka.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

In vitro, metaboliseras fipronil huvudsakligen med subcellulira leverfraktioner till dess sulfonderivat.
Detta kan dock vara av lag relevans in vivo da katter endast absorberar smé méingder fipronil.
Koncentrationerna av fipronil pa pélsen minskar med tiden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpiamnen

Butylhydroxianisol (E320)

Butylhydroxitoluen (E321)

Polysorbat 80

Povidon K25

Dimetylsulfoxid

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kénda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 36 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

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

6.5 Inre forpackning (forpacknings typ och material)

Vita polypropenpipetter med kork tillverkad av polyeten eller polyoximeten. Varje 0,5 ml pipett finns i
en tredelad polyetentereftalat/aluminum/LDPE-pase.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall e fter
anvindningen

Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande anvisningar.

Exproline vet far inte slippas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.
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