1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exproline vet2,5 mg/ml sumute iholle, liuos kissoille ja koirille

2.  LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
1 ml sisdltid

Vaikuttava aine:
Fiproniili 2,5 mg

Apuaineet:
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Sumute iholle, luos
Kirkas, variton luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Kissa ja koira

4.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Koiran ja kissan kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) ja puutiaistartuntojen (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) hoito.

Koiran viivetartuntojen (7richodectes canis) ja kissan véivetartuntojen (Felicola subrostratus) hoito.
Valmistetta voidaan kéyttdé osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen (Flea Allergy
Dermatitis, FAD) hoitoa.

Insektisidinen vaikutus uusiin aikuisten kirppujen aiheuttamiin tartuntoihin séilyy kissoilla enintdén
2 kuukautta ja koirilla enintdén 3 kuukautta, ripppuen ymparistossa esiintyvien loisten maérasta.
Valmisteella on enintdén 4 viikon akarisidinen vaikutus puutiaisiin, rijppuen ympéaristossa esiintyvien
loisten méarasta.

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kéyttaa sairaille (systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipumassa oleville eldimille.
Ei saa kdyttda kaneille, koska haittavaikutuksia, jopa kuolleisuutta, voi esiintya.
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Suositusannosta ei saa ylitt4a.

Kaisiteltyjen eldinten on annettava kuivua hyvin ilmastoidussa tilassa (ks. myos kohta 4.5).

Eldimid ei saa eristdd suljettuun tilaan tai kuljetuslaatikkoon ennen kuin turkki on tiysin kuiva.
Valmistetta ei suositella muiden lajien kuin kissojen ja koirien hoitoon, silld spesifisid siedettavyytti ja
tehokkuutta koskevia tietoja eiole saatavilla.



Optimaalisen kirpputorjunnan varmistamiseksi monieldintalouden kaikki kissat ja koirat on hoidettava
sopivalla insektisidill.

Kéytettdessd valmistetta osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa on
suositeltavaa hoitaa sekd allerginen eldin ettd muut talouden kissat ja koirat kerran kuukaudessa.
Nukkumapaikkojen, mattojen ja sisustustekstiilien késittely sopivalla insektisidilld auttaa vihentimaan
ympdaristossd esiintyvien loisten miiria ja pidentimiin valmisteen uusintainfektioilta suojaavaa
vaikutusta.

Valmiste eisovellu suihkutettavaksi suoraan ympéristoon.

Optimaalisen tehon saavuttamiseksi kylpya tai shampoopesua ei suositella kahteen vuorokauteen
ennen hoitoa tai sen jilkeen. On osoitettu, ettei korkeintaan neljd kertaa kahden kuukauden sisalla
suoritettavalla kylvylld tai shampoopesulla ole merkittdvaa vaikutusta valmisteen tehoon. Jos
shampoopesu suoritetaan titd useammin, on suositeltavaa hoitaa eldin kerran kuukaudessa.

4.5 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Eliimid koskevat erityiset varotoimet

Varottava valmisteen joutumista eldimen silmiin. Jos elinlidkevalmistetta joutuu silmiin, silmét on
huuhdeltava vilittomésti ja perusteellisesti vedelld. Jos silmien drsytys jatkuu, on kdénnyttdva
elainldékarin puoleen.

Ei saa suihkuttaa suoraan vahingoittuneille ihoalueille.

On tirkedd varmistaa, etteivit eldimet nuole toisiaan hoidon jilkeen.

Yksittdisid puutiaisia saattaa kinnittyd eldimeen. Tastd syystd puutiaisista siirtyvid infektiotauteja ei
voida tiysin sulkea pois, jos olosuhteet ovat epdsuotuisat.

Hoidetut eldimet on pidettdva poissa tulen tai muiden limmonléhteiden, sekd alkoholisumutteen
kanssa yhteensopimattomien pintojen déreltd vihintdéin 30 minuutin ajan suihkuttamisesta ja kunnes
turkki on tdysin kuiva. Ei saa suihkuttaa avotuleen tai hehkuvaan aineeseen.

Vain ulkoiseen kayttoon.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Valmiste saattaa drsyttdé limakalvoja ja silmid, joten valmisteen joutumista suuhun tai silmiin on
viltettava. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava huolellisesti vedella.
Henkiloiden, joilla on tunnettu yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai alkoholille, taijotka sairastavat
astmaa, tulee vilttda kosketusta valmisteen kanssa. Valmisteen joutumista sormiin tulee valttda. Mikali
néin tapahtuu, kédet on pestivi saippualla ja vedelld.

Hoidettuja eldimid ei pidd késitelld ennen kuin turkki on kuivunut. Lasten ei saa antaa leikkid
hoidettujen eldinten kanssa ennen kuin turkki on kuivunut. Téstd syystd on suositeltavaa, ettei eldintd
hoideta paivalld vaan alkuillasta, eiké juuri hoidettujen eldinten anneta nukkua omistajan, varsinkaan
lapsen, kanssa.

Kasittele eldimet ulkona tai hyvin ilmastoidussa tilassa.

Ali hengitd sumutetta. Kisittelyn aikana ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Eldimia késiteltdessd on kdytettdvd PVC- tainitriilikdsineitd. Vaatteiden suojaamiseksi on
suositeltavaa kiyttdd vedenkestdvai esilinaa. Jos valmiste kastelee vaatteet voimakkaasti, pitda
vaatteet riisua ja pestd ennen seuraavaa kayttoa.

Havitd kidsineet kdyton jilkeen ja pese kidet saippualla ja vedell.

Mahdolliset roiskeet on vilittomésti pestdva pois iholta saippualla ja vedelld. Mikidli drsytysté esiintyy,
on otettava yhteyttd lddkarin. Henkilt, joilla on tunnettu yliherkkyys tai astmaa sairastavat henkilot
voivat olla tavallista herkempii valmisteelle. Ali kiyti valmistetta, jos kiiyttd on aikaisemmin
aiheuttanut sinulle reaktion.

Useiden eldinten késittely: Hyva ilmanvaihto on erityisen tarkeéi, jos useampia eldimid kasitellian
samanaikaisesti. Jos eldimid on useampia, ne on késiteltivé ulkona, tai vaihtoehtoisesti hdyryn
kertymistd on vihennettdva poistamalla eldimet hoitotilasta alkoholin haihtuessa, seki tuulettamalla



hoitotila huolellisesti kisittelyiden vililld. Liséksi on varmistettava, ettd kuivumistila on hyvin
ilmastoitu, seki viltettiva useiden dskettdin kdsiteltyjen eldinten pitimistd samassa ilmatilassa.

Muut varotoimet
Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Koirien ei pidd uida vesistossd kahteen pdivdan
kasittelyn jilkeen.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Jos eldin nuolee itsedén, syljeneritys voi olla runsasta jonkin aikaa, mikd piddasiassa johtuu kantaja-
aineesta.

Hyvin harvinaisina epdiltyind haittavaikutuksina on kdyton jilkeen raportoitu ohimenevi
ihoreaktioita, kuten punoitusta, kutinaa tai karvan lihtod. Runsasta syljeneritysté, ohimenevid
hermostollisia oireita (tuntoherkkyyttd, apeutta ja rauhattomuutta), oksentelua tai hengitysticoireita on
poikkeustapauksissa havaittu kiyton jilkeen.

Haittavaikutusten yleisyydet on médéritetty seuraavasti:

- hyvin yleinen (haittavaikutus ilmenee yli 1 hoidetulla eldimestd 10:sté)

- yleinen (yhi 1:1d2 mutta alle 10 hoidetulla eldimelld 100:sta)

- melko harvinainen (yli 1:IA mutta alle 10 hoidetulla eldimelld 1 000:sta)

- harvinainen (yl 1:1l& mutta alle 10 hoidetulla eldimelld 10 000:sta)

- hyvin harvinainen (alle 1 hoidetulla eldimelld 10 000:sta, mukaan lukien yksittiiset raportit)

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Laboratoriotutkimuksissa fiproniililla ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia rotilla tai kaneilla.
Koiranpennut, joiden emo on hoidettu laktaation aikana, ovat sietdneet valmistetta erittdin hyvin.
Ei ole saatavilla tietoja koskien tiineiden tai imettidvien naaraskissojen hoitoa.

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

Antoreitti:
Mekaanisesti pumpattava sumute ulkoiseen kayttoon. Yksi pumppaus vastaa 0,5 ml sumutetta
(100 mln pullo) tai 1,5 ml sumutetta (250 mln pullo) tai 3 ml sumutetta (500 mln pullo).

Antotapa:

Pumpun suutin sdddetdan sumuteasentoon.

Eldimen koko ruumis suihkutetaan noin 10-20 cm etdisyydelta.

Suihkutetaan vastakarvaan ja varmistetaan, etti koko turkki kastuu. Turkkia hierotaan, erityisesti
pitkdkarvaisilla eldimilld, siten, ettd valmiste pdédsee kosketukseen ihon kanssa.

Kasiteltdessd pdédn aluetta, tai jos kyseessd on nuori tai hermostunut eldin, valmiste voidaan levittda
sumuttamalla sitd kdsineelld suojattuun kéteen ja hieromalla valmiste turkkiin. Turkin annetaan kuivua
luonnollisesti eikd sitd kuivata pyyhkeelli.

Annostus:

Jotta turkki kastuisi thoon saakka, annostellaan karvan pituudesta riippuen 3—6 ml painokiloa kohti
(7,5-15 mg vaikuttavaa ainetta painokiloa kohti) eli 6—12 pumppausta painokiloa kohti 100 mln
pakkauksesta, 2—4 pumppausta painokiloa kohti 250 mln pakkauksesta, tai 1-2 pumppaus(ta)
painokiloa kohti 500 mlin pakkauksesta.

100 mln pakkaus riittdd noin kahdeksaan hoitokertaan lyhytkarvaiselle keskikokoiselle kissalle (4 kg).



250 mln pakkaus riittdd noin neljaédn hoitokertaan lyhytkarvaiselle keskikokoiselle koiralle (20 kg).
500 mln pakkaus riittdd noin neljidn hoitokertaan lyhytkarvaiselle isolle koiralle (40 kg).

Ominaisuudet:
Valmiste sisdltdd paillystysaineen, jonka muodostama kalvo tekee turkista kiiltdvan.

Uusintakdsittelyd ei saa tehdd useammin kuin joka 4 vikko, koska lyhyemmistd hoitovéleistd ei ole
tehty turvallisuustutkimuksia.

Optimaalisen kirppu- ja/tai puutiaistorjunnan varmistamiseksi hoitoaikataulun on perustuttava
paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen.

Koiran- ja kissanpennut voidaan késitelld turvallisesti 2 péivin idsti lihtien.
4.10 Yliannostus (oireet, hititoime npiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Ylhannostus lisdé haittavaikutusten (ks. kohta 4.6) todennékdisyytté, joten eldin pitdd aina hoitaa sen
painon mukaisella annostuksella.
Y lannostustapauksissa on aloitettava oireenmukainen hoito.

4.11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloislidkkeet paikalliseen kdyttoon, fiproniili
ATCvet-koodi: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniililla on insektisidinen ja akarisidinen vaikutus koiran ja kissan kirppuihin (Ctenocephalides
spp.), puutiaisiin (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) ja véiveisin (Trichodectes spp. ja Felicola spp.).

Fiproniili on laajakirjoinen, ei-systeeminen insektisidi/akarisidi, joka kuuluu fenyylipyratsolien
ryhméén. Se toimii salpaamalla GABA -reseptorin johtaen kohteena olevien loisten kuolemaan.
Valmisteesta voi olla hydtyd useiden eri ulkoloislajien torjuntaan koirilla ja kissoilla. Valmiste tehoaa
Ixodes spp. -puutiaisiin, mukaan lukien /xodes ricinus,joka on tirked Lymen taudin levittdja. Hoidon
on osoitettu merkitsevésti vihentdvan kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen esiintyvyytta
sekd koirilla ettd kissoilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen:
Koiran ihon lidpi imeytyneen fiproniilin mééra on erittdin pieni tai mitdtén annosteltaessa sumutetta
karvapeitteeseen ja iholle.

Jakautuminen:
Fiproniili pysyy karvoissa erittdin pitkdén (keskimdérin 52,5 + 11,5 vuorokautta), analyysimenetelméin
médritysrajan ollessa 0,25 mikrog/g.

Biotransformaatio:

Fiproniili metaboloituu kaikilla lajeilla pdédasiassa sulfonijohdannaiseksi (RM1602), jolla mydskin on
insektisidisid ja akarisidisia ominaisuuksia.

Koiran karvoista annostelun jalkeen havaittu RM1602 saattaa johtua sen sisdltymisestd alkuperdiseen
raaka-aineeseen.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kopovidoni
Isopropyylialkoholi
Puhdistettu vesi

6.2 Tarkeimmiit yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 1 vuosi

6.4 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C lampotilassa.
Helposti syttyvia.
Sailytd suojassa suoralta auringonvalolta.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Lapindkymaton, valkoinen, korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistettu 100 mln pullo, jossa on
matalatiheyksisestd polyeteenistéd/polypropeenista valmistettu pumppu. Jokainen pumppaus suihkuttaa
0,5 ml nestetta.

Lapindkymiton, valkoinen, korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistettu 250 mln pullo, jossa on
matalatiheyksisestd polyeteenistd/polypropeenista valmistettu pumppu. Jokainen pumppaus suihkuttaa
1,5 ml nestetta.

Lapindkymaton, valkoinen, korkeatiheyksisestd polyeteenistd valmistettu 500 mln pullo, jossa on
matalatiheyksisestd polyeteenistéd/polypropeenista valmistettu pumppu. Jokainen pumppaus suihkuttaa
3,0 ml nestetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien ladikevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eliinlddkevalmisteet tainiistd perdisin olevat jitemateriaalit on havitettiva
paikallisten madrdysten mukaisesti.

Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vesielidihin. Tuotetta tai tyhjid pakkauksia eisaa pddstad lampiin,
vesistoihin tai ojiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30022

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

02.09.2013/25.07.2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.05.2022

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exproline vet 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning for katter och hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml mnehaller

AKktiv substans:
Fipronil 2,5 mg

Hjilpimnen:
For fullstindig forteckning over hjidlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kutan spray, 16sning
Klar, farglos vétska.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Katt och hund

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling av loppangrepp (Ctenocephalides spp.) och fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) hos hund och katt.

Behandling mot pélsdtande l6ss hos hund (7richodectes canis) och katt (Felicola subrostratus).
Lakemedlet kan anvdndas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit (Flea Allergy
Dermatitis, FAD).

Insekticid effekt mot nya angrepp av vuxna loppor kvarstariupp till 2 manader hos katt och 3
manader hos hund beroende pa rddande omstandigheter.

Den akaricida effekten mot féstingar verkar i upp till 4 veckor beroende pa rddande omsténdigheter.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas pa sjuka djur (systemiska sjukdomar eller feber) eller pa djur under konvalescens.
Skall inte anvéndas pa kaniner dé biverkningar inklusive dodsfall har rapporterats.
Skall inte anvéndas vid dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot négot av hjidlpamnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Overskrid inte den rekommenderade dosen.

Lat behandlade djur torka i vilventilerade utrymmen (se dven avsnitt 4.5).

Forvara inte djuret i slutna utrymmen eller i djurkorg innan péalsen har torkat helt.

Da specifika data angéende tolerans och effekt saknas rekommenderas inte likemedlet for andra djur
dn katt och hund.



For optimal kontroll av loppangrepp i hushdll med flera séllskapsdjur ska alla hundar och katter i
hushallet behandlas med limpligt insektsmedel.

Vid behandling av loppallergidermatit (Flea Allergy Dermatitis, FAD) rekommenderas en ménadsvis
behandling av det allergiska djuret samt andra hundar och katter i hemmet.

Behandling av sdngklider, mattor och moébler med IAmpligt insektsmedel hjilper till med att minska
lopporna i omgivningen och maximera varaktigheten av likemedlets skydd mot nya angrepp.

Detta likemedel dr inte lampligt att anviandas for direkt behandling av omgivningen.

For bast effekt bor djuret inte bada eller shamponeras tva dagar fore eller efter behandlingen med
lakemedlet. Bad eller shamponering upp till fyra gdnger pd tva manader har inte pavisat nagon
signifikant effekt pd den kvarvarande effekten av likemedlet. Vid mer frekvent forekommande bad
eller shamponering rekommenderas manadsvis behandling.

4.5 Sirskilda forsiktighe tsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

Undvik att likemedlet kommer i kontakt med djurets 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gon spola
omedelbart 6gat ordentligt med vatten. Om irritation i 6gat kvarstar, uppsok veterindr for radgivning.
Spraya inte direkt pa skadad hud.

Se till att djur inte slickar varandra efter behandling.

Det dr mdjligt att enstaka féstingar biter sig fast pa det behandlade djuret. Av denna anledning kan
overforing av smittsamma sjukdomar inte uteslutas helt vid ofordelaktiga forhallanden.

Hall det behandlade djuret borta fran eld och andra varmekéllor och ytor som kan paverkas av
alkoholsprayen under minst 30 minuter efter behandling tills pilsen torkat helt. Spraya inte pa dppna
lagor eller pa glodande material.

Endast for utvértes bruk.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur

Lakemedlet kan orsaka irritation i slemhinnor och 6gon varfor kontakt med mun och 6gon bor
undvikas. Vid kontakt med dgonen, skolj noggrant och rikligt med rent vatten.

Personer som ér overkénsliga for den aktiva substansen eller alkohol eller personer med astma skall
undvika kontakt med likemedlet. Undvik kontakt med likemedlet, tvitta med tval och vatten vid spill
pé hénderna.

Behandlade djur bor inte hanteras forrén pilsen har torkat. Barn bor inte leka med behandlade djur
forrin pélsen har torkat. Det rekommenderas dérfor att djuren behandlas under kvillen och inte under
dagtid och att nybehandlade djur inte tillats att sova tillsammans med ménniskor, speciellt inte med
barn.

Spraya djuret utomhus eller i vilventilerade utrymmen.

Andas inte in sprayen. At, rok eller drick inte under appliceringen.

Anvind PVC eller nitrilhandskar under behandlingen av djuren. Aven vattentiita forkliden
rekommenderas for att skydda kldder. Omkldder blir blota av likemedlet bor de tas av och tvéttas
innan de anvinds igen.

Destruera handskarna efter anvindning och tvétta hinderna med tval och vatten.

Tvitta omedelbart bort stink pa huden med tvdl och vatten. Om irritation uppstar bor likarvard
uppsokas. Personer med kind kénslighet eller astma kan vara extra kénsliga mot likemedlet. Anvand

nte likemedlet om du tidigare reagerat mot det.

Behandling av flera djur: Vid behandling av flera djur &r bra ventilation extra viktigt. Behandling av flera
djur ska ske utomhus eller minska angbildning genom att avligsna djuret fran behandlingsrummet medan
alkoholen dunstar och ventilera behandlingsrummet mellan varje behandling. Torkningsrummet ska dven
vara vilventilerat och undvik att hélla flera behandlade djur i samma luftutrymme.

Ovriga forsiktighetsatgirder




Fipronil kan paverka vattenlevande organismer. Hundar bor ej bada i vattendrag pa 2 dagar efter
behandlingen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras, vilkket framfor
allt beror pa béararsubstansens egenskaper.

I mycket sdllsynta fall har 6vergdende lokala hudreaktioner, rodnad, klada eller haravfall rapporterats
efter behandling. I undantagsfall har hypersalivering, reversibla neurologiska symptom (hyperestesi,
depression, oro), krakningar eller respiratoriska symptom observerats efter behandling.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre 4n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler &n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Laboratoriestudier pa ratta och kanin visade inga teratogena effekter av fipronil.
Formuleringen &r mycket vil tolererad av valpar efter behandling av digivande tik.
Sakerhetsdata for behandling av driktiga eller digivande katthonor saknas.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och adminis treringss:itt

Administreringsvag:
Mekanisk pumpspray for utvértes bruk; pumpen avger 0,5 ml (100 ml férpackning) eller 1,5 ml (250
ml forpackning) eller 3 ml (500 ml férpackning) spray per pumpslag.

Administreringssitt:

Justera pumpspetsen till spraylige.

Spraya hela kroppen pa djuret frénca 10-20 cm avstand.

Spraya mothars och var uppméarksam pa att hela palsen blir fuktig. Gnid in sprayeni pélsen, speciellt
pa langhériga djur s likemedlet kommer i kontakt med huden.

For behandling av huvudet och vid behandling avunga eller nervosa djur kan sprayen appliceras
genom att spraya likemedlet i en handskbeklidd hand och sedan gnida in lakemedlet i palsen. Lat
pélsen torka naturligt. Handdukstorka inte.

Dosering:

For att fukta hela pilsen ner till huden applicera mellan 3-6 ml per kg kroppsvikt beroende pa lingden
pa palsen pa djuret, (7,5-15 mg aktiv substans per kg kroppsvikt) dvs. 6-12 pumpslag per kg
kroppsvikt med 100 ml férpackningen, 2-4 pumpslag med 250 ml foérpackningen eller 1-2 pumpslag
med 500 ml férpackningen.

100 ml férpackningen innehaller ca 8 behandlingar for korthdriga katter i mellanstorlek (4 kg).
250 ml forpackningen innehéller ca 4 behandlingar for korthariga hundar i mellanstorlek (20 kg).
500 ml forpackningen innehéller ca 4 behandlingar for korthariga stora hundar (40 kg).

Egenskaper:



Formuleringen innehaller ett dragerande dmne, vilket gor att ansamlingar av sprayen bildar en film
som gor pélsen glansig.

P4 grund av avsaknad av sidkerhetsstudier 4r det kortaste behandlingsintervallet 4 veckor.
For optimal kontroll av lopp- och/eller fastingangrepp bor behandlingen baseras pa den lokala
epidemiologiska situationen.

Hundvalpar och kattungar kan behandlas med sékerhet fran tva dagars dlder.
4.10 Overdosering (symptom, akuta tgirder, motgift), om nodviindigt

Risken for biverkningar (se avsnitt 4.6) kan oka vid dverdosering och djur bor darfor alltid behandlas
med korrekt dos baserat pa deras kroppsvikt.
Lamplig symptomatisk behandling bor initieras vid Gverdosering.

4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter, for utvirtes bruk, fipronil
ATCvet-kod: QP53AXI15

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil har savil insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp.) och
fastingar (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) samt 6ss (Trichodectes spp. och Felicola spp.) hos hund
och katt.

Fipronil tillhoér fenylpyrozolfamiljen av bredspektra, icke-systemiska insekticider/akaricider som
verkar genom att inhibera GABA -receptorer for att ddda mélparasiten vid kontakt. Likemedlet kan
hjélpa till vid kontrollen av ett antal arter ektoparasiter hos hund och katt. Likemedlet &r effektivt mot
Ixodes spp. mklusive Ixodes ricinus, vikken ar betydelsefull som vektor for borrelia. Behandling med
lakemedlet har visat pa en signifikant sénkning av frekvensen av loppallergier hos bade hundar och
katter.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption:
Mingden fipronil som absorberas av huden hos hundar efter applikation med sprayen pé pélsen och
huden ar mycket liten till forsumbar.

Distribution:
Fipronil har en mycket lang persistens pa hér (i genomsnitt 52,5 + 11,5 dagar) givet att
kvantifieringsgransen for analyseringsmetoden &r 0,25 pg/g.

Biotransformation:

Fipronil metaboliseras i alla arter i huvudsak till sitt sulfonderivat (RM1602) som ocksa har
insekticida och akaricida egenskaper.

RM1602 detekterat pa haret efter sprayapplikationen hos hundar och kan forklaras av dess nérvaro i
original rdmaterialet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



6.1 Forteckning 6ver hjilpamnen
Kopovidon

Isopropylalkohol

Renat vatten

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C.
Brandfarligt.
Skyddas mot direkt solljus.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Ogenomskinlig, vit 100 ml hogdensitetspolyeten-flaska monterad med en lagdensitets-
polyeten/polypropen spraypump vilken kan avge 0,5 ml per sprayning.
Ogenomskinlig, vit 250 ml hogdensitetspolyeten-flaska monterad med en lagdensitets-
polyeten/polypropen spraypump vilken kan avge 1,5 ml per sprayning.
Ogenomskinlig, vit 500 ml hogdensitetspolyeten-flaska monterad med en lagdensitets-
polyeten/polypropen spraypump vilkken kan avge 3,0 ml per sprayning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighe tsatgirder for destruktion av ej anvint like medel eller avfall efter
anviandningen

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Fipronil kan paverka vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med
laikemedlet eller tomma forpackningar.
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