LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY
3. maj 2018
PRODUKTRESUME
for
Effipro S, spot-on, oplesning
Effipro M, spot-on, oplesning
Effipro L, spot-on, oplesning
Effipro XL, spot-on, oplesning
0. D.SP.NR
25828
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Effipro S
Effipro M
Effipro L
Effipro XL
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Effipro S Effipro M Effipro L Effipro XL
En 0,67 ml En 1,34 ml En 2,68 ml En 4,02 ml
pipette pipette pipette pipette
indeholder: indeholder: indeholder: indeholder:
Aktivt stof:
Fibronil 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg
Hjzelpestoffer:
Butylhydroxyanisol 0,134 mg 0,268 mg 0,536 mg 0,804 mg
E320 0,067 mg 0,134 mg 0,268 mg 0,402 mg
Butylhydroxytoluen
E321
Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1
3. LAGEMIDDELFORM
Spot-on oplesning.
Klar, farveles til gul oplesning.
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KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hunde.

Terapeutiske indikationer

Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides spp.) og flatangreb (Dermacentor
reticulatus).

Den insekticide effekt overfor nye infestationer med voksne lopper persisterer i optil 8
uger. Praparatet har en persistent acaricidal virkning pé flater i op til 4 uger
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Nogle flatarter
(Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus) drebes ikke indenfor de forste 48 timer, hvis
de er til stede nar produktet paferes, men derimod inden for den foerste uge.

Praeparatet kan anvendes som en del af en behandlingsstrategi i kontrollen af loppebetinget
allergisk dermatitis, som er diagnosticeret af en dyrlege.

Kontraindikationer

Praparatet bor ikke anvendes til hvalpe under 2 méneder og/eller under 2 kg legemsvagt.
Bor ikke anvendes til syge eller afkreeftede dyr (f.eks. ved systemiske lidelser, feber).

Bor ikke anvendes til kaniner, da bivirkninger endda med dedelig udgang kan forekomme.
Dette praparat er specifikt udviklet til hunde. Bor ikke anvendes til katte, da dette kan fore
til overdosering.

Bor ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.

Serlige advarsler

Brug af shampoo en time for behandling pavirker ikke praparatets effektivitet overfor lopper.
Badning med vand inden for 2 dage efter behandling med praparatet ber undgés. Ugentlig
badning i vand i et minut, reducerer varigheden af den insekticidale virkning overfor lopper
med en uge, derfor anbefales det at undgé hyppig badning og/eller brug af shampoo.

Praparatet forhindrer ikke flater 1 at hafte til dyret. Flater vil blive drebt indenfor de forste
24-48 timer efter fasthaftning, hvis dyret er blevet behandlet for eksponering for flater.
Dette vil som regel ske for flaten har optaget store mangder blod, hvorfor risikoen for
overforsel af sygdomme mindskes. Néar fliten er dod, falder den ofte af hunden, mens
tilbageblevne flater kan fjernes med et let traek.

Lopper fra kaledyr infesterer ofte dyrenes kurv, leje og sedvanlige hvilesteder sasom
teepper og blade mebler. I tilfeelde af massiv infestation samt ved starten af behandlingen,
ber omgivelserne derfor behandles med et egnet bekeempelsesmiddel, og de ber stovsuges
regelmeessigt.

Naér praparatet anvendes som en del af en behandlingsstrategi i forbindelse med
loppebetinget allergisk dermatitis, anbefales allergiske patienter og andre hunde i
husstanden manedlig behandling.

For at opna optimal kontrol af loppeinfestation 1 husstande med flere keledyr ber alle
hunde og katte behandles med et passende insekticid.
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret
Dyr ber vejes nejagtigt inden behandling.

Undga kontakt med dyrets gjne. Hvis praeparatet ved et uheld kommer i gjnene, skal gjnene
med det samme skylles omhyggeligt med vand.

Det er vigtigt at sikre sig at praeparatet appliceres pa et omréde, hvor dyret ikke kan slikke
det af og at sikre, at dyr ikke slikker hinanden efter behandlingen.

Undga at anvende praparatet pa sar eller beskadiget hud.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet
Praparatet kan fordrsage irritation af slimhinder, hud og ejne. Derfor ber kontakt med
mund, hud og gjne undgés.

Hvis preeparatet ved et uheld kommer i gjnene, skal gjnene med det samme skylles
omhyggeligt med vand. Hvis irritation af gjne persisterer sgges leegehjelp, og
indlaegssedlen eller etikette ber vises til leegen.

Undgé at ryge, drikke eller spise under paferingen.

Undga at indholdet kommer i kontakt med fingrene. Hvis dette sker, ber ha&nderne vaskes med
sebe og vand. Vask handerne efter brug.

Mennesker med kendt overfelsomhed over for fipronil eller hjelpestoffer bar undgd kontakt
med praeparatet.

Behandlede dyr ber ikke héndteres for paferingsstedet er tort og bern ber ikke lege med
behandlede dyr for paferingsstedet er tort. Det anbefales derfor, at dyrene behandles tidlig
aften. Nyligt behandlede dyr ber ikke gives lov til at sove sammen med deres ejere, iser bern.

Andre forsigtighedsregler
Fipronil kan have negativ effekt pd organismer i vandet. Hunde ber ikke svemme 1 vandleb
12 dage efter paforing.

Praeparatet kan have en skadelig virkning pa malede/lakerede overflader eller mabler.

Bivirkninger
Hvis dyret slikker sig pa applikationsstedet, kan en kort periode med udtalt savlen ses,
primert grundet hjelpestofferne..

Blandt de meget sjeldne bivirkninger, der er iagttaget efter brug, er: Forbigdende
hudreaktioner pa applikationsstedet (hudmisfarvning, lokalt hartab, klee, redmen) samt
generel klge og hartab. Undtagelsesvist er udtalt savlen, reversible nervese symptomer
(forsterket bereringssans, depression, andre nervese symptomer) og opkastning
observeret.

Dragtighed, diegivning eller glaegning

Laboratorieundersogelser af Fipronil har ikke afsloret teratogen eller embryotoksisk effekt.
Der er ikke foretaget underseggelser pa draegtige og lakterende hunhunde. Praparatet ma
kun anvendes under draegtighed og laktation i overensstemmelse med den ansvarlige
dyrleges vurdering af risk-benefit-forholdet.
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Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Dosering og indgivelsesmade

Kun til udvortes brug.

Péfores huden svarende til legemsvagt som folger:

Effipro S

Effipro M

Effipro L

Effipro XL

Vegt: 2 til 10 kg

Veagt: 10 kg til 20
kg

Vegt: 20 kg til 40
kg

Veagt: 40 kg til 60
kg

1 pipette pa 0,67 ml
pr. hund

1 pipette pa 1,34 ml
pr. hund

1 pipette pa 2,68 ml
pr. hund

1 pipette pa 4,02 ml
pr. hund

" Til hunde over 60 kg anvendes to pipetter p& 2,68 ml.

Administrationsméde:

Termoformningspipetter:

Pipetten holdes lodret. S1a pa den everste smalle del af pipetten for at sikre, at indholdet
forbliver 1 den nedre tykke del. Knak den gverste del af spot-on pipettens spids af langs
den markerede linie.

Del hundens pels, sé@ huden bliver synlig. Anbring toppen af pipetten direkte pa huden og
klem blidt adskillige gange for at fa indholdet ud. Gentag proceduren pa et eller to
forskellige steder langs hundens ryg.

(Bemark: Formen pa de markedsforte pipetter kan variere. Dette gaelder ogsé billeder pé
markedsforte a&sker og indlegssedler.)
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Polypropylen pipetter:

Tag pipetten ud af blisterpakningen. Hold pipetten lodret, drej og treek heetten af. Brug den
modsatte ende af hatten til at bryde forseglingen pé pipetten og fjern derefter heetten fra
pipetten igen.

Del hundens pels i nakkeregionen, s huden bliver synlig. Placér spidsen af pipetten
direkte pa huden og tryk adskillige gange for at tomme indholdet. Gentag proceduren pa ét
eller to forskellige steder langs hundens ryg.
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Det er vigtigt at sikre sig, at preeparatet appliceres pd et omrade, hvor dyret ikke kan slikke
det af og at sikre, at dyr ikke slikker hinanden efter behandlingen.

Undga at haret gores vadt med preparatet, idet dette kan forarsage et klistret udseende af
harene pa behandlingsstedet. Dette vil imidlertid forsvinde indenfor 24 timer efter
behandlingen.

Behandlingsplan:
For optimal kontrol af loppe- og/eller flatangreb kan behandlingsprogrammet baseres pa

den lokale epidemiologiske situation.

Da der ikke foreligger sikkerhedsundersagelser, bor der g& mindst 4 uger for
genbehandling finder sted.

4.10 Overdosering
Ingen bivirkninger blev observeret ved sikkerhedsundersogelser udfert pa den aktuelle
dyreart hos hvalpe pa 2 maneder og derover, som vejede ca. 2 kg, og som blev behandlet
med den terapeutiske dosis 1 5 pa hinanden folgende dage. Risikoen for forekomsten af
bivirkninger (se afsnit 4.6) kan imidlertid stige ved overdosering

4.11 Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

s5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
ATCvet kode: QP 53 AX 15
Farmakoterapeutisk klassifikation: Ektoparasitert middel til brug pa huden.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Fipronil er et insekticid og acaricid tilherende phenylpyrazolfamilien. Det virker ved at
inhibere GABA kompleks. Fipronil binder sig til chloridkanaler, hvorved de blokerer den
prae- og postsynaptiske overforsel af chloridioner over cellemembraner. Dette resulterer 1
en ukontrolleret CNS-aktivitet med deraf folgende drab af insekter og mider. Fipronil har
en insekticidal og acaricidal aktivitet overfor lopper (Ctenocephalides spp) og flater
(Rhipicphalus spp, Dermacentro spp, Ixodes spp inklusiv Ixodes ricinus) hos hunden.
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Lopper bliver draebt indenfor 24 timer. Flater vil normalt do indenfor 48 timer efter kontakt
med Fipronil. Hvis flater af arterne Rhipicephalus sanguineus og Ixodes ricinus er til stede
ndr preeparatet pafores, drebes ikke alle flater indenfor de forste 48 timer.

Farmakokinetiske egenskaber
Fipronil metaboliseres hovedsageligt til sulfonderivatet (RM1602), som besidder
insekticidal og acaricidale evner. Koncentrationen af fipronil pa harene aftager over tid..

Miljemzessige forhold
Fipronil er toksisk overfor vand organismer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjzelpestoffer
Butylhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321
Benzylalkohol
Diethylenglycolmonoethylether

Uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid

I salgspakning:
- polypropylen pipetter: 2 ar
- termoformningspipetter: 3 ar

Seerlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares over 30 °C. Opbevares tort. Opbevares i original emballage.
Udtag ikke praparatet af blisterpakningen for det skal til at anvendes.

Emballage
Termoformningspipetter: Hvid flerlaget plastik enkel-dosis pipette, indeholdende et
ekstraktionsvolumen pa:

Effipro S: 0,67 ml.
Effipro M: 1,34 ml
Effipro L: 2,68 ml
Effipro XL: 4,02 ml.

Det inderste lag, der er i kontakt med preeparatet, er lavet af polyakrylnitril-methacrylat
eller polyethylen-ethylen vinyl alkohol-polyethylen. Det hvide yderste kompleks bestar af
polypropylen/ cyklisk olefin copolymer/ polypropylen.

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

Askerne indeholder pipetter med eller uden individuel blister for hver pipette.

Polypropylen pipetter: Hvid polypropylen enkel-dosis pipette, indeholdende et
ekstraktionsvolumen pa:

Effipro S: 0,67 ml.

Effipro M: 1,34 ml
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Effipro L: 2,68 ml
Effipro XL: 4,02 ml.

i en ufarvet plastikblisterpakning (polypropylen/ cyklisk olefin copolymer / polypropylen),
lukket ved hjelp af varmeforsegling med en termoplastisk folie og lagt i en @ske eller
blisterkort.

Askermed 1, 2, 3,4, 6,8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinaere leegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
Praeparatet mé ikke udledes i vandleb, da dette kan vaere farligt for fisk og andre organismer i
vandet.Foruren ikke sger, vandleb eller grofter med praparatet eller tomme pakninger.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Virbac S.A.
1°¢ avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros
FRANCE
Reprasentant:
Virbac Danmark A/S
Profilvej 1
6000 Kolding
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
Effipro S: 42991
Effipro M: 42992
Effipro L: 42993
Effipro XL: 42994
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

30. april 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN
3. maj 2018

11. UDLEVERINGSBESTEMMELSE
HV
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