VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Fipralone vet. 50 mg paikallisvaleluliuos kissoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi 0,5 ml:n pipetti sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Fiproniili 50 mg

Apuaineet:
Butyylihydroksianisoli E320 0,1 mg
Butyylihydroksitolueeni E321 0,05 mg

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos.
Kirkas, variton tai keltainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kohde-elainlaji(t)

Kissat.

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Kirppu- (Ctenocephalides spp.) ja puutiais- (Dermacentor reticulatus) tartuntojen
hoitoon Koirilla.

Valmisteella on enintdan 5 viikon insektisidinen vaikutus kirppuihin (Ctenocephalides
felis).

Valmisteella on enintdan 2 viikon akarisidinen vaikutus puutiaisiin (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Jos ftiettyja puutiaislajeja
(Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus) on Kiinnittyneend, kun valmistetta
annetaan iholle, kaikki puutiaiset eivat valttamatta kuole seuraavien 48 tunnin
kuluessa, mutta ne voivat kuolla viikon kuluessa.

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

4.3 Vasta-aiheet

Koska tietoja ei ole kaytettavissa, tata valmistetta ei tule kayttaa kissanpennuilla,
jotka ovat alle 2 kuukautta vanhoja ja/tai jotka painavat alle 1 kg.
Ei saa kayttaa sairailla (systeemisairaus, kuume, jne.) tai sairauksista toipuvilla elaimilla.
Ei saa kayttaa kaneilla, silla valmiste voi aiheuttaa niille haittavaikutuksia tai jopa
kuoleman.
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Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle tai jollekin
apuaineelle.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Usein kirppuja on tartunnan saaneen elaimen ymparistdssa, kuten nukkumapaikoissa,
matoissa ja huonekaluissa. Massiivisessa tartunnassa seka hoitotoimenpiteiden
alussa naita tulee kasitelld sopivalla hyonteismyrkylld ja imuroimalla niita
saanndllisesti.

Valmiste ei esta puutiaisten kiinnittymista eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen
puutiaisille altistumista, puutiaiset kuolevat ensimmaisten 24—48 tunnin kuluessa
Kiinnittymisesta. Puutiaiset kuolevat yleensa ennen kuin ovat imeneet verta, mika
minimoi muttei sulje pois puutiaisten valittamien tautien tarttumisen vaaraa. Kuolleet
puutiaiset yleensa irtoavat elaimesta. Jaljelld olevat puutiaiset voidaan poistaa
varovasti vetamalla.

On suositeltavaa valttaad usein toistuvaa kylvettdmista tai shampoopesua, koska
valmisteen tehon sailymista naissa tilanteissa ei ole testattu.

Kaytettdessa valmistetta osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen
hoitoa, on suositeltavaa hoitaa seka allerginen potilas etta talouden muut kissat kerran
kuukaudessa.

Monieldintaloudessa kaikki koirat ja kissat tulisi kasitelld sopivalla insektisidilla
kirppuongelman optimaalista hallintaa varten.

4.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet
Elaimia koskevat erityiset varotoimet

On valtettdva valmisteen joutumista eldaimen silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu
silmiin, huuhtele silmat valittomasti puhtaalla vedella.

Valmistetta ei saa levittda haavoihin tai vaurioituneelle iholle.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkilon on
noudatettava

Tama valmiste voi aiheuttaa limakalvojen ja silmien arsytysta. Sen vuoksi on valtettava
valmisteen joutumista suuhun ja silmiin.

Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, huuhtele silmat valitomasti ja
perusteellisesti vedella. Jos silmien arsytys jatkuu, kaanny ladkarin puoleen ja nayta
hanelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

Valta valmisteen joutumista iholle. Jos valmistetta joutuu iholle,, pese vedella ja
saippualla. Pese kadet kayton jalkeen.

Al tupakoi, juo tai syd samalla, kun annostelet valmistetta.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fiproniilille tai apuaineille (katso kohta 6.1) tulee
valttaa kosketusta elainlagkevalmisteen kanssa.

Laakittyja elaimia ei saa kasitella ennen kuin annostelukohta on kuivunut. Lapset eivat
saa leikkia laakittyjen eldinten kanssa ennen kuin kasitelty kohta on kuiva. Sen vuoksi
on suositeltavaa, etta elaimia ei 1aakita paivalla vaan varhain illalla. Sen lisaksi
vastikaan laakityt elaimet eivat saa nukkua omistajien, eika varsinkaan lasten kanssa.
Sailyta pipetit alkuperaispakkauksessa, kunnes niita kaytetdan ja havita ne heti kayton
jalkeen.
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Muut varotoimenpiteet

Alkoholi kantaja-aineena saattaa vahingoittaa maalattuja, lakattuja tai muita
kotitalouden pintoja tai huonekaluja.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Jos elain paasee nuolemaan kasiteltya kohtaa, voi esiintya lyhytaikaista runsasta
sylien eritysta, mika johtuu paaasiassa kantaja-aineesta.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on raportoitu mm. ohimenevat ihoreaktiot
kasittelykohdissa (hilseileva iho, paikallinen alopesia, kutina, eryteema) ja yleistynyt
kutina tai alopesia kayton jalkeen. Hyvin harvinaisissa tapauksissa on myos havaittu
hypersalivaatiota, palautuvia neurologisia oireita (hyperestesiaa, depressiota,
hermosto-oireita) tai oksentelua kayton jalkeen.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellaan seuraavasti:

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

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

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

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua elainta, mukaan lukien yksittaiset
iimoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden ja imetyksen aikana

Fiproniilia koskevissa laboratoriotutkimuksissa eiole [oytynyt nayttda epamuodostumia
aiheuttavista tai alkiotoksisista vaikutuksista. Talla valmisteella eiole tehty tutkimuksia
tiineilld tai imettavilla kissoilla. Valmistetta tulee kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana
vain hoitavan elainlaakarin tekeman hyoty-haitta-arvion jalkeen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Ei tunneta.
49 Annostus ja antotapa
Antotapa ja annostus:

Vain ulkoiseen kayttoon.
Annostele iholle yksi 0,5 ml:n pipetti elainta kohti. Antotapa:

Léampdmuovatut pipetit:
Pida pipettia pystyasennossa. Napsauta pipettia kevyesti varmistaaksesi, etta koko
nestesisalto sijaitsee pipetin rungon sisalla. Avaa pipetti napsauttamalla pipetin karki
irti ritsattua viivaa pitkin.

Levitd karvapeitetta niin, etta iho tulee nakyviin. Aseta pipetin karki suoraan ihoa
vasten ja purista pipettia kevyesti useita kertoja, jotta se tyhjenee kokonaan. Toista
tama yhdessa tai kahdessa muussa kohdassa kissan selassa, mieluiten lahella
kallonpohjaa ja lapojen valissa.
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(Huomaa: markkinoituien pipettien ulkonaké voi vaihdella samoin kuin
myyntipakkausten/pakkausselosteiden kuvat.)

Polypropeenipipetit:

Irrota pipetti Iapipainopakkauksesta. Pitele pipettia pystysuorassa asennossa, kierra ja
veda korkki irti. Kdanna korkki ympari ja aseta se ylosalaisin pipetin paalle. Kaanna
korkkia rikkoaksesi sinetin ja irrota sitten korkki pipetista.

Levitd karvapeitetta niin, ettd iho tulee nakyviin. Aseta pipetin karki ihoa vasten ja
purista pipettia useita kertoja, jotta se tyhjenee kokonaan. Toista tama toimenpide
yhdessa tai kahdessa kohdassa kissan selan kohdalla, mieluiten lahelld kallonpohjaa
ja lapojen valissa.

q

On tarkeda varmistaa, ettd valmistetta annostellaan alueelle, josta elain ei pysty
nuolemaan sita pois. On huolehdittava siita, ettd vastikdan kasitellyt elaimet eivat
paase nuolemaan toisiaan.

On valtettava karvapeitteen liiallista kastelemista valmisteella, sillda tama voi aiheuttaa
karvapeitteen tahmeutta kasittelykohdassa. Jos nain kuitenkin kay, se haviaa 24 tunnin
kuluessa annostelusta.

Kasittelykohdassa voi myds esiintya valkoista kerrostumaa enintaan 48 tuntia kasittelyn
jalkeen.

Hoitoaikataulu:
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Kirppu- ja/tai puutiaistartunnan optimaalista hallintaa varten hoitoaikataulu voi
perustua paikalliseen epidemiologiseen tilanteeseen.

Koska turvallisuustutkimuksia ei ole tehty, minimihoitovali on 4 viikkoa.
4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalaakkeet) (tarvittaessa)

Kohde-elainten turvallisuustutkimuksissa kissoilla, 2 kk ikaisilla ja sita vanhemmilla ja
noin 1 kg painoisilla kissanpennuilla ei havaittu yliannostusoireita, vaikka niissa
kaytettiin viisinkertaista suositeltua hoitoannosta (paivittdinen hoitoannos annettiin
viitena perakkaisena paivana) kolmena perakkaisena kuukautena, lukuun ottamatta
kerran havaittua kutinaa ja oksentelua. Haittavaikutusten riski voi lisdantya
yliannostustapauksissa.

4.11 Varoaika
Ei oleellinen.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen rynma: Ulkoloisladkkeet paikalliseen kayttoon.
ATCvet-koodi: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiikka

Fiproniili on fenyylipyratsoliryhmaan kuuluva insektisidi ja akarisidi. Se vaikuttaa
estamalla GABA-kompleksia sitoutumalla kloridikanavaan ja salpaamalla siten kloridi-
ionien pre- ja postsynaptisen siirtymisen kalvon poikki. Se johtaa keskushermoston
hallitsemattomaan aktiivisuuteen aiheuttaen siten hydnteisten ja puutiaisten
kuoleman. Fiproniililla on insektisidinen ja akarisidinen vaikutus kirppuihin
(Ctenocephalides spp) ja puutiaisiin (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes
spp mukaan lukien Ixodes ricinus) kissoissa.

Kirput kuolevat 24 tunnin kuluessa. Puutiaiset kuolevat yleensa 48 tunnin kuluessa
siitd, kun ovat olleet kosketuksissa fiproniiliin. Jos joitakin puutiaislajeja (Rhipicephalus
sanguineus ja Ixodes ricinus) on elaimessa, kun valmistetta annostellaan, kaikki
puutiaiset eivat ehka kuole ensimmaisten 48 tunnin kuluessa.

5.2 Farmakokinetiikka

In vitro, fiproniili metabolisoituu paaasiassa subsellulaaristen maksan jakeissa
sulfonijohdannaisekseen. Talld voi kuitenkin olla rajoitettu merkittavyys ’in vivo’, silla
fiproniili imeytyy huonosti kissoilla. Fiproniilin pitoisuus turkissa vahenee ajan myota.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Butyylihydroksianisoli  E320

Butyylihydroksitolueeni E321

Bentsyylialkoholi
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
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Ei tunneta.
6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Ainoastaan lampdmuovattu pipetti: 2 vuotta.
Lampomuovattu pipetti l[apipainopakkauksessa: 3 vuotta.
Polypropeenipipetti: 2 vuotta.

6.4 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sailyta alle 30 °C. Sailytd kuivassa paikassa.
§éilyté alkuperaispakkauksessa.
Ala irrota lapipainopakkauksesta ennen kayttoa.

6.5 Pakkaustyyppija sisapakkauksen kuvaus

Lédmpdbmuovatut pipetit: Valkoinen tai lapinakyva monikerroksinen muovinen kerta-
annospipetti, jonka vedettava tilavuus on 0,5 ml.

Tuotteeseen yhteydessa olevat sisaiset kerrokset on valmistettu polyakrylonitriili-
metakrylaatista tai polyetyleeni-etyleenivinyylialkoholi-polyetyleenista. Valkoinen tai
lapinakyva ulkoinen kerros on valmistettu polypropeenista / syklisestd olefiini-
kopolymeerista / polypropeenista.

1,2,3,4,6, 8,12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipetin laatikoita.

Laatikoissa on pipetteja joko yksittaisella lapipainopakkauksella jokaiselle pipetille tai
ilman sita.

Polypropeenipipetit: Valkoinen polypropeenista valmistettu kerta-annospipetti. Pipetin
vedettava tilavuus on 0,5 ml ja se on pakattu varittomaan muoviseen
lapipainopakkaukseen, joka koostuu polypropeenista / syklisesta olefiini-
kopolymeeristd / polypropeenista ja on sulettu kuumasaumauksella lakatulla
alumiinikalvolla ja pakattu pahvilaatikkoon tai lapipainopakkaukseen.

1,2,3,4,6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 tai 150 pipetin lapipainopakkauksia tai laatikoita.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kayttamattomien laakevalmisteiden tai niista peraisin
olevien jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat elainlaakevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on
havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.

Fipralone vet. ei saa joutua vesistoihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen
muita vesielavia. Lammikoita, vesistoja tai ojia ei saa saastuttaa tuotteella tai tyhjalla
pakkauksella.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Alfamed

13éme Rue - L.I.D.
06517 Carros Cedex
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
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31679
9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

13.6.2013
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

07/10/2021
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PRODUKTRESUME
1. DETVETERINARMEDICINSKALAKEMEDLETS NAMN
Fipralone vet. 50 mg spot-on l6sning for katter
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 0,5 ml pipett innehaller:

Aktiv substans:

Fipronil 50 mg
Hjalpamnen:

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

For fullstandig forteckning éver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on l6sning.
Klar, fargloés eller gul I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
41 Djurslag
Katt.

4.2 Indikationer

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

angrepp.

Lakemedlet har en kvarstaende insekticid effekt mot loppor (Ctenocephalides felis) i

upp till 5 veckor.

Lakemedlet har en kvarstdende akaricid effekt mot fastingar
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) i upp till 2 veckor. Om vissa
fastingarter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns narvarande da
lakemedlet appliceras kan det handa att alla fastingar inte dor under de forsta 48

timmarna.

(Rhipicephalus

Lakemedlet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit,

som diagnosticerats av veterinar.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte till kattungar yngre an 2 manader och/eller som vager mindre an 1 kg da

data saknas.

Anvand inte till sjuka (systemiska sjukdomar, feber...) eller konvalescenta djur.
Anvand inte till kaniner eftersom det finns en risk for biverkningar och till och med

dodsfall.

Anvand inte vid dverkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot av
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hjalpamnena.

44 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Loppor som faller av djuret finns ofta i djurets korg, sovplats och andra viloplatser som
till exempel mattor och mjuka mobler. Dessa bor behandlas med lamplig insekticid vid
massivt angrepp och nar behandlingen inleds samt dammsugas regelbundet.

Lakemedlet hindrar inte fastingar fran att fasta sig pa djuret. Om djuret har behandlats
fore fastingangreppet dor fastingarna under de forsta 24—48 timmarna efter att de fast
sig pa djuret. Detta sker vanligen innan fastingarna svaller upp, vilket minimerar men
utesluter inte risken for dverforing av sjukdomar. Ddda fastingar faller ofta av djuret,
men fastingar som annu sitter fast kan forsiktigt dras 10s.

Frekventa bad eller tvatt med schampo boér helst undvikas eftersom bibehallen effekt
av lakemedlet i dessa situationer inte har testats.

Nar lakemedlet anvands som en del av behandlingen av loppallergidermatit
rekommenderas att saval det allergiska djuret som alla andra katter i hushallet
behandlas en gang per manad.

For optimal kontroll av loppangrepp i hushall med flera djur ska alla hundar och katter
i hushallet behandlas med en lamplig insekticid.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska dgonen
omedelbart skdljas med rikliga mangder vatten.

Applicera inte lakemedlet pa sar eller pa skadad hud.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet
till djur

Lakemedlet kan irritera slemhinnor och égon. Darfor ar det viktigt att Iakemedlet inte
kommer i kontakt med mun eller 6gon.

Vid oavsiktig ogonkontakt skoélj omedelbart med rikliga mangder vatten. Om
ogonirritationen kvarstar, uppsok lakare och visa denna information eller etiketten.
Undvik att innehallet kommer i kontakt med huden. Vid hudkontakt tvatta med tval och
vatten.

Tvatta handerna efter anvandning.

ROk, drick eller at inte nar du applicerar produkten.

Personer som ar overkansliga for fipronil eller nagot av hjalpamnena ska undvika
kontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet.

Behandlade djur ska inte vidroras forran det behandlade omradet har torkat. Barn ska
inte tilldtas att leka med de behandlade djuren forran det behandlade omradet har
torkat. Darfor rekommenderas att djuren inte behandlas dagtid utan tidigt pa kvallen
och att djur som nyligen behandlats inte sover i samma sang som agarna, speciellt inte
tillsammans med barn.

Forvara pipetterna i originalférpackningen och slang dem genast efter anvandningen.

Andra forsiktighetsatgarder
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Alkoholbararen kan skada malade och lackerade ytor eller andra ytor eller annan
inredning i hemmet.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Om djuret slickar lakemedlet kan en kortvarig period med Okad salivavsdndring
forekomma, framst pa grund av bararsubstansens egenskaper.

| mycket sallsynta fall har évergaende kutana reaktioner pa det behandlade stallet
(lagande hud, lokalt haravfall, klada, rodnad) och allman klada eller haravfall
rapporterats efter behandlingen. Okad salivavséndring, reversibla neurologiska
symtom (hyperestesi, depression, oro) eller krakningar har ocksa observerats i mycket
sallsynta fall efter behandlingen.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

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

- Vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler an 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade dijur)

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

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

4.7 Anvandning under draktighet och laktation

Laboratoriestudier med fipronil har inte givit belagg for teratogena eller embryotoxiska
effekter. Produkten har inte undersokts pa draktiga och digivande honor. Anvand under
draktighet och laktation endast i enlighet med ansvarig veterinars rekommendation och
nytta/riskbeddmning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga interaktioner

Inga kanda.

49 Dosering och administreringssatt

Administreringssatt och dosering:

Endast for utvartes bruk.

Administreras genom applicering pa huden, 1 pipettinnehallande 0,5 ml
per djur.

Administreringsmetod:

Varmformade pipetter:

Hall pipetten uppratt. Knacka pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att
innehallet finns i pipettens behallare. Bryt av toppen pa pipetten langs den perforerade
linjen.

Dela pa djurets pals sa att huden blottas. Placera pipettens spets mot den bara huden

och tryck forsiktigt nagra ganger sa att innehallet toms. Upprepa detta pa ett eller tva
olika stallen langs kattens rygg, helst vid huvudbasen och mellan skulderbladen.

Page 10 of



&

(Obs! Pipetternas form och bilderna pa forpackningarna/bipacksedlarna kan variera).

Polypropylenpipetter:

Ta ut pipetten ur blisterforpackningen. Hall pipetten uppratt, vrid och dra av korken.
Vand korken och placera andra andan tillbaka pa pipetten. Vrid korken for att bryta
forseglingen, ta darefter bort korken av pipetten.

Dela pa djurets pals sa att huden blottas. Placera pipettens spets mot den bara huden

och tryck forsiktigt nagra ganger sa att innehallet toms. Upprepa detta pa ett eller tva
stallen langs kattens rygg, helst vid huvudbasen och mellan skulderbladen.

q

Det ar viktigt att se till att lakemedlet appliceras pa ett stalle som djuret inte kommer at
att slicka samt att hindra djuren fran att slicka varandra efter behandlingen.

Undvik att vata ner palsen med produkten i onddan da detta gor palsen klibbig vid
applikationsstallet. Om detta intraffar forsvinner detinom 24 timmar efter appliceringen.

Det kan ocksa finnas vita rester pa applikationsstallet upp till 48 timmar efter appliceringen.
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Behandlingsschema:
Foren optimal kontroll av lopp- och/eller fastingangreppen kan behandlingens frekvens
anpassas till den lokala epidemiologiska situationen.

Da sakerhetsstudier saknas ska behandlingen upprepas med minst 4 veckors intervall.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvindigt

Inga biverkningar observerades i sakerhetsstudier pa 2 manader gamla och aldre
katter och kattungar som vagde cirka 1 kg, behandlade med fem ganger den
terapeutiska dosen (dagliga terapeutiska dosen fem dagar i foljd) tre manader i folid,
forutom klada och krakningar som férekom en gang. Risken for biverkningar kan 6ka
vid dverdosering.

411 Karenstid
Inte relevant.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter for utvartes bruk.
ATCvet-kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil ar en insekticid och akaricid som tillhér fenylpyrazolgruppen. Fipronil verkar
genom att inhibera GABA-komplexet, binda sig till kloridkanalen och darigenom
blockera den pre- och postsynaptiska dverforingen av kloridjoner éver membran.
Detta leder till att centrala nervsystemet bdrjar fungera okontrollerat och insekterna
eller fastingarna doér. Fipronil har en insekticid och akaricid effekt mot loppor
(Ctenocephalides spp) och fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes
spp inklusive Ixodes ricinus) som angripit katter.

Lopporna dor inom 24 timmar. Fastingarna doér vanligen inom 48 timmar efter att de
kommit i kontakt med fipronil, men om vissa fastingarter (Rhipicephalus sanguineus
och Ixodes ricinus) finns narvarande da produkten appliceras kan det handa att alla
fastingar inte dér inom de forsta 48 timmarna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

In vitro metaboliseras fipronil huvudsakligen med subcelluldra delar av levern till sitt
sulfonderivat. Detta kan dock ha begransad betydelse ’in vivo’ eftersom fipronil upptas
daligt hos katter. Fipronilkoncentrationen i palsen minskar med tiden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpamnen
Butylhydroxianisol  E320
Butylhydroxitoluen E321

Bensylalkohol
Dietylenglykolmonoetyleter
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6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad férpackning:
Endast varmformad pipett: 2 ar
Varmformad pipett med blister: 3 ar
Polypropylenpipett: 2 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras under 30 °C. Forvaras torrt.
Foérvaras i originalférpackningen.

Ta 16s ur blisterkortet forst vid anvandning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Varmformade pipetter: Vita eller genomskinliga flerskiktiga endospipetter av plast
innehallande 0,5 ml I6sning.

Pipetternas inre ytor som ar i kontakt med preparatet bestar av
polyakrylonitriimetakrylat eller polyetylen-etylenvinylalkohol-polyetylen. Det vita eller
genomskinliga yitre holjet bestar av polypropylen/cyklisk olefin
kopolymer/polypropylen.

Forpackningar med 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Forpackningarna innehaller pipetter pa separata blisterkort eller utan.

Polypropylenpipetter: Vita endospipetter av polypropylen. Pipetterna innehaller 0,5 mi
I6sning och ar férpackade i ett ofargat plastblister som bestar av polypropylen/cyklisk
olefin kopolymer/polypropylen. Blistret varmeforseglas med varmeforseglingsbar
lacktatad aluminiumfolie och placeras i en kartongforpackning eller ett blisterkort.

Blisterkort eller forpackningar med 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller
avfall efter anvandningen

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Fipralone vet. far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra
vattenlevande organismer. Fororena

inte dammar, vattendrag eller diken med lakemedlet eller tomma férpackningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Alfamed

13éme Rue - L.I.D.
06517 Carros Cedex
Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING



31679

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07/10/2021



