PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Prac-tic 56,25 mg spot-on, l6sning for mycket sma hundar

Prac-tic 137,5 mg spot-on, I6sning for sma hundar

Prac-tic 275 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar

Prac-tic 625 mg spot-on, 16sning for stora hundar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller:

Aktiv substans:
Pyriprol. 125 mg

En pipett innehaller:

Dosenhet Pyriprol
Prac-tic for mycket sma hundar 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic for sma hundar 1,1ml 137,5mg
Prac-tic for medelstora hundar 2,2 ml 275 mg
Prac-tic for stora hundar 5,0ml 625 mg

Hjalpamnen:
0,1 % butylhydroxitoluen (E321)

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Farglos till gul, klar spot-on, 16sning for utvértes bruk.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijurslag
Hund.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Behandling och prevention av loppangrepp (Ctenocephalides canis och C. felis) hos hundar. Effekten

mot nya loppangrepp kvarstar i minst 4 veckor.

Behandling och prevention av fastingangrepp (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) hos hundar.

Effekten mot fastingar kvarstar i 4 veckor.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 8 veckor eller som vager under 2 kg.

Skall inte anvandas vid Overkanslighet mot foreningar i fenylpyrazolgruppen eller mot nagot

hjalpdmne.



Skall inte anvéndas till sjuka djur (t.ex. med systemiska sjukdomar, feber) eller djur under
konvalescens.

Detta veterindrmedicinska lakemedel &r speciellt utvecklat for hundar.
Skall inte anvandas till katter da det skulle kunna leda till Gverdosering.

Skall inte anvandas till kaniner.
4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Denna produkt ar avsedd for behandling mot fastingar och vuxna loppor. Alla hundar i hushallet skall
behandlas.

| fall med kraftigt loppangrepp innan behandlingen pabdrjas skall hundens omgivning dammsugas och
behandlas med lampligt insektsdédande medel.

Hundar bor inte badas eller schamponeras inom 48 timmar fore behandling. Badning/genomblétning
av hunden med vatten eller schamponering inom 24 timmar efter behandling kan minska effekten av
produkten. Badning/genomblotning med vatten en gang i veckan paverkade dock inte effekten mot
loppor och fastingar.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur

Appliceras endast pd hudytan och pa oskadad hud.

Denna produkt &r endast avsedd for utvartes bruk pa huden som spot-on behandling och skall inte ges
oralt eller via annan administreringsvég.

Hunden skall vdgas noggrant fore behandling.
Forsiktighet skall iakttas for att undvika att produkten kommer i kontakt med hundens égon.

Det ar viktigt att applicera medlet pa ett omrade dar hunden inte kan slicka bort det, liksom att
forsakra sig om att djur inte slickar varandra efter behandling.

Som regel lossnar fastingar fran varddjuret inom 24 till 48 timmar efter angrepp. Enstaka fastingar kan
dock ha bitit sig fast pa hunden. Av denna anledning kan overforing av fastingburna smittsamma
sjukdomar inte helt uteslutas.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Som en sakerhetsatgard skall manniskor undvika kontakt med det behandlade omradet pa djuret, och
barn bor inte tillatas leka med behandlade djur forran applikationsstallet har torkat. Darfor
rekommenderas att djur behandlas pa kvallen. Nyligen behandlade djur skall inte tillatas sova i samma
séng som &garna, speciellt inte tillsammans med barn.

Personer som ar Gverkansliga mot féreningar i fenylpyrazolgruppen eller mot nagot hjalpamne skall
undvika kontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet.

Undvik hudkontakt med innehallet i pipetten. Tvatta efter anvandning handerna eller andra
exponerade kroppsdelar med tval och vatten. Om produkten av misstag kommit i 6gonen skall Ggonen
noga spolas med vatten. Om Ogonirritationen kvarstar bor lakare uppsokas och bipacksedeln eller
etiketten visas.

ROk, &t eller drick inte vid hantering av produkten.



Vid kontakt med lakemedlet kan domning och irritation i hud och slemhinnor férekomma. Besvéren
forsvinner vanligen spontant.

Andra forsiktighetsatgarder

Forsiktighet skall iakttas sa att inte hundens pals blots alltfor mycket av det veterinarmedicinska
lakemedlet eftersom detta kan gora att palsen pa behandlingsstallet klibbar och trasslar ihop. Skulle
detta intraffa forsvinner det dock inom 24 timmar efter applikation.

Prac-tic-losningen kan flacka material sasom lader, tyg, plast och behandlade ytor. Lat
applikationsstéllet torka fore kontakt med dessa material.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Féljande har rapporterats i mycket séllsynta fall:

- reaktioner pa appliceringsstallet och huden: klada, palsférandringar, dermatit (hudinflammation),
erytem (hudrodnad), palsavfall, missfargning av palsen och att palsen ser fet ut

- neurologiska reaktioner: ataxi (brist pa koordination) och kramper

- systemiska reaktioner: letargi (dasighet)

- reaktioner i mag-tarmkanalen: krakningar och diarré.

Dessa tecken dr vanligen dvergaende och forsvinner inom 24 timmar efter applicering. Radfraga
veterindren om det tar langre tid for dem att forsvinna.

Kortvarig hypersalivation (6kat salivflode) kan forekomma, om hunden skulle slicka sig pa
applikationsstéllet omedelbart efter behandling. Detta ar inget tecken pa forgiftning och forsvinner
inom nagra minuter utan behandling. Korrekt anvandning minimerar hundens mojligheter att slicka pa
applikationsstéllet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning
Det veterindrmedicinska ldkemedlets sékerhet har inte faststéllts hos draktiga eller lakterande tikar,
inte heller hos avelsdjur. I studier av laboratoriedjur observerades dock inga indikationer pa relevanta

effekter pa reproduktion eller fosterutveckling.

Anvand inte under draktighet eller laktation eller radfraga veterinar gallande nytta/riskbedomning for
anvandning under dréktighet eller laktation.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga kdnda. Hundagare uppmanas dock att radfrdga veterinar om de planerar att anvanda det
veterindrmedicinska lakemedlet till hundar som far andra produkter/lakemedel.

4.9  Dosering och administreringssatt

Spot-on for utvartes bruk.



Doseringstabell

Rekommenderad minimidos & 12,5 mg pyriprol/kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1 ml spot-on,
16sning/kg kroppsvikt.

Hundens Pipettstorlek En pipett med Pyriprol
viktintervall som skall 12,5 % (wiv) (ma/kg
anvandas I6sning innehaller kroppsvikt)
(ml)
2-45kg Mycket sma 0,45 125-28,1
hundar
>45-11kg | Sma hundar 1,1 12,5-30,6
>11-22kg | Medelstora 2,2 12,5-25,0
hundar
>22-50kg | Stora hundar 50 125-28,4
Mer dan 50 kg | Anvand lamplig kombination av pipetter for att uppna
korrekt dos

Inom varje viktintervall skall hela innehallet i den korrekta pipetten appliceras pa hundens hud.
Behandling och prevention av loppangrepp

Pyriprol dodar loppor inom 24 timmar efter applicering. En behandling forebygger loppangrepp i 4
veckor framat.

Behandling och prevention av fastingangrepp

Pyriprol dodar fastingar inom 48 timmar efter applicering. En applicering ger effekt mot fastingar i 4
veckor.

Administreringssatt
Endast for applicering pa huden.

Ta ut en pipett ur forpackningen. Hall den sedan lodratt. SIa latt pa den smala delen av pipetten for att
sakerstalla att innehallet finns i sjalva behallaren. Vrid av toppen pa pipetten langs den perforerade
linjen.

Dela palsen pa hundens rygg mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettens spets pa
huden och klam ihop pipetten latt flera ganger sa att innehallet toms pa 1 eller 2 stallen pd huden.
Forsakra dig om att produkten hamnar pa huden. Applicera innehallet i 5 ml-pipetten pd 2-3 stéllen
langs ryggraden pa stora hundar for att forhindra att vatskan rinner av.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéandigt

Lindriga neurologiska tecken, sasom bristande koordination och osaker gang observerades hos vissa
djur som behandlades en gang i manaden med 3 ganger den rekommenderade maximala dosen, 6
manader i strack. Tecknen férsvann inom 3 timmar efter behandling.

Hos 1 av 8 hundar som upprepade ganger behandlades med 5 ganger den rekommenderade dosen,
observerades foljande dvergaende biverkningar: darrningar, ataxi (brist pa koordination), flamtning
och kramper. Tecknen forsvann inom 18 timmar efter behandling.

Efter en Gverdosering med 10 ganger den maximala dosen vid ett enda tillfalle sags foljande
biverkningar: krékning, aptitloshet, minskad kroppsvikt, muskeltremor, krampanfall, ostadighet,
andfaddhet. Alla tecken, med undantag for aptitlosheten, var helt borta inom 48 timmar.



Overdosering av produkten kan géra att palsen klibbar och trasslar ihop pé behandlingsstallet i upp till
24 timmar.

Ifall 6verdosering intraffar bor veterindr kontaktas.
4.11 Karenstid(er)

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot ektoparasiter, for utvartes bruk,
ATCvet-kod: QP53AX26

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Lakemedlet &r en insekticid och akaricid 16sning for utvartes bruk, som innehéller pyriprol som aktiv
substans.

Pyriprol &r en insekticid och akaricid som tillhdr fenylpyrazolgruppen. Det verkar genom att interagera
med ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet sddana som regleras av neurotransmittorn
gammaaminosmorsyra (GABA), varvid pre- och postsynaptisk transport av kloridjoner &ver
cellmembranen blockeras. Detta leder till okontrollerad aktivitet i centrala nervsystemet och dod for
loppor och fastingar. Hos hundar har biverkningarna samband med neurologiska tecken orsakade av
den aktiva substansens metaboliter. Parasiterna dodas genom kontakt snarare &n systemisk exponering.
Pyriprol dodar loppor inom 24 timmar och fastingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus,
Dermacentor reticulatus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) inom
48 timmar efter exponering.

Under en period av minst 4 veckor efter behandling dér de vuxna lopporna innan de hunnit lagga agg.
Eftersom det veterindrmedicinska lakemedlet fullstandigt satter &ggproduktionen ur spel, bryts loppans
livscykel.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter administrering pa huden till hundar absorberas pyriprol langsamt av huden, vilket leder till
systemisk exponering for dess bada huvudmetaboliter.

Efter administrering pa huden distribueras pyriprol snabbt i hundens pals inom ett dygn efter
applikation. Medlet finns kvar i palsen under hela behandlingsperioden.

Miljoegenskaper

Pyriprol kan ha skadlig inverkan pa vattenlevande organismer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Butylhydroxitoluen (E321)
Dietylenglykolmonoetyleter

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet
Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara pipetterna i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Spot-on-pipetten bestar av ett klargult skal av polypropen, med baksida av blekgul aluminiumfolie
tackt med en film av polyetentereftalat. Pipetten ligger i en barnsdker blister av mjuk hérdad
aluminiumfolie/PVC.

Pappkartong innehallande 1, 2 eller 10 blister med 3 pipetter i varje.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen.

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Prac-tic far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fisk och andra vattenlevande organismer.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/06/066/001-012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 18.12.2006

Datum for fornyat godk&nnande: 16.11.2011

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.emea.europa.eu/

BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn pé och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Elanco France S.A.S.
26, Rue de la Chapelle
68332 Huningue
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptfritt veterindrmedicinskt lakemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Ej relevant.

D. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING

Innehavaren av godkénnande for forsdljning ska inldmna en periodisk sékerhetsrapport (PSUR) en
gang per ar under de kommande tre aren, foljt av en rapport per tva ar och darefter med trearsintervall.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 56,25 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 56,25 mg spot-on, I6sning for mycket sma hundar

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En pipett innehaller:

Dosenhet Pyriprol
0,45 mi 56,25 mg
Hjalpdmnen:

0,1 % butylhydroxitoluen (E321)

| 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning for utvartes bruk pa huden

‘ 4. FORPACKNINGSSTORLEK

3 pipetter
6 pipetter
30 pipetter

| 5.  DJURSLAG

Hund (2-4,5 kg)

| 6. INDIKATION(ER)

Behandling och prevention av lopp- och féastingangrepp.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on for utvartes bruk pa huden.
1. Tauten pipett ur férpackningen.
2. Hall pipetten lodratt. Sla latt pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att innehallet
finns i sjalva behallaren. Vrid av toppen pa pipetten langs den perforerade linjen.
3. Dela pélsen pa hundens rygg mellan skulderbladen sa att huden blir synlig.
4. Placera pipettens spets mot huden och klam ihop pipetten latt flera ganger sa att innehallet
toms pa 1-2 stallen pa huden. Forséakra dig om att produkten hamnar pa huden.

La&s bipacksedeln fore anvandning.
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| 8. KARENSTID(ER)

‘ 9. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

Sékerhetsinformation fér ménniskor:
Undvik kontakt mellan produkten och hud, 6gon eller mun.
Undvik direktkontakt med det behandlade djuret innan applikationsstéllet har torkat.

Sakerhetsinformation for djur:

Endast avsett att anvandas till hundar.

Skall inte anvandas till katter eller kaniner.

Skall inte ges via munnen.

Undvik att produkten kommer i kontakt med hundens 6gon.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara pipetten i blisterférpackningen tills den skall anvandas. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER 56,25 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic spot-on for hundar
Pyriprol

‘ 2. MANGD AKTIV SUBSTANS

56,25 mg

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

0,45 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT 56,25 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 56,25 mg

Pyriprol

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 137,5 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 137,5 mg spot-on, I6sning for sma hundar

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En pipett innehaller:

Dosenhet Pyriprol
1,1 ml 137,5mg
Hjalpamnen:

0,1 % butylhydroxitoluen (E321)

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning for utvartes bruk pa huden

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

3 pipetter
6 pipetter
30 pipetter

| 5.  DJURSLAG

Hund (>4,5-11 kg)

| 6.  INDIKATION(ER)

Behandling och prevention av lopp- och fastingangrepp.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on for utvartes bruk pa huden.
1. Tauten pipett ur férpackningen.
2. Hall pipetten lodratt. SIa latt pa den smala delen av pipetten for att sékerstélla att innehallet
finns i sjélva behallaren. Vrid av toppen pa pipetten langs den perforerade linjen.
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3. Dela pélsen pa hundens rygg mellan skulderbladen sa att huden blir synlig.
4. Placera pipettens spets mot huden och klam ihop pipetten latt flera ganger sa att innehallet
toms pa 1-2 stéllen pa huden. Forséakra dig om att produkten hamnar pa huden.

Las bipacksedeln fére anvandning.

8. KARENSTID(ER)

9. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

Sékerhetsinformation for ménniskor:
Undvik kontakt mellan produkten och hud, égon eller mun.
Undvik direktkontakt med det behandlade djuret innan applikationsstéllet har torkat.

Sakerhetsinformation for djur:

Endast avsett att anvandas till hundar.

Skall inte anvandas till katter eller kaniner.

Skall inte ges via munnen.

Undvik att produkten kommer i kontakt med hundens égon.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara pipetten i blisterférpackningen tills den skall anvandas. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/066/004 (3 pipetter)
EU/2/06/066/005 (6 pipetter)
EU/2/06/066/006 (30 pipetter)

| 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER 137,5mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic spot-on for hundar
Pyriprol

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

137,5 mg

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1,10 ml

4, ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on

5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT 137,5 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 137,5 mg

Pyriprol

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 275 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 275 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En pipett innehaller:

Dosenhet Pyriprol
2,2ml 275 mg
Hjalpamnen:

0,1 % butylhydroxitoluen (E321)

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning for utvartes bruk pa huden

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

3 pipetter
6 pipetter
30 pipetter

| 5.  DJURSLAG

Hund (>11-22 kg)

| 6. INDIKATION(ER)

Behandling och prevention av lopp- och fastingangrepp.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on for utvartes bruk pa huden.
1. Tauten pipett ur férpackningen.
2. Hall pipetten lodratt. Sla latt pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att innehallet
finns i sjalva behallaren. Vrid av toppen pa pipetten langs den perforerade linjen.
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3. Dela pélsen pa hundens rygg mellan skulderbladen sa att huden blir synlig.
4. Placera pipettens spets mot huden och klam ihop pipetten latt flera ganger sa att innehallet
toms pa 1-2 stéllen pa huden. Forséakra dig om att produkten hamnar pa huden.

Las bipacksedeln fore anvandning.

8. KARENSTID(ER)

9. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

Sékerhetsinformation for ménniskor:
Undvik kontakt mellan produkten och hud, égon eller mun.
Undvik direktkontakt med det behandlade djuret innan applikationsstéllet har torkat.

Sakerhetsinformation for djur:

Endast avsett att anvandas till hundar.

Skall inte anvandas till katter eller kaniner.

Skall inte ges via munnen.

Undvik att produkten kommer i kontakt med hundens égon.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara pipetten i blisterférpackningen tills den skall anvandas. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

12.  SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 17. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER 275 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic spot-on for hundar
Pyriprol

‘ 2. MANGD AKTIV SUBSTANS

275 mg

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

2,20 ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on

| 5.  KARENSTID(ER)

| 6. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT 275 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 275 mg

Pyriprol

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG 625 mg

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 625 mg spot-on, 16sning for stora hundar

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En pipett innehaller:

Dosenhet Pyriprol
5,0 ml 625 mg
Hjalpdmnen:

0,1 % butylhydroxitoluen (E321)

‘ 3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning for utvartes bruk pa huden

‘ 4, FORPACKNINGSSTORLEK

3 pipetter
6 pipetter
30 pipetter

| 5.  DJURSLAG

Hund (>22-50 kg)

| 6. INDIKATION(ER)

Behandling och prevention av lopp- och fastingangrepp.

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on for utvartes bruk pa huden.
1. Tauten pipett ur férpackningen.
2. Hall pipetten lodratt. Sla latt pa den smala delen av pipetten for att sakerstalla att innehallet
finns i sjélva behallaren. Vrid av toppen pa pipetten langs den perforerade linjen.
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Dela palsen pa hundens rygg mellan skulderbladen sa att huden blir synlig.

Placera pipettens spets mot huden och klam ihop pipetten latt flera ganger pa 2-3 stallen langs
ryggraden pa stora hundar for att forhindra att véatskan rinner av. Forsakra dig om att
produkten hamnar pa huden.

Aw

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

| 8. KARENSTID(ER)

‘ 9. SARSKILDA VARNINGAR, OM SA AR NODVANDIGT

Lds bipacksedeln fore anvéndning.

Sékerhetsinformation for ménniskor:
Undvik kontakt mellan produkten och hud, 6gon eller mun.
Undvik direktkontakt med det behandlade djuret innan applikationsstéllet har torkat.

Sakerhetsinformation for djur:

Endast avsett att anvandas till hundar.

Skall inte anvandas till katter eller kaniner.

Skall inte ges via munnen.

Undvik att produkten kommer i kontakt med hundens 6gon.

10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara pipetten i blisterférpackningen tills den skall anvandas. Ljuskénsligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant ldakemedel och avfall: 1&s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur.
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14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING

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

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/06/066/010 (3 pipetter)
EU/2/06/066/011 (6 pipetter)
EU/2/06/066/012 (30 pipetter)

| 17. BATCHNUMMER

<Lot> {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

BLISTER 625 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic spot-on for hundar
Pyriprol

‘ 2. MANGD AKTIV SUBSTANS

625 mg

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

5,0ml

‘ 4. ADMINISTRERINGSVAG

Spot-on

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

PIPETT 625 mg

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Prac-tic 625 mg

Pyriprol

‘ 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Elanco

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {MM/AAAA}

| 4. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

‘ 5. TEXTEN “FOR DJUR”

For djur
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Prac-tic spot-on, l6sning foér hundar

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S.

26, Rue de la Chapelle

68332 Huningue Cedex

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Prac-tic 56,25 mg spot-on, I6sning for mycket sma hundar

Prac-tic 137,5 mg spot-on, I6sning for sma hundar

Prac-tic 275 mg spot-on, 16sning for medelstora hundar

Prac-tic 625 mg spot-on, 16sning for stora hundar

Pyriprol

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
1 ml innehaller 125 mg pyriprol i form av farglés till gul, klar 16sning for utvartes bruk pa huden.

En pipett innehaller:

Dosenhet Pyriprol
Prac-tic for mycket sma hundar 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic for sma hundar 1,1 ml 137,5mg
Prac-tic for medelstora hundar 2,2 ml 275 mg
Prac-tic for stora hundar 5,0 ml 625 mg

Losningen innehaller ocksa 0,1 % butylhydroxitoluen (E321)
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4. INDIKATION(ER)
Behandling och prevention av loppangrepp (Ctenocephalides canis och C. felis).

Behandling och prevention av fastingangrepp (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor
variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum).

Behandling och prevention av loppangrepp: Prac-tic ar effektivt mot nya loppangrepp i minst 4
veckor.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas till hundar yngre &n 8 veckor eller som véger under 2 kg.

Skall inte anvandas vid 6verkanslighet mot amnen i fenylpyrazolgruppen eller mot nagot hjalpamne.
Skall inte anvéndas till sjuka djur eller djur under konvalescens.

Det veterindrmedicinska lakemedlet &r speciellt utvecklat for hundar. Skall inte anvandas till katter da
det skulle kunna leda till 6verdosering.

Skall inte anvéndas till kaniner.

6. BIVERKNINGAR

Féljande har rapporterats i mycket séllsynta fall:

- reaktioner pa appliceringsstallet och huden: klada, palsférandringar, dermatit (hudinflammation),
erytem (hudrodnad), palsavfall, missfargning av pélsen och att palsen ser fet ut

- neurologiska reaktioner: ataxi (brist pa koordination) och kramper

- systemiska reaktioner: letargi (dasighet)

- reaktioner i mag-tarmkanalen: krdkningar och diarré.

Dessa tecken &r vanligen dvergaende och forsvinner inom 24 timmar efter applicering. Réadfraga
veterindren om det tar langre tid for dem att forsvinna.

Kortvarigt 6kat salivflode (hypersalivation) kan forekomma, om hunden skulle slicka sig pa
behandlingsstallet omedelbart efter behandling. Detta ar inget tecken pa forgiftning och forsvinner
inom nagra minuter utan behandling. Korrekt tillforsel av medlet minimerar hundens majligheter att
slicka pa behandlingsstéllet.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande:

- Mycket vanliga (fler dn 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre an 1 djur av 10000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade).

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

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH

ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For spot-on utvartes bruk pa hundens hud.

Doseringstabell

Rekommenderad minimidos &r 12,5 mg pyriprol per kg kroppsvikt, vilket motsvarar 0,1 ml spot-on,

l6sning per kg kroppsvikt.

Hundens Pipettstorlek En pipett med Pyriprol
viktintervall som skall 12,5 % (wiv) (ma/kg
(kg) anvandas I6sning innehaller | kroppsvikt)
(ml)
2-45kg Mycket sma 0,45 12,5-28,1
hundar
45-11kg | Sma hundar 11 12,5-30,6
11-22kg Medelstora 2,2 12,5-25,0
hundar
22 - 50 kg Stora hundar 50 125-28,4
Mer dan 50 kg | Anvénd lamplig kombination av pipetter for att uppna korrekt dos

Inom varje viktintervall bor hela innehallet i en pipett av korrekt storlek appliceras pa hundens hud.

Behandling och férebyggande av loppangrepp

Pyriprol dodar loppor inom 24 timmar efter applicering. En behandling forebygger loppangrepp i 4
veckor framat.

Behandling och férebyggande av fastingangrepp

Pyriprol dodar fastingar inom 48 timmar efter applicering. En behandling ger effekt mot féstingar i
4 veckor.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Endast for applicering pa huden.

Ta ut en pipett ur férpackningen. Hall den lodratt. Sla latt pa den smala delen av pipetten for att
sakerstalla att innehallet finns i sjalva behallaren. Vrid av toppen pa pipetten langs den perforerade
linjen.

Dela palsen pa hundens rygg mellan skulderbladen sa att huden blir synlig. Placera pipettens spets pa
huden och klam ihop pipetten latt flera ganger sa att innehallet toms pa 1 eller 2 stallen pd huden.
Forsakra dig om att produkten hamnar pa huden. Applicera innehallet i 5 ml-pipetten pa 2-3 stéllen
langs ryggraden pa stora hundar for att forhindra att vatskan rinner av.

Hunden skall vdgas noggrant fore behandling for att sékerstdlla att en pipett av korrekt storlek
anvands.
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10, KARENSTID(ER)

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa pipetten.

Forvara pipetten i blisterférpackningen tills den skall anvandas. Ljuskénsligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

12, SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsatgardar for personer som ger lakemedlet till djur:

Personer med kand allergi mot foreningar i fenylpyrazolgruppen eller nagot hjalpamne skall undvika
kontakt med det veterinarmedicinska lakemedlet.

Undvik att fa innehallet pa fingrarna. Tvatta handerna efter anvandning och tvatta bort medel som
eventuellt kommit i kontakt med huden med tval och vatten. Om det veterinarmedicinska lakemedlet
av misstag kommit i 6gonen skall 6gonen noga spolas med vatten. Om Ggonirritationen kvarstar bor
lakare uppsokas och bipacksedeln eller etiketten visas.

Vid kontakt med det veterindrmedicinska lakemedlet kan domning och irritation i hud och slemhinnor
forekomma. Besvéren forsvinner vanligen spontant.

Om du eller ndgon annan oavsiktligt har svalt ned det veterinarmedicinska lakemedlet, uppstk genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

ROk, at eller drick inte vid hantering av det veterindrmedicinska lakemedlet.

Som en sakerhetsatgard skall direktkontakt med den behandlade hunden undvikas, och barn bor inte
tillatas leka med behandlade hundar forran behandlingsstéllet har torkat. Darfor rekommenderas att
hundarna behandlas pa kvéllen. Nyligen behandlade hundar skall inte tillatas sova i samma sédng som
agarna, speciellt inte tillsammans med barn.

Det veterindrmedicinska lakemedlet ar avsett for behandling mot fastingar och vuxna loppor. Alla
hundar i hushallet skall behandlas samtidigt.

Sarskilda forsiktighetatgardar for djur:

Som regel lossnar fastingar fran hunden inom 24 till 48 timmar efter kontakt med djuret. Enstaka
fastingar kan dock ha bitit sig fast pd hunden. Av denna anledning kan éverféring av fastingburna
smittsamma sjukdomar inte helt uteslutas.

| fall med kraftigt loppangrepp innan behandlingen pabdrjas skall hundens omgivning dammsugas och
behandlas med lampligt insektsdédande medel.

Appliceras endast pa hudytan och pa oskadad hud.
Det veterinarmedicinska lakemedlet &r endast avsett for utvartes bruk pa hundar, ge det inte via
hundens mun. Forsiktighet ska iakttas for att undvika att det veterindrmedicinska ldkemedlet kommer i

kontakt med hundens 6gon.

Radfraga veterinar om du planerar att anvanda lakemedlet till hundar som far andra produkter eller
lakemedel.
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Ge inte det veterindrmedicinska lakemedlet via munnen, vilket kan leda till dverdosering, eller via
nagon annan administreringsvag.

Sakerhet for det veterindrmedicinska ldkemedlet har inte faststéllts hos avelshundar inklusive dréktiga
eller lakterande tikar. Om du missténker att hunden kan vara draktig, eller om tiken har diande valpar
eller om du vill behandla en avelshund, konsultera veterinar innan behandlingen paborjas.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift):
Lindriga neurologiska tecken, sdsom nagot bristande koordination och oséker gang observerades hos
vissa djur som behandlades en gang i manaden. Tecknen forsvann inom 3 timmar efter behandling.

Hos 1 av 8 hundar observerades foljande Overgaende biverkningar: darrningar, ataxi (brist pa
koordination), flamtning och kramper. Tecknen forsvann inom 18 timmar efter behandling.

Efter en Gverdosering vid ett enda tillfalle sags foljande biverkningar: krakning, aptitloshet, minskad
kroppsvikt, muskeltremor, krampanfall, ostadighet, andfaddhet. Alla tecken, med undantag for
aptitlosheten, var helt borta inom 48 timmar.

Overdosering av det veterinarmedicinska likemedlet kan gora att palsen klibbar och trasslar ihop pé
behandlingsstéllet i upp till 24 timmar.

Ifall 6verdosering intraffar bor veterinar kontaktas.

Anvand medlet pa ett omrade dar din hund inte kan slicka bort det och Iat inte din hund eller
andra djur slicka varandra efter behandling.

Hundar bor inte badas eller schamponeras inom 48 timmar fore behandling. Badning/genomblétning

av hunden med vatten eller schamponering inom 24 timmar efter behandling kan minska effekten av

det veterinarmedicinska lakemedlet. Om du vill tvatta hunden, lat det ga minst en dag mellan

behandling och schamponering.

Forsiktighet skall iakttas sa att inte palsen bléts alltfor mycket av det veterinarmedicinska lakemedlet

eftersom detta kan gora att palsen pa behandlingsstallet klibbar och trasslar ihop. Skulle detta intraffa

forsvinner det dock inom 24 timmar efter applikation.

Prac-tic-lsningen kan flacka material sdsom lader, tyg, plast och behandlade ytor. Lat

applikationsstallet torka fore kontakt med dessa material.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént veterindrmedicinskt lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Prac-tic far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fisk och andra vattenlevande organismer.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska liakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/ .
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Under en period av minst 4 veckor efter behandling dor de vuxna lopporna innan de hunnit lagga 49g.
Eftersom Prac-tic fullstandigt sétter aggproduktionen ur spel, bryts loppans livscykel.

Pappkartong innehallande 1, 2 eller 10 blister med 3 pipetter i varije.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta veterindrmedicinska lakemedel, kontakta innehavaren av
godkéannandet for forséljning.
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