LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prac-tic 56,25 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille
Prac-tic 137,5 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille

Prac-tic 275 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Prac-tic 625 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi ml siséaltaa:

Vaikuttava aine:

Pyriproli 125 mg.

Yksi annospipetti sisaltaa:

Kerta-annos Pyriprolia
Prac-tic hyvin pienille koirille 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pienille koirille 1,1ml 137,5mg
Prac-tic keskikokoisille koirille 2,2ml 275 mg
Prac-tic suurille koirille 50mi 625 mg

Apuaineet:
0.1 % butyylihydroksitolueeni (E321).

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Vériton tai keltainen, kirkas paikallisvaleluliuos ulkoiseen k&yttéon

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kohde-eldinlaji
Koira

4.2  Kayttoaiheet kohde-elainlajeittain

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis ja C. felis) hoitoon ja ehkaisyyn koirilla. Vaikutus uusia

kirpputartuntoja vastaan kestéa vahintaan 4 viikkoa.

Puutiaistartuntojen (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes scapularis, Dermacentor
reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) hoitoon ja ehkaisyyn koirilla.

Vaikutus puutiaisia vastaan kestad 4 viikkoa.
4.3. Vasta-aiheet

Ala kayta valmistetta alle 8-viikkoisille tai alle 2 kg painaville koirille.

Al kayta koirille, jotka ovat yliherkkia fenyylipyratsoliryhman yhdisteille tai jollekin valmisteen

sisaltdmalle apuaineelle.



Al kayta sairaille (esim. systeemiset sairaudet, kuume) tai sairaudesta toipuville eldimille.

Tama elainlaakevalmiste on erityisesti kehitetty koirille.
Al kayté kissoille, koska kéytto voi johtaa yliannostukseen.

Al kayta kaneille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eléinlajeittain

Valmiste on tarkoitettu puutiaisten ja aikuisten kirppujen hoitoon. Kaikki samassa taloudessa asuvat
koirat tulee laakita.

Jos kyseessa on voimakas tartunta, tulee koiran ymparistd ennen hoitoa imuroida ja késitell& sopivalla
insektisidilla.

Elainta ei tulisi kylvettd4 tai pestd shampoolla 48 tuntia ennen hoitoa. Eldimen kasteleminen vedelld
tai peseminen shampoolla 24 tunnin aikana hoidon jalkeen voi alentaa ladkkeen tehoa. Viikoittainen
vedell& kasteleminen ei vaikuttanut kuitenkaan tehoon kirppuja ja puutiaisia vastaan.

4,5  Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimia koskevat erityiset varotoimet

Levité vain ihon pintaan ja ehjélle iholle.

L adkevalmiste on ainoastaan paikallisvaleluun ulkoisesti iholle. Ala anna sita oraalisesti tai kayttaen
muita antoreitteja.

Koira on punnittava tarkasti ennen hoitoa.
Valmistetta on annettava varovasti, ettei sitd joudu laakittavan eldimen silmiin.

On tarkead, etté valmiste annostellaan alueelle, mista koira ei paase nuolemaan sita pois, ja
varmistaa, etta elaimet eivat nuole toisiaan heti kasittelyn jalkeen.

Hoidon jalkeen puutiaiset irtoavat isannastaan 24 - 48 tunnin kuluessa tartunnasta, kuitenkin
yksittéisia puutiaisia saattaa jaada eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvia infektiotauteja ei voida
taysin sulkea pois.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Varotoimenpiteend ihmisten tulee valttda kosketusta eldinten kasiteltyjen alueiden kanssa, eiké lasten
tulisi antaa leikkia laakittyjen eldinten kanssa ennen kuin késitelty alue on kuiva. Sen vuoksi
suositellaan, etta eldimet laakitaan illalla. Askettdin l44kittyjen elainten ei tulisi nukkua omistajien,
varsinkaan lasten kanssa.

Henkil6iden, jotka ovat yliherkkid fenyylipyratsoliryhmén yhdisteille tai jollekin valmisteen
apuaineelle, tulisi valttadd kosketusta tdman eldinladkevalmisteen kanssa.

Vélta pipetin siséltdd joutumasta kosketuksiin ihon kanssa. Pese k&det tai muut valmisteelle altistuneet
kehon osat ké&yton jalkeen vedelld ja saippualla. Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne pitad
huuhdella huolellisesti vedell&. Jos silmé-arsytys jatkuu, on k&annyttava ladkarin puoleen ja ndytettava
télle pakkausselostetta tai myyntipéallysta.

Al tupakoi, syo tai juo kasitellessasi valmistetta.



Jos valmistetta joutuu iholle, iholla ja limakalvoilla saattaa esiintyd tunnottomuutta ja arsytysta, jotka
yleensd haviavat itsestaan.

Muita varoituksia

Varottava koiran turkin liiallista kastelemista eldinladakevalmisteella, koska se voi aiheuttaa turkin
tahmeutta ja takkuuntumista hoitokohdassa. Jos sita esiintyy, se havida kuitenkin 24 tunnin kuluessa
annosta.

Prac-tic-valmisteen sisaltdma liuotin voi tahrata tiettyja materiaaleja mukaan lukien nahkaa, kangasta,
muoveja ja kasiteltyja pintoja. Anna antopaikan kuivua, ennen kuin se padsee kosketuksiin téllaisten
materiaalien kanssa.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Hyvin harvoin on raportoitu esiintyneen seuraavia:

- reaktiot antokohdassa ja ihoreaktiot: kutina, karvan muutokset, dermatiitti (ihotulehdus), punoitus,
karvan 1aht6, turkin varjaytyminen ja turkin rasvaisuus.

- neurologiset reaktiot: ataksia (koordinaation puuttuminen) ja kouristukset.

- systeemiset reaktiot: uneliaisuus.

- ruoansulatuskanavan reaktiot: oksentelu ja ripuli.

Hetkellista hypersalivaatiota (kuolaamista) saattaa esiintyd, jos eldin nuolee antokohtaa heti kasittelyn
jalkeen. Tama ei ole myrkytysoire ja loppuu muutamassa minuutissa ilman hoitoa. Ohjeen mukainen
antotapa minimoi eldimen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

N&ma oireet ovat yleensd ohimenevia ja ne hdvidvat 24 tunnin siséalla kasittelystd. Ota yhteytta
eldinlaékariin, jos oireiden katoaminen kest&a pidempaan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

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

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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua el&intd)

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

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

4.7  Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana
Eldinla&kevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty tiineilld tai imettavilla nartuilla eika siitoselaimilla,
vaikka koe-eldimilla suoritetuissa tutkimuksissa ei todettu viitteitd olennaisesta vaikutuksesta

lisddntymiseen tai sikionkehitykseen.

Ala kayta tiineyden tai imetyksen aikana tai tiedustele elainlaakarin hyoty-haittasuhdearviota koskien
kayttoa tiineyden tai imetyksen aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ei tunneta. Koiranomistajia neuvotaan kuitenkin kaantymaéan eldinlaékérin puoleen, ennen kuin he
kayttavat eldinladkevalmistetta koirille, jotka saavat muita valmisteita/ladkeaineita.

4.9  Annostus ja antotapa

Kertavaleluun paikallisesti.



Annostustaulukko

Pienin suositettu annos on 12,5 mg/painokilo pyriprolia, joka vastaa 0,1 ml/painokilo
paikallisvaleluliuosta.

Koiran Pipetin koko Yksi 12,5 % (w/v) | Pyriprolia
painoryhméa liuosta sisaltava | (mg/kg)
pipetti sisaltaa
(ml)
2-45Kkg | Hyvin pienet koirat 0,45 125-28,1
>45-11Kkg |Pienet koirat 1,1 12,5-30,6
>11 - 22 kg | Keskikokoiset koirat 2,2 125-250
> 22 -50kg |Suuret koirat 5,0 125-284
Y1i 50 kg Kéyta pipettien sopivaa yhdistelmaé oikean annoksen
saavuttamiseksi.

Jokaisessa painoryhmassa oikeankokoisen paikallisvaleluliuospipetin koko sisélto pitdéd annostella
koiran iholle.

Kirppujen hoito ja ehkdisy
Pyriproli tappaa Kirput 24 tunnin kuluessa levittamisesta. Yksi hoito ehkaisee mahdollisia uusia
kirpputartuntoja 4 viikon ajan.

Puutiaisten h4ato ja ehkaisy
Pyriproli tappaa puutiaiset 48 tunnin kuluessa levittdmisestd. Yhden hoidon vaikutus puutiaisiin kestéa
4 viikkoa.

Antotapa
Vain kéytettavaksi iholle.

Poista yksi pipetti pakkauksesta. Pida sita pystysuorassa asennossa. Népayta pipetin kapeaa osaa
varmistuaksesi, ettd siséltd on pipetin isommassa osassa. Taita pipetin péé irti merkkiviivaa pitkin.

Jaa turkki eldimen sel&sté lapojen vélista niin, ettd iho nékyy. Pane pipetin kérki ihoa vasten ja purista
pipettia kevyesti useita kertoja yhteen tai kahteen kohtaan ihoa niin, etta pipetinsisélto tyhjenee.
Varmista, ettd valmiste paatyy iholle. Suurilla koirilla tyhjennd 5 ml:n pipetti 2-3 kohtaan selkélinjaa
pitkin valumisen estdmiseksi.

4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Lievia neurologisia oireita kuten vahaista inkoordinaatiota ja horjumista todettiin joillakin eldimilla,
joita hoidettiin kerran kuussa 3 kertaa suositeltua maksimiannosta suuremmalla annoksella kuuden
perakkaisen kuukaudenajan. Oireet havisivat 3 tunnin kuluessa laédkkeen annosta.

Yhdella kahdeksasta koirasta, joita hoidettiin toistuvasti 5 kertaa suositeltua maksimiannosta
suuremmalla annoksella, todettiin seuraavia ohimenevia haittavaikutuksia: vapinaa, ataksiaa
(koordinaation puuttumista), ladhatysta ja kouristuksia. Namé haittavaikutukset havisivét 18 tunnin
kuluessa laékkeen annosta.

Kymmenkertainen yliannostus maksimiannokseen verrattuna aiheutti yksittaisena tapahtumana
seuraavia haittavaikutuksia: oksentamista, ruokahaluttomuutta, painon laskua, lihasvapinaa,
kouristuksia, horjumista, hengitysvaikeutta. Kaikki vaikutukset paitsi ruokahalun menetys havisivat
taysin 48 tunnin kuluessa.

Valmisteen yliannostelu voi aiheuttaa hoitokohdassa karvan tahmeutta ja takkuuntumista aina noin 24
tuntiin asti.

Yliannostustapauksissa on k&annyttévé eldinlaakarin puoleen.
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4,11 Varoaika

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ulkoloislaékkeet paikalliseen kayttéon
ATCvet-koodi: QP53AX26

5.1 Farmakodynamiikka

Valmiste on insektisidinen ja akarisidinen paikalliseen kayttoon tarkoitettu valeluliuos, jonka
vaikuttava aine on pyriproli.

Pyriproli on insektisidi ja akarisidi, joka kuuluu fenyylipyratsolien ryhmaén. Se toimii vaikuttamalla
ligandien, erityisesti hermoston vélittajdaineen gamma-aminovoihapon (GABA), sadtelemiin
kloridikanaviin salpaamalla kloridi-ionien pre- ja postsynaptista siirtymista solukalvojen l&pi. Tést4
seuraa kirppujen ja puutiaisten keskushermoston hallitsematon aktiivisuus ja kuolema. Vaikuttavan
aineen metaboliatuotteet aiheuttavat haittavaikutuksiin liittyvat neurologiset oireet koirilla. Parasiitit
kuolevat pikemminkin kosketuksen kuin systeemisen altistuksen kautta. Pyriproli tappaa kirput 24
tunnin kuluessa ja puutiaiset (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus,
Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) 48 tunnin kuluessa hoidosta.

Taysikasvuiset kirput kuolevat ennen kuin munivat. Tama vaikutus kestéa vahintaan 4 viikkoa. Koska
tdma eléinladkevalmiste estdd munien tuotannon kokonaan, se katkaisee kirppujen elinkaaren.

5.2 Farmakokinetiikka

Koirilla iholle levittamisen jalkeen pyriproli imeytyy hitaasti ihoon ja sen kaksi pddmetaboliittia
aiheuttavat systeemisen altistuksen.

Iholle levittdmisen jalkeen pyriproli jakautuu nopeasti koiran turkkiin yhden pdivan kuluessa annosta.
Sitd on koiran turkissa koko hoitojakson ajan.

Y mparistovaikutukset

Pyriproli saattaa vaikuttaa haitallisesti vesieliihin.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Butyylihydroksitolueeni (E321)
Dietyleeniglykolimonoetyylieetteri

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Sdilyté pipetit alkuperéispakkauksessa suojassa valolta.
Al4 sailyta yli 25 °C.



6.5 Pakkaustyyppi ja sisapakkauksen kuvaus

Paikallisvaleluliuospipetti koostuu kirkkaankeltaisesta polypropyleenikuoresta, jossa on
vaaleankeltainen alumiinifoliotausta, paallystettyné polyetyleeni terefthalaattikalvolla.Pipetti on
pakattu lapsiturvalliseen pehmustettuun alumiinifolio/PVC lapipainopakkaukseen.

Pahvipakkaus, joka sisaltdd 1, 2 tai 10 lapipainolevyd, joissa on jokaisessa 3
paikallisvaleluliuospipettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétt4 ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kéyttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista peraisin olevat jatemateriaalit on havitettavé

paikallisten maaraysten mukaisesti.

Prac-tic ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita vesielavia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Saksa

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/06/066/001-012

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontadmisen paivaméaara: 18/12/2006

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 16/11/2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Tata elainlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.


http://www.ema.europa.eu/

LITE N
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT JA
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJA

Erédn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Ranska

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT JA RAJOITUKSET

Ei vaadi eldinladkemadraysta.

C. SELVITYSJAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Ei oleellinen.

D. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Myyntiluvan haltijan on toimitettava maddrédaikainen turvallisuuskatsaus (PSUR) vuoden vélein
seuraavan kolmen vuoden ajan, jonka jélkeen yksi raportti kerran kahdessa vuodessa, ja sen jalkeen
kolmen vuoden vélein.



LIITE 11

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO 56,25 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prac-tic 56,25 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi paikallisvaleluliuospipetti sisaltaa:

Kerta-annos Pyriprolia
0,45 ml 56,25 mg
Apuaineet:

0,1 % butyylihydroksitolueeni (E321).

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos ulkoiseen kéyttoon iholle

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia
30 pipettia

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira (2 - 4,5 kg)

| 6. KAYTTOAIHEET

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito ja ehkéisy.

7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti iholle.
1. Ota pakkauksesta yksi pipetti.
2. Pida pipettid pystysuorassa asennossa. N&paytd pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, ettd sisalto
on pipetin isommassa osassa. Taita pipetin paa irti merkkiviivaa pitkin.
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3. Jaa turkki eldimen seldstd lapojen valista niin, ettd iho nakyy.
4. Aseta séilion karki ihoa vasten ja purista sailiota kevyesti useita kertoja yhteen tai kahteen
kohtaan ihoa niin, ettd séilion siséltd tyhjenee. Varmista, ettd valmiste paatyy iholle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.

VAROAIKA (VAROAJAT)

9.

TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihmisia koskevat turvallisuustiedot:

Vélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.
Valta suoraa kosketusta hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuiva.

Elaimia koskevat turvallisuustiedot:

Tarkoitettu kéytettavéksi vain koirille.

Ala kayta kissoille tai kaneille.

Al anna suun kautta.

Valtd valmisteen joutumista kosketuksiin koiran silmien kanssa.

10.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

11.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Alé ota pipettid lapipainopakkauksesta ennen kuin olet valmis k&yttdmaan sen. Herkka valolle.
Al sdilyta yli 25 °C.

12.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

13




15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/066/001 (3 pipettia)
EU/2/06/066/002 (6 pipettia)
EU/2/06/066/003 (30 pipetti)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
LAPIPAINOPAKKAUS 56,25 mg

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic paikallisvaleluliuos koirille
Pyriproli

2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARAT

56,25 mg

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

0,45 ml

4, ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

8. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI 56,25 mg

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic 56,25 mg

Pyriproli

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO 137,5 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prac-tic 137,5 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi paikallisvaleluliuospipetti sisaltaa:

Kerta-annos Pyriprolia
1,1 ml 137,5mg
Apuaineet:

0,1 % butyylihydroksitolueeni (E321).

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos ulkoiseen kéyttoon iholle

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia
30 pipettia

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira (>4,5 - 11 kg)

| 6.  KAYTTOAIHEET

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito ja ehkéisy.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti iholle.
1. Ota pakkauksesta yksi pipetti.
2. Pidéa pipettid pystysuorassa asennossa. Napayta pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, etta sisaltd
on pipetin isommassa osassa. Taita pipetin péa irti merkkiviivaa pitkin.
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3. Jaa turkki eldimen seldstd lapojen valista niin, ettd iho nakyy.
4. Aseta séilion karki ihoa vasten ja purista sailiota kevyesti useita kertoja yhteen tai kahteen
kohtaan ihoa niin, ettd séilion siséltd tyhjenee. Varmista, ettd valmiste paatyy iholle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.

VAROAIKA (VAROAJAT)

9.

TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihmisia koskevat turvallisuustiedot:

Vélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.
Valtd suoraa kosketusta hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuiva.

Eldaimia koskevat turvallisuustiedot:

Tarkoitettu k&ytettavéksi vain koirille.

Ala kayta kissoille tai kaneille.

Al anna suun kautta.

Valtd valmisteen joutumista kosketuksiin koiran silmien kanssa.

10.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

11.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala ota pipettid lapipainopakkauksesta ennen kuin olet valmis k&yttdmaan sen. Herkka valolle.
Al sdilyta yli 25 °C.

12.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
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15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/066/004 (3 pipettid)
EU/2/06/066/005 (6 pipettia)
EU/2/06/066/006 (30 pipetti)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
LAPIPAINOPAKKAUS 137,5 mg

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic paikallisvaleluliuos koirille
Pyriproli

2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARAT

137,5 mg

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1,20 ml

4, ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

8. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI 137,5 mg

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic 137,5 mg

Pyriproli

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO 275 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prac-tic 275 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi paikallisvaleluliuospipetti sisaltaa:

Kerta-annos Pyriprolia
2,2ml 275 mg
Apuaineet:

0,1 % butyylihydroksitolueeni (E321).

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos iholle

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia
30 pipettia

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira (>11 - 22 kg)

| 6.  KAYTTOAIHEET

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito ja ehkéisy.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti iholle.
1. Ota pakkauksesta yksi pipetti.
2. Pida pipettia pystysuorassa asennossa. N&payta pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, etta sisalto
on pipetin isommassa osassa. Taita pipetin paa irti merkkiviivaa pitkin.
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3. Jaa turkki eldimen seldstd lapojen valista niin, ettd iho nakyy.
4. Aseta séilion karki ihoa vasten ja purista sailiota kevyesti useita kertoja yhteen tai kahteen
kohtaan ihoa niin, ettd séilion siséltd tyhjenee. Varmista, ettd valmiste paatyy iholle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.

VAROAIKA (VAROAJAT)

9.

TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihmisia koskevat turvallisuustiedot:

Vélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.
Valtd suoraa kosketusta hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuiva.

Eldaimia koskevat turvallisuustiedot:

Tarkoitettu k&ytettavéksi vain koirille.

Ala kayta kissoille tai kaneille.

Al anna suun kautta.

Valtd valmisteen joutumista kosketuksiin koiran silmien kanssa.

10.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

11.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Ala ota pipettid lapipainopakkauksesta ennen kuin olet valmis k&yttdmaan sen. Herkka valolle.
Al sdilyta yli 25 °C.

12.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittaminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
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15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/066/007 (3 pipettia)
EU/2/06/066/008 (6 pipettia)
EU/2/06/066/009 (30 pipetti)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

LAPIPAINOPAKKAUS 275 mg

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic paikallisvaleluliuos Kkoirille
Pyriproli

‘ 2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARAT

275 mg

‘ 3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

2,20 ml

4. ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

8. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI 275 mg

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic 275 mg

Pyriproli

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT TIEDOT

PAHVIKOTELO 625 mg

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Prac-tic 625 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille

2. VAIKUTTAVA AINE

Yksi paikallisvaleluliuospipetti sisaltaa:

Kerta-annos Pyriprolia
50ml 625 mg
Apuaineet:

0,1 % butyylihydroksitolueeni (E321).

3. LAAKEMUOTO

Paikallisvaleluliuos ulkoiseen kéyttoon iholle

| 4. PAKKAUSKOKO

3 pipettia
6 pipettia
30 pipettia

‘ 5. KOHDE-ELAINLAJI

Koira (>22- 50 kg)

| 6.  KAYTTOAIHEET

Kirppu- ja puutiaistartuntojen hoito ja ehkéisy.

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti iholle.
1. Ota pakkauksesta yksi pipetti.
2. Pida pipettia pystysuorassa asennossa. Népayta pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, etta sisalto
on pipetin isommassa osassa. Taita pipetin péa irti merkkiviivaa pitkin.
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Jaa turkki eldimen selésté lapojen vélista niin, ettd iho nékyy.

Aseta sdilion kérki ihoa vasten ja purista séiliotd kevyesti useita kertoja kahteen tai kolmeen
kohtaan suurten koirien selkélinjaa pitkin valumisen estamiseksi. Varmista, ettd valmiste
paatyy iholle.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

8.

VAROAIKA (VAROAJAT)

o,

TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Ihmisia koskevat turvallisuustiedot:

Vélta valmisteen joutumista iholle, silmiin tai suuhun.
Valtd suoraa kosketusta hoidetun eldimen kanssa, kunnes antokohta on kuiva.

Eldaimia koskevat turvallisuustiedot:

Tarkoitettu kéytettavéksi vain koirille.

Ala kayta kissoille tai kaneille.

Al anna suun kautta.

Vélta valmisteen joutumista kosketuksiin koiran silmien kanssa.

10.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim. {KK/VVVV}

11.

SAILYTYSOLOSUHTEET

Alé ota pipettia lapipainopakkauksesta ennen kuin olet valmis kéyttdmaén sen. Herkka valolle.
Al sdilyta yli 25 °C.

12.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Havittdminen: lue pakkausseloste.

13. MERKINTA “ELAIMILLE”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Elaimille.

14. MERKINTA “El LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE.”

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

28




15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

‘ 16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

EU/2/06/066/010 (3 pipettia)
EU/2/06/066/011 (6 pipettis)
EU/2/06/066/012 (30 pipetti)

‘ 17.  VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT
LAPIPAINOPAKKAUS 625 mg

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic paikallisvaleluliuos koirille
Pyriproli

2. VAIKUTTAVAN AINEEN MAARAT

625 mg

3. SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

5,0ml

4, ANTOREITTI

Kertavaleluun paikallisesti.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

8. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI REPAISYPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN
SEURAAVAT TIEDOT

PIPETTI 625 mg

‘ 1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic 625 mg

Pyriproli

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Elanco

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim. {KK/VVVV}

| 4. ERANUMERO

Lot {numero}

‘ 5. MERKINTA “ ELAIMILLE”

Elaimille.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

Prac-tic paikallisvaleluvalmiste koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, JOS ERI

Myyntiluvan haltija:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Saksa

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Prac-tic 56,25 mg paikallisvaleluliuos hyvin pienille koirille
Prac-tic 137,5 mg paikallisvaleluliuos pienille koirille
Prac-tic 275 mg paikallisvaleluliuos keskikokoisille koirille
Prac-tic 625 mg paikallisvaleluliuos suurille koirille

Pyriproli

gl VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml siséltdd 125 mg pyriprolia. Paikallisesti iholle annosteltava liuos on kirkas, vériton tai heikosti
kellertava.

Yksi annospipetti siséltaa:

Kerta-annos Pyriprolia
Prac-tic hyvin pienille koirille 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic pienille koirille 1,1ml 137,5mg
Prac-tic keskikokoisille koirille 2,2ml 275 mg
PRACTIC suurille koirille 50mi 625 mg

Liuos sisaltaa myds 0,1 % butyylihydroksitolueenia (E321).

4. KAYTTOAIHEET
Kirpputartuntojen (Ctenocephalides canis ja C. felis) hoitoon ja ehkaisyyn.

Puutiaistartuntojen (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum) hoitoon ja ehkaisyyn.

Kirpputartuntojen hoitoon ja ehk&isyyn: Prac-tic -valmisteen teho uusia kirpputartuntoja vastaan

kestéa vahintaan 4 viikkoa.
Puutiaistartuntojen h&&toon ja ehkaisyyn: Prac-tic tehoaa puutiaisiin 4 viikon ajan.
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5. VASTA-AIHEET

Al kayta alle 8 viikon ikaisille tai alle 2 kg painaville koirille.

Al kayta koirille, jotka ovat yliherkkia fenyylipyratsoliryhmén yhdisteille tai jollekin apuaineelle.
Al kayta sairaille tai sairaudesta toipuville eldimille.

Tama elainlaakevalmiste on erityisesti kehitetty koirille. Ala kayta kissoille, koska kaytto voi johtaa
yliannostukseen.

Al kayta kaneille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hyvin harvoin on raportoitu esiintyneen seuraavia:

- reaktiot antokohdassa ja ihoreaktiot: kutina, karvan muutokset, dermatiitti (ihotulehdus), punoitus,
karvan 1aht6, turkin varjaytyminen ja turkin rasvaisuus.

- neurologiset reaktiot: ataksia (koordinaation puuttuminen) ja kouristukset.

- systeemiset reaktiot: uneliaisuus.

- ruoansulatuskanavan reaktiot: oksentelu ja ripuli.

N&ma oireet ovat yleensd ohimenevié ja ne havidvat 24 tunnin sisalld késittelystd. Ota yhteytta
eldinlaakariin, jos oireiden katoaminen kestad pidempéaan.

Hetkellista liiallista syljeneritysta (kuolaamista) saattaa esiintyd, jos eldin nuolee antokohtaa heti

kasittelyn jalkeen. Tama ei ole myrkytysoire ja se loppuu muutamassa minuutissa ilman hoitoa.
Ohjeen mukainen antotapa minimoi eld&imen mahdollisuudet nuolla antokohtaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritellaan seuraavasti:

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

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

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

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&int&)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).>
7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Kertavaleluun paikallisesti koiran iholle.
Annostustaulukko

Pienin suositettu annos on 12,5 mg pyriprolia elopainokiloa kohti, mik& vastaa 0,1 ml
paikallisvaleluliuosta elopainokiloa kohti.
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Koiran Kaytettavan pipetin | Yksi 12,5 % Pyriprolia
painoryhméa | koko (w/v) liuosta (mg/kg)
(kg) sisaltava pipetti
sisaltaa (ml)
2—-45Kg | Hyvin pienet koirat 0,45 12,5-28,1
45-11kg |Pienet koirat 1,1 12,5-30,6
11-22 kg |Keskikokoiset koirat 2,2 12,5-25,0
22 - 50 kg Suuret koirat 50 125-28,4
yli 50 kg Kéyté sopivaa yhdistelmaa paikallisvaleluliuospipetteja oikean annoksen
saavuttamiseksi.

Jokaisessa painoryhmassa oikeankokoisen pipetin koko sisaltd pitdé annostella koiran iholle.

Kirpputartunnan hoito ja ehkéisy
Pyriproli tappaa kirput 24 tunnin kuluessa levittdmisesta. Yksi hoito ehkaisee mahdollisia uusia
Kirpputartuntoja 4 viikon ajan.

Puutiaistartunnan hoito ja ehkdisy
Pyriproli tappaa puutiaiset 48 tunnin kuluessa levittamisestd. Yksi hoito tehoaa puutiaisiin 4 viikon
ajan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Vain kaytettavaksi iholle.

Ota yksi paikallisvaleluliuospipetti pakkauksesta. Pida pipettid pystysuorassa asennossa. Napayté
pipetin kapeaa osaa varmistuaksesi, etté siséltd on pipetin isommassa osassa. Taita pipetin péa irti
merkkiviivaa pitkin. Jaa turkki eldimen sel&sta lapojen vélista niin, ettd iho nékyy. Pane séilion karki
ihoa vasten ja purista sailiota kevyesti useita kertoja yhteen tai kahteen kohtaan ihoa niin, etta sailion
siséltd tyhjenee. Varmista, ettd valmiste péatyy iholle. Suurilla koirilla tyhjennéd 5 ml:n séili6 2-3
kohtaan selkalinjaa pitkin valumisen estdmiseksi.

Koira on punnittava tarkasti ennen hoitoa, jotta varmistutaan oikean pipettikoon kaytosta.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.

Ala kayta tata elainlaakevalmistetta eraantymispaivan viimeisen kayttopaivamairan jalkeen, joka on
ilmoitettu pipetilla "Kayt.viim.” jalkeen.

Al4 ota paikallisvaleluliuossailiota l&pipainopakkauksesta ennen kuin olet valmis kayttdmaan sen.
Herkké valolle.

Al4 sailyta yli 25 °C.
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12. ERITYISVAROITUKSET

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fenyylipyratsoliryhmén yhdisteille tai jollekin valmisteen
apuaineelle, tulee valtta kosketusta eldinladkevalmisteen kanssa.

Vélta sdilion siséltod joutumasta kosketuksiin sormien kanssa. Pese kédet tai muut valmisteelle
altistuneet kehon osat kayton jalkeen vedella ja saippualla. Jos eldinladkevalmistetta joutuu vahingossa
silmiin, huuhtele ne huolellisesti vedell&. Jos silma-arsytys jatkuu, on k&d&nnyttéva ladkarin puoleen ja
néytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Jos eldinladkevalmistetta joutuu iholle, iholla ja limakalvoilla saattaa esiintyd tunnottomuutta ja
arsytystd, jotka yleensa héavidvat itsestaan.

Jos nielet tai joku muu nielee vahingossa eldinladkevalmistetta, on kaannyttava valittomasti laakarin
puoleen ja naytettava talle pakkausselostetta tai myyntipaallysta.

Al4 tupakoi, syo tai juo kasitellessasi elainlaakevalmistetta.
Varotoimenpiteena suoraa kosketusta hoidettujen koirien kanssa tulee valttaa, eika lasten tulisi antaa
leikkid hoidettujen koirien kanssa, kunnes hoidettu alue on kuiva. Sen vuoksi suositellaan, ettd koirat

hoidetaan illalla ja etta dskettdin hoidetut koirat eivat nuku omistajien, varsinkaan lasten kanssa.

Eldinlaékevalmiste on tarkoitettu puutiaisten ja aikuisten kirppujen hoitoon. Kaikki samassa
taloudessa asuvat koirat tulee 1adkita samalla kertaa.

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet:

Hoidon jalkeen puutiaiset irtoavat koirasta 24 - 48 tunnin kuluessa jouduttuaan kosketuksiin eldimen
kanssa, kuitenkin yksittéisid puutiaisia saattaa jad4da eldimeen. Sen vuoksi puutiaisista siirtyvia
infektiotauteja ei voida taysin sulkea pois.

Jos kirpputartunta on voimakas, tulisi koiran ympérist6 imuroida ja kirput havittaa sopivalla
hyonteismyrkylla.

Levité vain ihon pintaan ja ehjélle iholle.

Tama eldinla&kevalmiste on ainoastaan koirille iholle pantavaksi, 1& anna sita koiran suuhun.
Eldinladkevalmistetta on annettava varovasti, ettei sitd joudu koiran silmiin.

Ké&anny eldinla&kérin puoleen, ennen kuin kaytat eldinlaékevalmistetta koirille, jotka saavat muita
valmisteita tai l14&keaineita.

Al4 anna eldinlidakevalmistetta koiran suuhun, silla timéa voi aiheuttaa yliannostuksen, eika milldan
muulla antotavalla.

Eldinladkevalmisteen turvallisuutta ei ole selvitetty siitoskoirilla, mukaan lukien tiineet tai imettavéat
nartut. Jos epéilet, ettd koirasi on tiineend tai jos narttu imettad tai jos haluat hoitaa siitokseen
kaytettavaa koiraa, kysy neuvoa eldinlaakariltd ennen kayttoa.

Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaldikkeet):

Lievi& neurologisia oireita kuten vahéisté inkoordinaatiota ja horjumista todettiin joillakin eldimilla,
joita hoidettiin kerran kuussa. Oireet havisivat 3 tunnin kuluessa l&dkkeen annosta.
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Yhdella kahdeksasta koirasta todettiin seuraavia ochimenevié haittavaikutuksia: vapinaa, ataksiaa
(koordinaation puuttumista), ladhatysta ja kouristuksia. Ndmé haittavaikutukset havisivét 18 tunnin
kuluessa ld&kkeen annosta.

Yksittdinen yliannostus aiheutti seuraavia haittavaikutuksia: oksentamista, ruokahaluttomuutta, painon
laskua, lihasvapinaa, kouristuksia, horjumista, hengitysvaikeutta. Kaikki vaikutukset paitsi ruokahalun
menetys havisivat taysin 48 tunnin kuluessa.

Elainladkevalmisteen yliannostelu voi aiheuttaa hoitokohdassa karvan tahmeutta ja takkuuntumista
aina 24 tuntiin asti.

Yliannostustapauksissa on k&annyttévé eldinlaakarin puoleen.

Annostele valmistetta sellaiseen paikkaan mista koirasi ei paase sitd nuolemaan, alaka anna
koirasi tai muiden eldinten nuolla toisiaan hoidon jalkeen.

Koiria ei tulisi kylvettda tai pestd shampoolla 48 tunnin aikana ennen hoitoa. Koiran kylvettdminen tai
shampoopesu 24 tunnin kuluessa hoidosta voi heikentéa eldinladkevalmisteen tehoa. Jos haluat pesté
koirasi, jaté ainakin yksi paivé hoidon ja pesemisen valiin.

Kun annat eldinlaakevalmistetta, koeta varoa turkin liiallista kastelemista, koska se voi aiheuttaa turkin
tahmeutta ja takkuuntumista. Jos sité esiintyy, se haviaa kuitenkin 24 tunnin kuluessa.

Prac-tic-valmisteen sisaltdma liuotin voi tahrata tiettyja materiaaleja mukaan lukien nahkaa, kangasta,

muoveja ja kasiteltyja pintoja. Anna antopaikan kuivua, ennen kuin se paasee kosketuksiin téllaisten
materiaalien kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Prac-tic ei saa joutua vesistdihin, silla se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistéjen muita vesielavia.
Ladkkeitd ei saa havittaa jateveden tai talousjatteiden mukana.

N&ma toimet on tarkoitettu ymparistdn suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
Tatd elainlddkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan la&keviraston
verkkosivuilla osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Taysikasvuiset kirput kuolevat ennen kuin munivat. T&ma vaikutus kest&é vahintaén 4 viikkoa. Koska
Prac-tic estad munien tuotannon kokonaan, se katkaisee kirppujen elinkaaren.

Pahvikotelo, joka siséltda 1, 2 tai 10 l&pipainopakkausta, jotka sisaltavat kukin 3
paikallisvaleluliuospipettia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole markkinoilla.

Lisatietoja tastd eldinladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta.
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