PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

Exspot vet 715 mg/ml paikallisvaleluliuos koiralle

2. Koostumus
Yksi ml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Permetriini 715 mg
Apuaineet:
Propyleeniglykolimetyylieetteri 1 ml:aan asti

Kirkas, tummankeltainen liuos.

3. Kohde-elainlaji(t)

Koira.

4. Kayttoaiheet

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

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

5. Vasta-aiheet

Ei saa antaa alle kaksiviikkoisille pennuille.

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

Ei saa antaa kissoille.

Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Yksittdisten puutiaisten kiinnittymista ei voida sulkea pois.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-eldinlajilla:
Valmiste on tarkoitettu vain ulkoiseen kéyttdon.

Permetriini on erittdin myrkyllistd kissoille. Jotta kissat eivit altistu valmisteelle vahingossa, pida
kissat erossa ladkityistéd koirista, kunnes ladkkeen antokohta on kuiva. Varmista, ettéd kissat eivét nuole
ladkittyjen koirien ladkkeen antokohtaa. Hakeudu valittomasti eldinlddkariin, jos nédin tapahtuu.

Koska permetriini on myrkyllistd vesielidille, 1adkittyjd koiria ei saa pddstda kosketuksiin minkdan
tyyppisten pintavesien kanssa ainakaan 24 tuntiin kasittelyn jalkeen.

Kasittely voidaan uusia aikaisintaan 7 pdivan kuluttua edellisestd késittelysta.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Vilta ihokontaktia. Pese kddet kasittelyn jalkeen. Viltd aineen joutumista silmiin. Jos ainetta roiskuu

silmille, huuhtele ne runsaalla vedelld. Mikéli valmistetta roiskuu vahingossa ihmisen iholle, on iho
pestivé saippualla ja vedelld. Ald koske kisiteltyyn ihoalueeseen 3—6 tuntiin. Késittely on
suositeltavaa ajoittaa iltaan. Késiteltyjen eldinten ei pidd antaa nukkua samassa sdngyssd omistajan
kanssa, erityisesti lasten.

Useasti ladkettd antavan, esim. kennelissa tyoskentelevan henkilon, on kaytettdva suojakédsineita.
Valmistetta ei saa pdéstd akvaarioihin tai kala-astioihin.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympadristén suojeluun:
Permetriinid siséltavét valmisteet ovat myrkyllisid mehildisille.

Tiineys:
Ei saa kdyttaa tiineilla nartuilla.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Valmistetta voidaan kdyttdd samanaikaisesti koiran muun lddkityksen kanssa.

Yliannostus:

Yliannostuksesta johtuvat vaikutukset ovat harvinaisia johtuen valmisteen annostelutavasta.
Nelinkertaisetkaan annokset eivét ole aiheuttaneet yliannostusoireita. Mikéli epdillddn yliannostusta,
késitelty koira pestddn vedelld ja sampoolla. Jos koiralla todetaan yliannostusoireita (rauhattomuutta ja
harvinaisissa tapauksissa kouristuksia), tulee ryhtya oireenmukaiseen hoitoon, esim.
antikonvulsiivinen hoito diatsepaamilla, nesteytys jne. Vastalddketta ei ole.

Merkittavét yhteensopimattomuudet:
Ei tunneta.

7. Haittatapahtumat

Koira:
Harvinainen Antokohdan punoitus', Antokohdan kutina', Antokohdan
. I 1
(1-10 elinti 10 000 hoidetusta karvanlahto
eldimestd): Thon yliherkkyysreaktiot*
Hyvin harvinainen Ruokahaluttomuus', visymys',
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Oksentelu',
eldimestd, yksittdiset ilmoitukset .. . 1
’ Kiih
mukaan luettuina): HAyneisyys.,
Lihasvapina', kouristelu', halvausoireet’, ataksia'

! Vaikutukset ovat ohimenevid ja hividvit usein muutaman tunnin sisélld, kun koira pestién vedelld ja
sampoolla. Vakavissa tapauksissa ota yhteyttd eldinldakariin.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa,
tai olet sitd mieltd, ettd 1ddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle kdyttdmaélld tdimén pakkausselosteen lopussa
olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjdrjestelméan kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

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.

9. Annostusohjeet

Kasittelyjen véli riippuu ulkoloisten méaarasta. Kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd kasittely haataa
ulkoloiset ja estdd uudet tartunnat 4 viikon ajan. Valmisteen teho voi laskea, jos koira pestddan
sampoolla ennen késittelyd. Sampoopesu késittelyn jdlkeen poistaa valmisteen koiran iholta ja
valmisteen vaikutus loppuu. Jos koira kastuu kokonaan heti kéasittelyn jdlkeen, valmisteen teho laskee.
Uusintakasittely voidaan tehda aikaisintaan 7 pdivan kuluttua edellisestd késittelysta.

HUOM! Parhaan mahdollisen tuloksen saamiseksi koiran elinympéristé on myds puhdistettava
(nukkumapaikat, matot, koiratarha).

Antotapa:

Kertavaleluun paikallisesti.
Ainoastaan ulkoisesti kaytettavaksi.

Avaa yksi pussi ja ota paikallisvalelukaadin esiin.

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

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

Vaihe 3: (pienet koirat): Annostele kaatimen siséltd 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 kayttda ainoastaan terveelle iholle.

Pitk&aikaista runsasta altistumista vedelle olisi véltettdva. 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.

10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nédkyville eika ulottuville.
Sailyta alle 25 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Siilyti valolta suojassa. Ei saa jéétyd.

Ala kiyta tatd eldinladkettd viimeisen kéyttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissé ja
ulkopakkauksessa merkinndn Exp. jilkeen. Viimeiselld kdyttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eiké havittaa talousjétteiden mukana.

Eldinladketta ei saa joutua vesistdihin, silld permetriini saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesieligitd.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessa olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttdamattomien 1ddkkeiden hévittamisestd eldinladkariltdsi tai apteekista.

13. Elainlaiakkeiden luokittelu

Ei vaadi eldinladkeméédraysta.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 11742

Pakkauskoot:

Pahvikotelo, jossalx1ml,2x1ml,3x1ml,4x 1mltai 6x1ml

Pahvikotelo, jossa1x2ml, 2x2ml, 3x2ml, 4 x 2 ml tai 6 x 2 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.



15. Paivamairad, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
15.11.2024

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

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Alankomaat

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Intervet Productions s.r.l.

Via Nettunense Km 20,300
04011 Aprilia (LT)
Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
MSD Animal Health Oy, Espoo

info_ah_finland@msd.com
Puh. 010 2310 750

Lisétietoja téstd eldinlddkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.


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

BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

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

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Permetrin 715 mg
Hjdlpamnen:
Propylenglykolmetyleter till 1 ml

En klar, morkgul 16sning.

3. Djurslag
Hund.
4. Anvandningsomraden

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.

5. Kontraindikationer

Anvind inte till valpar yngre an tva veckor.

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

Anvand inte till katt.

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

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Fastsdttning av enstaka fastingar kan inte uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
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 &r torrt. Se till att katter inte slicker
applikationsstéllet pd 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 forsiktighetsatgédrder for personer som ger likemedlet till djur:
Undvik hudkontakt. Tvitta hdnderna 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. Dérfér det rekommenderas att
behandla djuren pé kvillen. Behandlade djur bor inte tilldtas sova i samma sdng som &dgaren, sarskilt
inte barn.

Personer som ofta administrerar ldkemedlet, t.ex pa kennel, ska anvédnda skyddshandskar.
Likemedlet far inte hamna i akvarier eller fiskbehallare.

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

Dréktighet:
Anvind inte till dréktiga tikar.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner:
Lakemedlet kan ges samtidigt med andra lidkemedel for hunden.

Overdosering:
Biverkningar som beror pa 6verdosering &r sdllsynta 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 foreligger ej.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Inga kénda.

7. Biverkningar

Hund:

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

Mycket séllsynta Aptitloshet', letargi',
(farre &n 1 av 10 000 behandlade Krikningar',

djur, enstaka rapporterade hdndelser P
inkluderade): Asitation,

Muskeltremor', konvulsioner’, pares’, ataxi'

! Reaktionerna ar évergdende och forsvinner oftast inom ndgra timmar efter att hunden badats och
schamponerats. I allvarliga fall kontakta veterinaren.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
likemedel. Om du observerar biverkningar, d&ven siddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att ldkemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinadr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsdljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
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Hundar 5-15 kg: 1 ml pa ett stdlle mellan skulderbladen.

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

9. Rad om korrekt administrering

Behandlingsintervallet beror pa antalet ektoparasiter. Kliniska studier har visat att behandlingen
avldgsnar ektoparasiter och forhindrar nya infektioner i fyra veckors tid. Lakemedlets effekt kan avta
om hunden schamponeras fore behandlingen. Om hunden blir genomblé6t genast efter behandlingen,
avtar effekten.

Behandlingen kan upprepas tidigast sju dagar efter senaste behandling.

For basta mojliga resultat bor &ven hundens omgivning rengdras (sovplatser, mattor, hundgard).

Administreringssatt:

Spot-on

Endast for uvértes bruk.

Oppna en dospése och ta ut spot-on applikatorn.

Steg 1: Djuret ska std upp for att underlétta 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 bija den bakat.

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

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

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

Applicera direkt pa huden. Far 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 behdva
en titare behandlig for att uppratthalla full effekt.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalférpackningen. Skyddas mot ljus. Far ej frysas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Detta lakemedel bor inte sldppas ut it 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. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte ldngre anvéands.

13. Klassificering av det veterindarmedicinska likemedlet

Receptfritt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 11742

Foérpackningsstorlekar:
Pappkartong innehdllande 1 x 1 ml,2x 1 ml, 3 x 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.

15. Datum da bipacksedeln senast dndrades
15.11.2024

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



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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér forséljning:
Intervet International B.V

Wim de Korverstraat 35
NL-5831 AN Boxmeer
Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Intervet Productions s.r.l.

Via Nettunense Km 20,300
04011 Aprilia (LT)
Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera misstdnkta biverkningar:
MSD Animal Health Oy, Esbo

info_ah_finland@msd.com
Tel. 010 2310 750

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning.
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