VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Exspot vet 715 mg/ml paikallisvaleluliuos koiralle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:
Permetriini 715 mg

Apuaineet:

Maadriallinen koostumus, jos tama tieto on
tarpeen eldinldikkeen annostelemiseksi
oikein

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Propyleeniglykolimetyylieetteri 1 ml:aan asti

Kirkas, tummankeltainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Koira.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Puutiaisten (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp.), tdiden ja kirppujen
(Ctenocephalides spp.) haito ja tartunnan ennaltaehkdisy koirilla. Karkottaa ja tappaa hietasdaskia
(Phlebotomus perniciosus).

Valmisteen Phlebotomus perniciosus -hietasdaskid karkottava vaikutus (hyonteisten pistdmisen esto)
kestdd kaksi viikkoa ja tappava vaikutus yhden viikon annostuksesta.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa antaa alle kaksiviikkoisille pennuille.

Ei saa antaa alle viiden (5) kilon painoisille koirille.

Ei saa antaa kissoille.

Ei saa kdyttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.
3.4  Erityisvaroitukset

Yksittdisten puutiaisten kiinnittymisté ei voida sulkea pois.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kédytté6n kohde-elédinlajilla:
Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kaytt6on.

Permetriini on erittdin myrkyllista kissoille. Jotta kissat eivit altistu valmisteelle vahingossa, pida
kissat poissa ladkityistad koirista, kunnes ladkkeen antokohta on kuiva. Varmista, ettd kissat eivét nuole
ladkittyjen koirien ladkkeen antokohtaa. Hakeudu valittémadsti eldinladkariin, jos ndin tapahtuu.
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Koska permetriini on myrkyllistd vesielioille, 14édkittyjd koiria ei saa paastaa kosketuksiin minkaan
tyyppisten pintavesien kanssa ainakaan 24 tuntiin késittelyn jalkeen.
Kasittely voidaan uusia aikaisintaan 7 pdivan kuluttua edellisestd kasittelysta.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Viltd ihokontaktia. Pese kédet kasittelyn jalkeen.

Viltd aineen joutumista silmiin. Jos ainetta roiskuu silmille, huuhtele ne runsaalla vedelld. Mikali
valmistetta roiskuu vahingossa ihmisen iholle, on iho pestévi saippualla ja vedelld. Ala koske
késiteltyyn ihoalueeseen 3—6 tuntiin hoidon jélkeen. Kaésittely on suositeltavaa ajoittaa iltaan.
Késiteltyjen eldinten ei pidd antaa nukkua samassa sdngyssd omistajan kanssa, erityisesti lasten.

Useasti ladkettd antavan, esim. kennelissa tydskentelevan henkilon, on kdytettdva suojakasineita.
Valmistetta ei saa pddstd akvaarioihin tai kala-astioihin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympdristén suojeluun:
Permetriinia sisaltavat valmisteet ovat myrkyllisia mehildisille.

3.6 Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Antokohdan punoitus', Antokohdan kutina', Antokohdan
. . 1
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta karvanlahto
eldimestd): Thon yliherkkyysreaktiot*
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus', visymys',
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu’,
eldimestd, ykS}ttalset ilmoitukset Kiihtyneisyys’,
mukaan luettuina):
Lihasvapina', kouristelu', halvausoireet’, ataksia'

! Vaikutukset ovat ohimenevii ja hividvit usein muutaman tunnin sisilld, kun koira pestiin vedelld ja
sampoolla. Vakavissa tapauksissa ota yhteytta eldinladkariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetddn mieluiten eldinldédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Pakkausselosteessa
on lisétietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Ei saa kdyttaa tiineilla nartuilla.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset
Valmistetta voidaan kdyttdd samanaikaisesti koiran muun lddkityksen kanssa.

3.9 Antoreitit ja annostus

Kertavaleluun paikallisesti.

Koirat 5-15 kg: 1 ml yhteen kohtaan lapojen viliin.

Koirat yli 15 kg: 2 ml (kaksi 1 ml:n paikallisvalelukaadinta) jaettuna kahteen kohtaan lapojen viliin ja
hénnén tyveen.




Kasittelyjen viéli riippuu ulkoloisten maarastd. Kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd kasittely haataa
ulkoloiset ja estdd uudet tartunnat 4 viikon ajan. Valmisteen teho voi laskea, jos koira pestdan
sampoolla ennen késittelyd. Sampoopesu kasittelyn jalkeen poistaa valmisteen koiran iholta ja
valmisteen vaikutus loppuu. Jos koira kastuu kokonaan heti késittelyn jdlkeen, valmisteen teho laskee.
Uusintakasittely voidaan tehda aikaisintaan 7 pdivan kuluttua edellisestd kdsittelystd. Parhaan
mahdollisen tuloksen saamiseksi koiran elinympéristé6 on myos puhdistettava (nukkumapaikat, matot,
koiratarha).

Antotapa:

Ainoastaan ulkoisesti kaytettavaksi.

Avaa yksi pussi ja ota paikallisvalelukaadin esiin.

Vaihe 1: Koiran tulisi seisoa niin, ettd valmiste
on helposti annosteltavissa. Pidd yhdelld
kddelld paikallisvalelukaadin pystyasennossa
kaukana kasvoistasi ja napsauta toisella kadelld
kaatimen karki auki taivuttamalla karked
taaksepdin.

Vaihe 2: Taita turkki selésté lapojen kohdalta
siten, ettd iho ndkyy ja laita kaatimen kérki ihoa vasten.

Vaihe 3: (pienet koirat): Annostele kaatimen sisdltd suoraan koiran paljaalle
iholle tasaisesti (ei karvoihin).

Vaihe 3: (isot koirat): Annos tulisi jakaa tasaisesti kahteen kohtaan.
Annostelukohtien tulisi sijaita erillddn hartioista hdnnén tyveen ulottuvassa
selkélinjassa.

Annostele suoraan paljaalle iholle. Saa kayttdad ainoastaan terveelle iholle.



Pitkdaikaista runsasta altistumista vedelle olisi valtettava. Erityisen paljon uivilla koirilla suojatehon
on joissain tapauksissa todettu heikentyneen kolmen viikon kuluttua annostelusta. Tédstd syysta
runsaasti uivat koirat saattavat tarvita tihedmpéaa kasittelya tdyden suojatehon yllapitdmiseksi.

3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)
Yliannostuksesta johtuvat vaikutukset ovat harvinaisia johtuen valmisteen annostelutavasta.
Nelinkertaisetkaan annokset eivét ole aiheuttaneet yliannostusoireita. Mikéli epdillddn yliannostusta,
kasitelty koira pestddn vedelléd ja sampoolla. Jos koiralla todetaan yliannostusoireita (rauhattomuutta ja
harvinaisissa tapauksissa kouristuksia), tulee ryhtyd oireenmukaiseen hoitoon, esim.
antikonvulsiivinen hoito diatsepaamilla, nesteytys jne. Vastalddketta ei ole.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kdyttéehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kiytén rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi: QP53AC04

4.2 Farmakodynamiikka

Valmiste sisdltdd permetriinia (hyonteismyrkky, synteettinen pyretroidi), joka aikaansaa selektiivisen
katkoksen hyonteisten hermovilityksessd. Tama taas johtuu siitd, ettd permetriinin muuttaa
hermokalvojen natriumin ja kaliumin ldpdisevyyttd. Seurauksena on ylikiihottumista ja hyonteisten
halvaantuminen. Valmiste tappaa hyonteisid padstessddn niiden kanssa suoraan kosketukseen
paikallisesti.

Valmiste karkotti (hyonteisten pistimisen esto) vdahintddn 80 % hietasddskista (Phlebotomus
perniciosus) kahden viikon ajan annostuksesta ja tappoi vahintddn 80 % hietasddskistd yhden viikon
ajan annostuksesta.

4.3 Farmakokinetiikka

Koirilla permetriinid imeytyy vain vdhéisissd médrin. Vaikuttavan aineen méérd valmisteessa on suuri,
joten sitd annostellaan iholle hyvin pieni méard. Permetriini kulkeutuu nopeasti koko ihoalueelle hyvin
liikkuvan kuljetinaineen (metyylikarbitolin) ansiosta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 4 vuotta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet



Sailyta alle 25 °C.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Sdilyta valolta suojassa. Ei saa jaatya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelossa 1, 2, 3, 4 tai 6 paikallisvalelukaadinta, jotka sisdltdavdt 1 ml tai 2 ml. Kaatimet
koostuvat  kalvosta  (polypropeeni/syklo-olefiini-kopolymeeri/polypropeeni) ja foliokannesta
(alumiini/polypropeeni yhteenpuristettuna) suljettuna alumiinipussiin.

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossalx1ml,2x1ml,3x1ml,4x1mltai 6x1ml

Pahvikotelo, jossa1x2ml,2x2ml, 3x2ml, 4x2mltai 6x2ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdayttaimattomien eldinlaikkeiden tai niistd peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistoihin, silld permetriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielioitd.

Eldinlaédkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kédytetddn 1ddkkeiden
paikallisia palauttamisjéarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmia.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

11742

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan my6ntdmispaivaméaéard: 06/06/1995

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

6.11.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Ei vaadi eldinladkemaéardysta.

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


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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exspot vet 715 mg/ml spot-on, 16sning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Permetrin 715 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansadttning om
informationen behovs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammanséattning av hjdlpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykolmetyleter till 1 ml

En klar, mérkgul 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For att forebygga och behandla angrepp av fastingar (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor spp.), 16ss och loppor (Ctenocephalides spp.) hos hund. Dédar och har en avstétande
effekt mot sandmyggor (Phlebotomus perniciosus).

Lakemedlets avstotande effekt (forhindrar stick) mot sandmyggor Phlebotomus perniciosus varar
2 veckor medan den avdddande effekten varar en vecka efter dosering.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre dn tva veckor.

Anvénd inte till hundar som viger mindre &n 5 kg.

Anvand inte till katt.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot hjidlpdmnet.

3.4 Sarskilda varningar

Fastsattning av enstaka féastingar kan inte uteslutas.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:
Endast for utvirtes bruk.

Permetrin &r extremt giftigt fér katter. For att forhindra att katter utsétts for produkten av misstag, hall
katter borta fran behandlade hundar tills applikationsstéllet ar torrt. Se till att katter inte slicker
applikationsstéllet pa behandlade hundar. Sok veterindr omedelbart om detta intréffar.

Eftersom permetrin ar giftigt fér vattenlevande organismer far behandlade hundar inte komma i
kontakt med nagon typ av ytvatten under minst 24 timmar efter behandligen.

Behandlingen kan upprepas tidigast sju dagar efter senaste behandling.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:
Undvik hudkontakt. Tvitta handerna efter behandlingen.

Undvik att fa lakemedlet i 6gonen. Tvitta med mycket vatten om du far ldkemedlet i 6gonen. Om
preparatet oavsiktligt skvétter pd manniskans hud bor huden tvittas med tval och vatten. Undvik direkt
kontakt med behandlad hud i 3—6 timmars tid efter behandlingen. Darfor det rekommenderas att
behandla djuren pé kvillen. Behandlade djur bor inte tilldtas sova i samma sidng som dgaren, sarskilt
inte barn.

Personer som ofta administrerar lakemedlet, t.ex. pa kennel, ska anvanda skyddshandskar.
Léakemedlet far inte hamna i akvarier eller fiskbehallare.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Permetrininnehdllande produkter ar giftiga for bin.

3.6 Biverkningar

Hund:

Séllsynta Erytem pa applikationsstéllet', pruritus pa
(1 till 10 av 10 000 behandlade dijur): applikationsstillet', alopeci pa applikationsstéllet

Mycket sillsynta Aptitloshet', letargi’,
(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade Krikningar®,

djur, enstaka rapporterade handelser !
inkluderade): Asitation,

Muskeltremor', konvulsioner’, pares’, ataxi'

! Reaktionerna dr 6vergdende och forsvinner oftast inom nagra timmar efter att hunden badats och
schamponerats. I allvarliga fall kontakta veterinéren.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Dréktighet:
Anvénd inte till dréktiga tikar.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner
Lakemedlet kan ges samtidigt med andra ldkemedel f6r hunden.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Spot-on.

Hundar 5-15 kg: 1 ml pa ett stdlle mellan skulderbladen.

7



Hundar 6ver 15 kg: 2 ml (tva 1 ml spot-on applikatorer) fordelad pa tva stéllen, en dos mellan
skulderbladen och en dos ovan svansroten.

Behandlingsintervallet beror pa antalet ektoparasiter. Kliniska studier har visat att behandlingen
avlagsnar ektoparasiter och forhindrar nya infektioner i fyra veckors tid. Lakemedlets effekt kan avta
om hunden schamponeras fore behandlingen. Schamponering efter behandlingen avlégsnar lakemedlet
fran hundens hud och effekten upphor. Om hunden blir genomblét genast efter behandlingen, avtar
effekten. Behandlingen kan upprepas tidigast sju dagar efter senaste behandling. For basta moéjliga
resultat bor d&ven hundens omgivning rengéras (sovplatser, mattor, hundgard).

Administreringssatt:

Endast for utvéartes bruk.

Oppna en dospése och ta ut spot-on applikatorn.

Steg 1: Djuret ska std upp for att underlitta
appliceringen. Hall spot-on applikatorn uppritt
med ena handen riktad ifran ditt ansikte och
knipsa av toppen pa applikatorn med den andra
handen genom att b6ja den bakat.

Steg 2: Dela pélsen pa ryggen, mellan skulderbladen, tills huden blir synlig
och placera applikatorspetsen mot huden.

Steg 3: (sma hundar): Applicera applikatorns innehdll jamnt direkt pa hundens
bara hud (inte i pélsen).

Steg 3: (stora hundar): Dosen fordelas jamnt pa tva appliceringsstdllen.
Doseringsstillena bor ligga separat langs rygglinjen som stricker sig fran
skulderbladen till svansroten.

Applicera direkt pa bar hud. Féar anvédndas endast pa frisk hud.



Langvarig och riklig vattenexponering bor undvikas. Hos hundar som simmar speciellt mycket har en
nedsatt effekt observerats i vissa fall 3 veckor efter applikation. Simmande hundar kan ddrmed beh6va
en titare behandling for att uppratthalla full effekt.

3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Biverkningar som beror pa 6verdosering &r sillsynta pa grund av lidkemedlets administreringssitt.

Hundar som behandlats med 4 ganger rekommenderad dos visade inga symtom pa 6verdosering. Om

overdosering misstdnks ska hunden badas och schamponeras. Om symtom pa 6verdosering (rastloshet

och i sdllsynta fall konvulsioner) konstateras hos hunden ska symtomatisk behandling inledas, t.ex.
antikonvulsiv behandling med diazepam, rehydrering osv. Nagon specifik antidot féreligger ej.

3.11 Sarskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QP53AC04

4.2 Farmakodynamik

Likemedlet innehéller permetrin (insektsgift, en syntetisk pyretroid) som orsakar ett selektivt avbrott i
neurotransmissionen hos insekter. Detta beror pa en forandrad membranpermeabilitet for natrium och
kalium hos insekternas nervceller, vilket leder till hyperexcitation och paralys av insekterna.
Liakemedlet har en insektsdodande effekt vid lokal, direkt kontakt med insekterna.

Léakemedlet hade en avstotande effekt (forhindrade stick) mot minst 80 % av sandmyggorna
(Phlebotomus perniciosus) under tva veckor efter administreringen och en dédande effekt pa minst
80 % av sandmyggorna under en vecka efter administreringen.

4.3 Farmakokinetik

Hos hund absorberas permetrin i mycket ringa grad. Mangden aktiv substans i likemedlet &dr hog, sa
méngden som administreras pa huden dr mycket liten. Permetrin sprider sig snabbt pé hela
hudomradet tack vare sin mycket rorliga vehikel (metylkarbitol).

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad foérpackning: 4 ar.

5.3 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



Forvaras i originalférpackningen. Skyddas mot ljus. Far ej frysas.
5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Pappkartong med 1, 2, 3, 4 eller 6 spot-on applikatorer som innehaller 1 ml eller 2 ml. Applikatorerna

bestar av en film (polypropen/cyklo-olefin-kopolymer/polypropen) och ett folielock
(aluminium/polypropen sammanpressat) forsluten i en aluminiumpase.

Forpackningsstorlekar:
Pappkartong innehdllande 1 x 1 ml,2x 1 ml, 3x 1 ml, 4 x 1 ml eller 6 x 1 ml

Pappkartong innehdllande 1 x 2 ml, 2 x 2 ml, 3 x 2 ml, 4 x 2 ml eller 6 x 2 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att permetrin kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11742

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 06/06/1995

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

6.11.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptfritt 1akemedel.

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