PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Effipro 67 mg spot-on 16sning for hund

Effipro 134 mg spot-on l6sning for hund
Effipro 268 mg spot-on 16sning for hund
Effipro 402 mg spot-on lésning for hund

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 0,67 ml pipett  En 1,34 ml pipett  En 2,68 ml pipett  En 4,02 ml pipett
innehéller: innehéller: innehéller: innehéller:

Aktiv substans:

Fipronil 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg
Hjalpamne(n):

Butylhydroxianisol

E320 0,134 mg 0,268 mg 0,536 mg 0,804 mg
Butylhydroxitoluen
E321 0,067 mg 0,134 mg 0,268 mg 0,402 mg

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on 16sning.

Genomskinlig, farglos till gulaktig 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Hund

4.2 Indikationer, specificera djurslag

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

Insekticid effekt mot vuxna loppor i upp till 8 veckor. Produkten har en kvarstaende effekt upp till 4
veckor mot féstingar (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 an 48 timmar.

Kan anvandas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit, som diagnosticerats av
veterinar.

4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvandas pa valpar under 2 manaders alder och/ eller som vager under 2 kg da 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, da detta kan orsaka
Overdosering.



Anvand inte produkten vid kand éverkanslighet mot den aktiva substansen eller nagra utav
hjalpdmnena.

4.4 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 insekticida effekten mot loppor med en vecka och dérfor rekommenderas att
undvika frekventa bad och schamponering.

Produkten forhindrar inte att fastingar sétter 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 nar maximal storlek, varfor risken for transmission av sjukdom minimeras men kan ej
uteslutas. Da fasting avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan avlagsnas genom att dra i
fastingen.

Loppor finns ofta i loppangripna djurs omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mabler).
Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med en lamplig insekticid och dammsugas regelbundet
vid kraftiga loppangrepp och nér behandlingen startar.

Vid behandling av loppallergidermatiter, rekommenderas behandling en gang i manaden av den
allergiska patienten och 6vriga hundar och katter i hushallet.

For optimal kontroll av lopproblem i hushall med flera djur, skall alla hundar och katter i hushallet
behandlas med en l&mplig insekticid.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Djuret skall végas noggrant innan behandling.

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga mangder vatten.

Det &r viktigt att produkten appliceras pa ett stalle 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 dérfor kontakt med munhala och
6gon. Vid 6gonkontakt skolj dgat omedelbart med rikliga mangder vatten. Om dgonirritation kvarstar
sok medicinsk radgivning och visa produktens bipacksedel.

Under behandling skall anvéndaren inte roka, dricka eller &ta.
Undvik att kontaminera fingrar med produkten. Om kontamination av fingrar sker, tvétta hdnderna
med tval och vatten. Tvéatta handerna efter anvandning.

Manniskor med kénd 6verkéanslighet mot fipronil eller excipienter skall undvika kontakt med den
veterindrmedicinska produkten.

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

djuret tills applikationsstallet 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 appliceringen.

Produkten kan paverka malade, lackade eller andra hushallsytor och mobler.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

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

I sallsynta fall har 6vergaende hudreaktioner vid applikationsstallet (hudmissfargning, lokal alopeci,
lokal pruritus, erythema) och generell pruritus eller alopeci rapporterats.

I undantagsfall har hypersalivering, reversibla neurologiska symptom (hyperestesi, depression, oro),
krékningar eller respiratoriska symptom observerats efter behandling.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

I laboratoriestudier med fipronil har inga teratogena eller embryotoxiska 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 bedémning.
4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9  Dos och administreringssatt

Administreringssétt och dosering:

Enbart for utvartes bruk.
Administreras genom topikal administration pa huden efter kroppsvikt enligt féljande:

1 pipett innehallande 0,67 ml till hundar med kroppsvikt 2-10 kg.

1 pipett innehallande 1,34 ml till hundar med kroppsvikt 10- 20 kg.

1 pipett innehallande 2,68 ml for hundar med kroppsvikt 20- 40 kg.

1 pipett innehéllande 4,02 ml for hundar med kroppsvikt 40 kg - 60 kg.
Hundar 6ver 60 kg skall behandlas med 2 pipetter innehallande 2,68 ml.

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 l1dngs med den perforerade linjen.

Dela pa djurets péls 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.

P ——_1® /7, ||l /i . o
WARITAR| @ ¥
/ jf& \\1 / \ s \

RN

|
A




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

Polypropylen pipetter:

Avlagsna pipetten fran blister forpackningen. Hall pipetten upprétt, 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 pals 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 stéallen langs med djurets rygg.
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Det ar viktigt att produkten endast appliceras pa stallen dar djuret inte kan slicka bort den, och se till

att djuren inte slickar varandra direkt efter behandling.
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Se till att undvika ontdig uppblotning av péalsen med produkten da detta orsakar att palsen blir klibbig
vid applikationsstallet. Skulle detta ske, kommer detta att forsvinna inom 24 timmar efter
applikationen.

Behandlings schema:

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

Da det saknas sakerhetsstudier, bor behandling ske med minst 4 veckors mellanrum.

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

Inga odnskade effekter observerades i sakerhetsstudier pa 2 manader gamla valpar, vaxande hundar
och hundar som véger runt 2 kg behandlade med terapeutiska doser fem dagar i foljd. Risken for

biverkningar (se sektion 4.6) kan ¢ka vid dverdosering.

4,11 Karenstid(er)



Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel mot ektoparasiter, for utvartes bruk.
ATCvet-kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Fipronil tillhor fenylpyrozolfamiljen. Den verkar genom att inhibera GABA-komplexet genom
bindning till kloridkanalen och déarigenom blockera den pre- och postsynaptiska overféringen av
kloridjoner 6ver membran. Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket
leder till doden for insekter och kvalsterdjur.

Fipronil har saval insekticid som akaricid effekt vid angrepp av loppor (Ctenocephalides spp) och
fastingar (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, I1xodes spp, inklusive Ixodes ricinus) hos hund.
Loppor avlider inom 24 timmar. Féstingar avlider oftast inom 48 timmar efter kontakt med fipronil,
Om fastingar av arterna Rhipicephalus sanguineus och Ixodes ricinus redan fast innan behandling
kommer vissa inte att avlida inom 48 timmar efter behandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fipronil metaboliseras huvudsakligen till sulfonderivat, som ocksa har insekticida och akaricida
egenskaper. Koncentrationerna av fipronil pa palsen minskar med tiden
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Butylhydroxianisol E320

Butylhydroxitoluen E321

Benzylalkohol

Dietylenglykolmonoetyleter

6.2 Inkompatibiliteter

Inga kanda.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

- polypropylen pipetter: 2 ar

- termoformade pipetter: 3 ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.

Fuktkénsligt.

Forvaras i originalforpackningen.

Avlégsna ej fran blistern forran vid anvandning.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Termoformade pipetter: Vita endospipetter i plast innehallande 0,67 ml, 1,34 ml, 2,68 ml eller 4,02 ml
spot-on I@sning.



Pipetternas inre yta som &r i kontakt med innehallet bestar av polyakronolitrilmetakrylat. Det vita yttre
holjet bestar av tva lager polypropylen som skiljs at av ett skikt som bestar av cyklisk olefin
kopolymer.

Pipetterna finns i askar innehallande 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.

Askarna innehaller pipetter med eller utan individuell blister for varje enskild pipett.

Polypropylen pipetter: Vita endospipetter innehallande 0,67 ml, 1,34 ml, 2,68 ml eller 4,02 ml spot-on
I6sning. Pipetterna ar forpackade i ett ofargat plastblister som bestar av tva lager propylen som skiljs at
av ett skikt cyklisk olefin kopolymer. Blistret forseglas med varme med en varmeférseglingsbar
aluminiumfolie och placeras i en kartong eller i ett blisterkort.

Blisterkort eller askar innehaller 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Lakemedlet far inte sldppas ut i vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande
organismer.
Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med produkten eller tomma férpackningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Virbac

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

FRANKRIKE

+33(0)4 9208 73 04
+33(0)4 92 08 73 48

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Effipro 67 mg spot-on 18sning: 26728

Effipro 134 mg spot-on 16sning: 26729

Effipro 268 mg spot-on lésning: 26730

Effipro 402 mg spot-on l6sning: 26731

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2010-04-23

Datum for fornyat godkénnande: 2013-11-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2018-04-24



