PAKKAUSSELOSTE
Fyperix Comp vet 50 mg/60 mg paikallisvale luliuos kissoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOSERI

Myyntiluvan haltija ja erénvvapauttamisesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Fyperix Comp vet 50 mg/60 mg paikallisvale luliuos kissoille
fiproniili, (S)-metopreeni

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
1 pipetti (0,5 ml) sisaltaa:

Vaikuttavat aineet:

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

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

Kirkas keltainen liuos.

4, KAYTTOAIHEET
Kirpputartuntojen tai samanaikaisten kirppu-, puutiais- ja/tai véivetartuntojen hoitoon:

- Kirppujen (Ctenocephalides spp.) hdatoon. Vaikutus uusia kirpputartuntoja (aikuismuodot)
vastaan kestéé 4 viikkoa. Ehkaisee kirppujen lisdantymista estamalla munien kehittymista
(ovisidinen vaikutus) seka toukkien ja koteloiden kehittymistd jo munituista munista (larvisidinen
vaikutus) 6 viikon ajan annostuksesta.

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

- Vdiveiden (Felicola subrostratus) haatoon.

5l VASTA-AIHEET

Valmistetta ei saa kéyttad alle 8-viikkoisille ja/tai alle 1 kg painaville kissoille, koska tutkimustuloksia ei
ole.

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

elaimille.

Ei saa kaytté, jos kissasi on ylinerkk& fiproniilille tai (S)-metopreenille tai muille ainesosille.



Ei saa kaytté4 kaneille, koska haittavaikutuksia, joihin liittyy jopa kuolleisuutta, voi esiintyé.
Ei saa kayttd4d muille eldinlajeille kuin kohde-eldinlajeille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia. Antokohdan paikallisia ohimenevid ihoreaktioita (hilseilyé,
paikallista karvanlahtod, kutinaa ja punoitusta) seka yleista kutinaa tai karvanlahtdd on esiintynyt k&yton
jalkeen. Lisaantynytta syljeneritystd, ohimenevid hermostollisia oireita (tuntoherkkyyttd, masennusta,
muita hermostollisia oireita) tai oksentelua on myds esiintynyt kayton jalkeen.

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

Al4 yliannostele.

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sita
mieltd ettd ladke eiole tehonnut, ilmoita asiasta eldinlaékarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Kissa

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Antotapa:
1. Ota pipetti pois pussista. Pida pipetti pystyasennossa, kierrd korkkia ja veda se pois.
2. Kaanna korkki ympéri ja aseta korkin toinen péé pipettia vasten. Kierrd korkkia murtaaksesi
sinetin ja irrota korkki sitten pipetista.
3. Levitd turkki niskan tyvesta lapojen etupuolelta.
4. Levitd turkki siten, ettd ihon pinta tulee nékyviin. Pipetin kérki asetetaan iholle ja pipettid
puristetaan useita kertoja, jotta siséltd valuu suoraan iholle yhteen kohtaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Turvallisuustutkimusten puuttuessa minimihoitovéli on 4 viikkoa.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.



11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Séilyta alle 30 °C.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle. Herkké kosteudelle.

Ala kayta tata elainkiakevalmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketisséa
(EXP) jalkeen. Eraantymispdivalla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Hoidettaessa loistartuntoja, kaikki yhdessé eldvat eldimet tulisi kasitelld sopivalla valmisteella
yhtéaikaisesti. Kirppuja l0ytyy usein lemmikin Korista, sdnkyvaatteista ja lemmikin sa&nndllisesti
kayttamista lepopaikoista kuten matoilta tai pehmeiltd huonekaluilta. Lemmikin ymparisto tulee siksi
kasitelld massiivisessa tartunnassa ja kontrollitoimenpiteiden alussa sopivalla hyonteismyrkylla ja
imuroimalla saanndllisesti.

Kylvetysta ja/tai shampoopesua tulisi valttdd. Kylvetyksen ja shampoon kayton vaikutuksia valmisteen
tehoon ei ole tutkittu kissoilla. Niiden tietojen perusteella, joita on olemassa koirien
shampoopesusta/vedelld kastelusta 2 paivaa ladkekasittelyn jalkeen, suositellaan,

ettd eldintd ei kylvetetd kahteen paivéén ladkekasittelyn jalkeen ja kylvetystd useammin kuin kerran
viikossa tulisi valtaa.

Elaimid_koskevat erityiset varotoimet:

Vilta tuotteen joutumista eldimen silmiin.

On tarkeéa, ettd valmiste annostellaan alueelle, mista eldin ei pddse nuolemaan sitd pois, ja varmistaa, etta
eladimet eivat nuole toisiaan annostelun jalkeen.

Yksittéisia puutiaisia saattaa kiinnittyd eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvid infektiotauteja ei voida
taysin sulkea pois, mikéli olosuhteet ovat epasuotuisat.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita elainlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Tama valmiste saattaa aiheuttaa limakalvojen, ihon ja silmien arsytystd, joten valmisteen joutumista
suuhun, iholle ja silmiin tulee valttad. Hyonteismyrkyille tai alkoholille yliherkkien (allergisten)
henkildiden tulee valttdd kosketusta valmisteen kanssa.

Vilta valmisteen joutumista sormille. Mikali ndin tapahtuu, pese kédet vedella ja saippualla.

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

Jos valmistetta on vahingossa nielty, on k&&nnyttavéa valittomasti la&karin puoleen ja naytettava talle
pakkausseloste.

Pese kéadet kayton jalkeen.

Valmistetta kasitellessa ei saa tupakoida, juoda tai syoda.

Ala Kasittele elainta ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei tule antaa leikkia hoidettujen eldinten
kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. T&sta syysta on suositeltavaa, ettei elaintd hoideta paivalld vaan
alkuillasta, eika juuri ladkityn eldimen anneta nukkua omistajan, varsinkaan lapsen, kanssa.

Sailyta pipetit alkuperaispakkauksessa kayttohetkeen saakka.




Tiineys ja imetys:

Voidaan kéyttaa tiineyden aikana.

Valmisteen mahdollista haitallisuutta alle 8 viikon ikaisille pennuille niiden ollessa kosketuksissa hoitoa
saaneen emon kanssa ei ole dokumentoitu. Tallaisissa tapauksissa on noudatettava erityistd varovaisuutta.

Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset:
Ald kaytd samanaikaisesti muiden eldimelle paikallisesti annosteltavien kirppuvalmisteiden kanssa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastalddkkeet):

Yliannostus voi lisatad haittavaikutusten todennakoisyytté (ks. kohta 6).

Kissoilla ja kissanpennuilla (vahintd&n 8-viikkoiset ja noin 1 kilon painoiset) tehdyissa
turvallisuustutkimuksissa ei havaittu haittavaikutuksia 5 kertaa ohjeannosta suuremmilla annoksilla
annettuna 6 kuukauden ajan.

Kutinaa voi esiintyd hoidon jalkeen.

Liian runsas madré liuosta aiheuttaa turkin tahmeutta annostelukohdassa. Vaikutus haviaa kuitenkin 24
tunnin kuluessa annostelusta.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettava paikallisten
madraysten mukaisesti. Fiproniili ja (S)-metopreeni voivat vaikuttaa haitallisesti vedessé elaviin
pienelidihin. Tasta syysta on valtettdva valmisteen tai tyhjien pakkausten joutumista lammikoihin,
vesistdihin tai ojiin.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTEON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

17.5.2019

15. MUUT TIEDOT

Valkoinen polypropeeninen kerta-annospipetti, joka on pakattu alumiinipussiin.
Pahvikotelossa on 1, 3, 6 tai 30 pipettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasta eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
Suomi

KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330



BIPACKSEDEL

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

NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdannande for forsalining och tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

2.

DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fyperix Comp vet 50 mg/60 mg spot-on I6sning for katter

fipronil, (S)-metopren

i

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 pipett 40,5 ml innehaller:

Aktiva substanser:

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

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

Klar gul 16sning.

4,

ANVANDNINGSOMRADE(N)

Anvénds mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och féastingar och/eller pélsatande l6ss:

Elimination av loppor (Ctenocephalides spp.). Den insektsdédande effekten mot nya angepp av vuxna
loppor kvarstar i 4 veckor. Férokning av loppor forebyggs i 6 veckor efter appliceringen genom
hamning av utvecklingen av dgg (ovicid effekt) samt larver och puppor (larvicid effekt) fran agg
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 pélsatande 16ss (Felicola subrostratus).

KONTRAINDIKATIONER



Ska inte anvandas pa kattungar yngre an 8 veckor och/eller kattungar som vager under 1 kg, eftersom data
saknas.

Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar, feber) eller djur under konvalescens.

Anvand inte om din Kkatt ar éverkanslig mot fipronil eller (S)-metopren eller 6vriga innehallsamnen.
Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan uppsta.

Anvand inte pa nagra andra djurslag.

6. BIVERKNINGAR

Bland de mycket sallsynta misstéankta biverkningarna har 6vergaende hudreaktioner vid
applikationsstallet (fjallning, lokalt haravfall, klada och rodnad) och generell klada eller haravfall
rapporterats efter anvandning. Okad salivering, 6vergaende nervisa symptom (6kad kénslighet for
stimulering, depression, andra nervisa symptom) eller krakningar har ocksa observerats efter anvandning.
Om den behandlade katten slickar sig pa applikationsstéllet kan en kort period av hypersalivering
observeras, vilket framfor allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

Overdosera inte.

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

7. DJURSLAG

Katt

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

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

Administreringssatt:
1. Avlagsna pipetten fran forpackningen. Hall pipetten upprétt, vrid och dra loss locket.
2. Vand locket och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Tryck och vrid locket for att bryta
forseglingen, avlagsna sedan locket fran pipetten.
3. Applicera pa huden i nackbasen framfor skulderbladen.
4. Dela pa pélsen 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.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING



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

10. KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras under 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Vid behandling av parasitangrepp ska alla djur som lever tillsammans behandlas samtidigt med en
lamplig produkt. Loppor finns ofta i loppangripna djurs sovkorgar, séangklader och vanliga viloplatser sa
som mattor och mjuka madbler. Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett lampligt
insektsgift och dammsugas regelbundet vid kraftiga infektioner och ndr behandlingen startar.

Bad och/eller schamponering bor undvikas. Det finns ingen information om hur bad eller schamponering
paverkar effekten av produkten for katter. Baserat pa den information som finns tillganglig for hund, sa
bor bad/nedsankning i vatten inom 2 dagar efter applicering av produkten och bad oftare an engang i
veckan undvikas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Undvik att produkten kommer i kontakt med djurets dgon.

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

Enstaka fastingar kan bita sig fast pa det behandlade djuret. Overforing av smittsamma sjukdomar kan
darfor inte helt uteslutas om forhallandena &r ogynnsamma.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till dijur:

Denna produkt kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och 6gon varfor kontakt med mun, hud och 6gon
bor undvikas.

Maénniskor med kénd 6verkénslighet (allergi) mot insekticider eller alkohol skall undvika kontakt med
produkten. Undvik att kontaminera fingrar med produkten. Om kontamination av fingrar sker, tvatta
handerna med tval och vatten.

Vid oavsiktlig 6gonkontakt skall dgat skéljas noggrant med rent vatten.

Om produkten svaljs av misstag, kontakta genast lakare och visa bipacksedeln for lakaren.

Tvatta handerna efter anvéndning.

Rok, drick eller &t inte under appliceringen.




Behandlade djur bor inte hanteras forréan appliceringsstéllet har torkat. Barn bor inte leka med behandlade
djur forran appliceringsstéllet har torkat. Det rekommenderas darfor att djuren inte behandlas dagtid utan
istallet under tidig kvall och att nyligen behandlade djur inte tillats att sova med &garen, speciellt inte med
barn.

Forvara pipetter i originalférpackningen tills de ar fardiga att anvénda.

Dréktighet och digivning:

Produkten kan anvandas under draktighet.

Lakemedlets sakerhet har inte faststéllts for kattungar yngre &n 8 veckor som dr i kontakt med behandlad
honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sadana omstandigheter.

Andra ldkemedel och Fyperix Comp vet:
Anvand inte samtidigt med andra lopp produkter som appliceras direkt pa djuret.

Overdosering (symptom, akuta tgarder, motgift):

Risken for biverkningar kan 6ka vid Gverdosering (se avsnitt 6.).

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

Klada kan forekomma efter behandling.

Overdosering kan gora palsen klibbig pé appliceringsstallet. Palsen aterfar emellertid sitt ursprungliga
utseende inom 24 timmar efter applicering.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDELELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Fipronil och (S)-metopren kan ha skadlig paverkan pa vattenlevande organismer. Fororena inte dammar,
vattendrag eller diken med produkten eller tomma forpackningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

17.5.2019

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vita polypropen endospipetter forpackade i dospasar av aluminiumfolie.
Kartong innehallande 1, 3, 6 eller 30 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkannandet for forsaljning.

Finland

KRKA Finland Oy

Tel: + 358 20 754 5330



