PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladakkeen nimi

Fyperix Comp vet 50 mg/60 mg paikallisvaleluliuos kissalle

2. Koostumus
Yksi pipetti (0,5 ml) siséltda:

Vaikuttavat aineet:

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

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

Kirkas, keltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji

Kissa.

cd

4. Kayttdaiheet
Kirpputartuntojen tai samanaikaisten kirppu-, puutiais- ja/tai vdivetartuntojen hoitoon:

- Kirppujen (Ctenocephalides spp.) hddtdéon. Vaikutus uusia kirpputartuntoja (aikuismuodot)
vastaan kestdd 4 viikkoa. Ehkaisee kirppujen lisddantymistd estdimélld munien kehittymista
(ovisidinen vaikutus) seka toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista (larvisidinen
vaikutus) 6 viikon ajan annostelusta.

- Puutiaisten (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) haatoon.
Valmisteen vaikutus puutiaisia vastaan kestdd jopa 2 viikkoa (kokeellisten tutkimusten
perusteella).

- Viiveiden (Felicola subrostratus) haatdon.

5. Vasta-aiheet
Ei saa kdyttaa alle 8 viikon ikdisille ja/tai alle 1 kg painaville kissanpennuille.

Ei saa kdyttéad sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville eldimille.
Ei saa kadyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttaville aineille tai apuaineille.



Ei saa kayttaa kaneille, silla jopa kuolemaan johtavia haittavaikutuksia voi esiintya.
Ei saa kayttda muille elédinlajeille kuin kohde-eldinlajille.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Hoidettaessa loistartuntoja, kaikki yhdessé eldvét eldimet tulisi kasitelld sopivalla valmisteella

yhtéaikaisesti. Kirppuja 16ytyy usein lemmikin korista, vuodevaatteista ja lemmikin sdaannéllisesti
kayttdmistd lepopaikoista kuten matoilta tai pehmeiltd huonekaluilta. Lemmikin ympéristo tulee siksi
késitelld massiivisessa tartunnassa ja kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla hydnteismyrkylla ja
imuroimalla sddnnollisesti.

Kylvetystd ja/tai shampoopesua tulee valttdd. Tietoa kylvetyksen tai shampoon kédytdn vaikutuksesta
valmisteen tehoon kissoilla ei ole saatavilla. Koirista saatavilla olevien tietojen perusteella
kylvetystd/vedelld kastelua kahden pédivén sisdlld 1adkkeen annostelusta ja kylvetystd useammin kuin
kerran viikossa tulee valttaa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:
Viltd valmisteen joutumista eldimen silmiin.

On tdrkedd, ettd valmiste annostellaan alueelle, mistd eldin ei pddse nuolemaan sitd pois, ja varmistaa, etta
eldimet eivét nuole toisiaan annostelun jalkeen.

Yksittdisid puutiaisia saattaa kiinnittyd eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvia infektiotauteja ei voida
tdysin sulkea pois, mikali olosuhteet ovat epdsuotuisat.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Tama eldinldédke saattaa aiheuttaa limakalvojen, ihon ja silmien drsytystd, joten valmisteen joutumista

suuhun, iholle ja silmiin tulee vélttaa.

Henkiloiden, jotka ovat yliherkkia (allergisia) hyonteismyrkyille tai alkoholille, tulee vilttdd kosketusta
eldinlddkkeen kanssa.

Vilta valmisteen joutumista sormille. Mikali nédin tapahtuu, pese kéddet vedelld ja saippualla.

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

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny vélittomasti lddkéarin puoleen ja ndytd hanelle pakkausseloste tai
myyntipaallys.

Pese kadet kdyton jalkeen.

Valmistetta késitellessad ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Al4 kasittele eldintd ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei tule antaa leikkid hoidettujen eldinten
kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Téstd syystd on suositeltavaa, ettei eldintd hoideta pdivalla
vaan alkuillasta, eikéd juuri 1adkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.
Séilyta pipetit alkuperdispakkauksessa kayttohetkeen saakka.

Tiineys ja laktaatio:
Voidaan kayttédéa tiineyden aikana.

Valmisteen mahdollista haitallisuutta alle 8 viikon ikaisille kissanpennuille niiden ollessa kosketuksissa
hoitoa saaneen emon kanssa ei ole dokumentoitu. Téllaisissa tapauksissa on noudatettava erityista
varovaisuutta.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Aléa kayta samanaikaisesti muiden eldimelle paikallisesti annosteltavien kirppuvalmisteiden kanssa.



Yliannostus:

Yliannostus voi lisédtéd haittavaikutusten todenndkdéisyytta (ks. kohta ”Haittatapahtumat™).

Kissoilla ja kissanpennuilla (vahintdan 8 viikon ikéiset ja noin 1 kilon painoiset) tehdyissa
turvallisuustutkimuksissa ei havaittu haittavaikutuksia, kun valmistetta annettiin kerran kuukaudessa 5
kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla annettuna 6 kuukauden ajan.

Kutinaa voi esiintyd hoidon jalkeen.

Liian runsas mééra liuosta aiheuttaa turkin tahmeutta annostelukohdassa. Vaikutus héavida kuitenkin 24
tunnin kuluessa annostelusta.

7. Haittatapahtumat
Kissa:
Hyvin harvinainen Antokohdan ihoreaktiot (hilseily, paikallinen karvanlahto,

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta eldimests, | kutina, punoitus)'
yksittdiset ilmoitukset mukaan

luettuina): Tho-oireet (kutina, karvanlahto)
Tuntematon Ruuansulatuskanavan héiriot (lisddntynyt syljeneritys,
(saatavilla oleva tieto ei riitd oksentelu)
esiintyvyyden arviointiin): Hermostolliset oireet (tuntoherkkyys, masennus, muut
hermostolliset oireet)?
' Ohimenevi.
*Palautuva.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, my®os sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalla timén pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta:

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Paikallisvaleluliuos.

Yksi 0,5 ml pipetti kissaa kohden, mikéa vastaa suositeltua vahimmadisannosta 5 mg/kg fiproniilia ja
6 mg/kg (S)-metopreenid, annosteltuna paikallisesti iholle.

Antotapa:

1. Ota pipetti pois pakkauksesta. Pidd pipetti pystyasennossa, kierrd korkkia ja veda se pois.

2. Kaannd korkki ympéri ja aseta korkin toinen paa pipettid vasten. Paina ja kierrd korkkia murtaaksesi
sinetin ja irrota korkki sitten pipetista.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

3. Levitd turkkia eldimen niskan tyvestd lapaluiden etupuolelta niin ettd ihon pinta tulee ndkyviin. Aseta
pipetin kérki iholle ja purista pipettid useita kertoja tyhjentddksesi sen koko sisdllén suoraan iholle
yhteen kohtaan.

HERD ()

9. Annostusohjeet

Koska turvallisuustutkimuksia ei ole tehty, hoitovélin pitdd olla vahintddn 4 viikkoa.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytystd koskevat erityiset varotoimet
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Sdilytd alle 30 °C.
Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkkd kosteudelle.

Ald kdyta tatd eldinladkettd viimeisen kayttopadivamadrin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissa ja
ulkopakkauksessa merkinnan Exp. jdlkeen. Viimeiselld kdyttopdivamadralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd paivaa.

12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistdihin, silla fiproniili ja (S)-metopreeni saattavat vahingoittaa kaloja tai
vesistdjen muita vesieligita.

Eldinladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien hévittamisessa kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja sekd kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristod.

Kysy kayttaméattomien lddkkeiden havittamisestd eldinlddkariltdsi tai apteekista.

13. Elainladkkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinlddkemaaraysta.



14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot
MTnr 35278
Valkoinen polypropeeninen kerta-annospipetti, joka on pakattu alumiinifoliopussiin.

Pakkauskoot:
Pahvikotelo, jossa on 1, 3, 6 tai 30 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

15. Paivdmaairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
5.2.2025

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto, Slovenia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
KRKA Finland Oy

Tekniikantie 14
02150 Espoo
Puh: + 358 20 754 5330

Lisatietoja tastd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Fyperix Comp vet 50 mg/60 mg spot-on l6sning for katt

2. Sammansattning
Varje pipett (0,5 ml) innehéller:

Aktiva substanser:

Fipronil 50 mg
(S)-metopren 60 mg
Hjdlpamnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,1 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg

Klar, gul 16sning.

3. Djurslag

Katt.

d

4. Anvindningsomraden
Anviands mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féstingar och/eller pélsdtande 16ss:

- Elimination av loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdodande effekten mot nya angrepp av
vuxna loppor kvarstar i 4 veckor. Forokning av loppor forebyggs i 6 veckor efter appliceringen
genom hdmning av utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt)
fran dgg lagda av vuxna loppor.

- Elimination av fastingar (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus).
Produkten har en kvarstaende effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa experimentella
data).

- Elimination av pélsétande 16ss (Felicola subrostratus).

5. Kontraindikationer

Anvénd inte pa kattungar yngre dn 8 veckor och/eller kattungar som vager under 1 kg.



Anvénd inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.
Anvind inte vid 6verkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta.

Anvénd inte pa nagra andra djurarter &n maldjursarten.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vid behandling av parasitangrepp ska alla djur som lever tillsammans behandlas samtidigt med en

lamplig produkt. Loppor finns ofta i loppangripna djurs sovkorgar, sangklader och vanliga viloplatser sa
som mattor och mjuka mabler. Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett 1ampligt
insektsgift och dammsugas regelbundet vid kraftiga infektioner och nér behandlingen startar.

Bad och/eller schamponering bér undvikas. Det finns ingen information om hur bad eller schamponering
paverkar effekten av produkten for katter. Baserat pa den information som finns tillgédnglig for hund, sé
bor bad/nedsankning i vatten inom 2 dagar efter applicering av produkten och bad oftare &n en gang i
veckan undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgédrder for sdker anvdandning hos det avsedda djurslaget:
Undvik att produkten kommer i kontakt med djurets 6gon.

Det ar viktigt att produkten appliceras pa ett omrade dar djuret inte kommer &t att slicka samt att se till att
djur inte slickar varandra efter behandling.

Enstaka fastingar kan bita sig fast pa det behandlade djuret. Overféring av smittsamma sjukdomar kan
darfor inte helt uteslutas om foérhallandena dr ogynnsamma.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:
Denna produkt kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och 6gon varfér kontakt med mun, hud och 6gon

bor undvikas.

Personer med kdnd overkéanslighet (allergi) mot insekticider eller alkohol bér undvika kontakt med
lédkemedlet.

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

Vid oavsiktlig 6gonkontakt skall 6gat skdljas noggrant med rent vatten.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Tvétta hdnderna efter anvandning.

Rok, drick eller dt inte under appliceringen.

Behandlade djur bér inte hanteras foérrén appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med behandlade
djur forrdn appliceringsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren inte behandlas dagtid utan
istédllet under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillats att sova med &dgaren, speciellt inte med
barn.

Forvara pipetter i originalférpackningen tills de &r fardiga att anvanda.

Draktighet och digivning:
Kan anvédndas under dréaktighet.

Lakemedlets sdkerhet har inte faststallts for kattungar yngre &n 8 veckor som ar i kontakt med behandlad
honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sddana omstindigheter.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:
Anvind inte samtidigt med andra lopp produkter som appliceras direkt pa djuret.




Overdosering
Risken for biverkningar kan 6ka vid éverdosering (se avsnitt ”Biverkningar”.).

Inga biverkningar observerades i sikerhetsstudier gjorda pa katter och kattungar i dldern 8 veckor eller
dldre som vagde minst 1 kg och som behandlades en gang per manad med 5 ganger den rekommenderade
dosen i 6 pa varandra f6ljande manader.

Klada kan férekomma efter behandling.

Overdosering kan gora pélsen klibbig pé appliceringsstéllet. Pdlsen &terfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter applicering.

7. Biverkningar

Katt:
Mycket sdllsynta Hudreaktioner vid applikationsstéllet (fjallning, lokalt
(firre &n 1 av 10 000 behandlade djur, | haravfall, klada, rodnad)'
enstaka rapporterade hiandelser Generella hudreaktioner (klada, haravfall)
inkluderade):
Ingen kénd frekvens Stdrning i matsmaéltningskanalen (6kad salivering, krdkning)
(kan inte berdknas fran tillgingliga Neurologiska symtom (6kad kénslighet fér stimulering,
data): depression, andra nervésa symtom)?
'Overgdende.
*Reversibel.

Om den behandlade katten slickar sig pa applikationsstéllet kan en kort period av hypersalivering
observeras, vilket framfor allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du
tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for forsaljning eller den lokala foretradaren for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna
bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administreringsvag
Spot-on anvédndning.

En pipett a 0,5 ml per katt, motsvarande en ldgsta rekommenderad dos pa 5 mg/kg fipronil och 6 mg/kg
(S)-metopren, genom topikal applicering pa huden.

Administreringssatt:

1. Avlédgsna pipetten fran forpackningen. Hall pipetten uppritt, vrid och dra loss locket.

2. Vind locket och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Tryck och vrid locket for att bryta
forseglingen, avlagsna sedan locket fran pipetten.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

3. Dela pa pélsen i nackbasen framfor skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettspetsen mot
huden och klam pipetten flera ganger sa att innehallet helt toms ut direkt pa huden i en punkt.

D@

9. Rad om korrekt administrering

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Férvaras under 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkansligt.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta ldkemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att fipronil och (S)-metopren kan vara farligt
for fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldakemedel eller avfall fran lidkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptfritt 1dkemedel.



14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
MTnr 35278

Vit polypropen endospipett férpackad i pase av aluminiumfolie.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehdllande 1, 3, 6 eller 30 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
5.2.2025

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
KRKA Finland Oy

Teknikvégen 14
02150 Esbo
Tel: + 358 20 754 5330

For ytterligare upplysningar om detta 1dkemedel, kontakta den lokala foéretrddaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning.
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