Lakemedelsverket 2014-09-02

BIPACKSEDEL

Effipro 67 mg spot-on, 16sning foér hund
Effipro 134 mg spot-on, 16sning for hund
Effipro 268 mg spot-on, 16sning fér hund
Effipro 402 mg spot-on, 16sning fér hund

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

Virbac

1¢ avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Effipro 67 mg spot-on, I6sning foér hund

Effipro 134 mg spot-on, I6sning fér hund

Effipro 268 mg spot-on, 16sning fér hund

Effipro 402 mg spot-on, 16sning fér hund

Fipronil

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

En pipett innehaller:
Aktiv substans:

Volym Fipronil
Effipro 67 mg spot-on, I6sning 0,67 ml 67 mg
Effipro 134 mg spot-on, 16sning 1,34 ml 134 mg
Effipro 268 mg spot-on, Idsning 2,68 ml 268 mg
Effipro 402 mg spot-on, Idsning 4,02 mi 402 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol E320 Butylhydroxitoluen E321

Effipro 67 mg spot-on, I6sning 0,134 mg 0,067 mg
Effipro 134 mg spot-on, 16shing 0,268 mg 0,134 mg
Effipro 268 mg spot-on, 16sning 0,536 mg 0,268 mg
Effipro 402 mg spot-on, Idsning 0,804 mg 0,402 mg

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Mot loppor (Ctenocephalides spp.) och fastingar (Dermacentor reticulatus).

Insektsdodande effekt mot vuxna loppor i upp till 8 veckor. Produkten har en kvarstaende effekt upp
till 4 veckor mot fastingar (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).
Om vissa fastingarter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus) finns narvarande da produkten
appliceras kan eventuellt en del fastingar 6verleva i mer &n 48 timmar.
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Kan anvandas som en del av behandlingsstrategin for loppallergi, efter diagnos av veterinér.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas pa valpar yngre &n 2 manader och/eller hundar som véger under 2 kg, eftersom
data saknas.

Skall ej anvandas pa sjuka (t ex systemisk sjukdom, feber) eller konvalescenta djur.

Skall ej anvandas pa kanin da detta kan orsaka biverkningar och dad.

Denna produkt &r utvecklad for anvandning pa hund. Anvand inte till katt, eftersom detta kan orsaka
Overdosering.

Anvand inte produkten vid kand 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller nagra utav
hjalpamnena.

6. BIVERKNINGAR

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av tkad salivavséndring observeras, vilket
framfor allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

I séllsynta fall har 6vergaende hudreaktioner vid appliceringsstéllet (hudmissfargning, lokalt haravfall,
klada, rodnad) och generell klada eller haravfall rapporterats.

I undantagsfall har 6kad salivavsondring, 6vergaende neurologiska symptom (6kad kanslighet for
stimulering, depression, oro), krakningar eller respiratoriska symptom observerats efter behandling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinaren.

7. DJURSLAG

Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Administreringssatt och dosering:

Endast for utvértes bruk.
Administreras genom topikal administration pa huden efter kroppsvikt enligt féljande:

* 1 pipett innehallande 0,67 ml per hund med kroppsvikt 6ver 2 kg till 10 kg
* 1 pipett innehallande 1,34 ml per hund med kroppsvikt éver 10 kg till 20 kg
* 1 pipett innehallande 2,68 ml per hund med kroppsvikt éver 20 kg till 40 kg
* 1 pipett innehallande 4,02 ml per hund med kroppsvikt éver 40 kg till 60 kg
For hundar med kroppsvikt 6ver 60 kg anvand tva 2,68 ml pipetter.

Administreringssatt:

Termoformade pipetter:
Hall pipetten upprétt. Sla ett finger mot den smala delen av pipetten sa att innehallet lagger sig i den
breda delen. Vrid av “snap-off“ locket 1angs med den perforerade linjen.
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Dela pa djurets pals sa huden blottas. Placera pipettspetsen mot huden och tryck forsiktigt flera ganger
pa pipetten sa att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera stallen langs med

djurets rygg.
o I ____ (5] q

(Observera: utformningen av de marknadsforda pipetterna kan variera och darmed skiljer sig aven
bilderna pa de marknadsférda forpackningarna/bipacksedlarna.)

Polypropylen pipetter:

Avlagsna pipetten fran blister forpackningen. Hall pipetten uppratt, vrid och dra loss locket. Vand
locket och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Vrid locket for att bryta forseglingen,
avlagsna sedan locket fran pipetten.

Dela pa djurets péls sa att huden blottas. Placera pipetten mot huden och klam pipetten flera ganger sa

att innehallet toms ut. Upprepa denna procedur vid en eller flera stéllen langs med djurets rygg, helst
vid huvudbasen och mellan skulderbladen.

N

Det &r viktigt att produkten endast appliceras pa stallen dar djuret inte kan slicka bort den och att se till
att djuren inte slickar varandra direkt efter behandling.
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Se till att undvika onddig uppblotning av palsen med produkten da detta orsakar att palsen blir klibbig
vid applikationsstallet. Skulle detta ske, kommer detta att férsvinna inom 24 timmar efter
applikationen.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Behandlingsschema:

For optimal kontroll av lopp och/eller fastingangrepp, skall behandlingsrekommendationer baseras pa
det lokala epidemiologiska l&get.

Behandling bor ske med minst 4 veckors mellanrum, eftersom det saknas sékerhetsstudier.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Fuktkéansligt.
Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som star pa kartongen och pipetten.

Avlagsna ej fran blistern forran vid anvandning.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)
Sarskilda varningar for respektive djurslag

Schamponering en timme fore behandling paverkar inte produktens effektivitet mot loppor.

Undvik att bada djuret inom 2 dagar efter behandling. Ett bad i veckan som varar i 1 minut minskar
varaktigheten av den insektsdddande effekten mot loppor med en vecka och darfér rekommenderas att
undvika frekventa bad och schamponering.

Produkten forhindrar inte att fastingar satter sig pa djuret. Om djuret behandlas innan den exponeras
for fastingar, avlider fastingarna inom 24-48 timmar efter att det satt sig. Detta sker oftast innan
fastingen suger blod, varfor risken for 6verforing av sjukdom minimeras men kan inte uteslutas. Da
fastingen avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan avldgsnas genom att dra i fastingen.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mdébler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med ett lampligt insektsdodande medel och
dammsugas regelbundet vid kraftiga loppangrepp och nér behandlingen startar.

Vid behandling av loppallergi, rekommenderas behandling en gang i manaden av den allergiska
patienten och dvriga hundar och katter i hushallet.

For optimal kontroll av lopproblem i hushall med flera djur, skall alla hundar och katter i hushallet
behandlas med ett [ampligt insektsdddande medel.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
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Djuret skall vagas noggrant innan behandling.
Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid égonkontakt skélj dgat omedelbart med rikliga mangder vatten.

Det &r viktigt att produkten appliceras pa en plats dar djuret inte kommer at att slicka och att man ser
till att andra djur inte slickar i omradet direkt efter behandling.

Applicera ej pa sar eller skadad hud.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

Denna produkt kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik déarfor kontakt med munhala och
ogon. Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga mangder vatten. Om dgonirritation kvarstar
sok medicinsk radgivning och visa produktens bipacksedel.

Under behandling skall anvéandaren inte roka, dricka eller ata.

Undvik kontakt med produkten. Vid spill pa fingrar, tvatta handerna med tval och vatten. Tvétta
handerna efter anvandning.

Manniskor med ké&nd 6verkénslighet mot fipronil eller hjalpdmnen skall undvika kontakt med det
veterinarmedicinska lakemed|et.

Behandlade djur skall inte berdras innan applikationsstallet torkat och barn skall ej tillatas leka med

djuret tills applikationsstéllet torkat. Det rekommenderas att djuret inte behandlas dagtid utan istéllet
pa kvallen och att djuret efter behandling inte tillats sova tillsammans med djuragaren, speciellt inte

barn.

Ovriga forsiktighetsatgarder

Fipronil kan ha en negativ paverkan pa vattenlevande organismer. Hundar skall inte tillatas simma i
vattendrag inom 2 dagar efter behandling.

Produkten kan paverka malade, lackade eller andra hushallsytor och mébler.
Anvandning under draktighet och laktation
I laboratoriestudier med fipronil har inga fosterskadande effekter pavisats.

Det finns inga studier pa produktens effekter pa draktiga eller digivande tikar. Bor endast anvandas pa
draktiga eller digivande tikar da detta rekommenderats av veterinar efter en risk/nytta bedomning.

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

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande

organismer.

Fororena inte dammar, vattendrag eller diken med produkten eller tomma férpackningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2014-09-02
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15.  OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Termoformade pipetter i lador innehallande 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Polypropylen pipetter: blisterkort eller lador innehallande 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150
pipetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



