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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Effipro, kutanspray, oplesning

0. D.SP.NR
25828

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Effipro

Laegemiddelform: kutanspray, oplesning
Styrke: 2,5 mg/mL

1. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver ml indeholder:

AKktivt stof:
Fipronil 2,5 mg

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Copovidon

Isopropylalkohol

Vand, renset.

Klar, farveles til gul oplesning.

2. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Hund og kat
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3.2

3.3

3.4

3.5

Terapeutiske indikationer, for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Behandling af loppeangreb (Ctenocephalides spp.) hos hunde og katte.

Behandling af flatangreb (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) hos hunde og katte.
Behandling af angreb med bidende lus hos hunde (7richodectes canis) og katte (Felicola
subrostratus).

Veterinerlegemidlet kan anvendes som en del af en behandlingsstrategi i kontrollen af
dermatitis forarsaget af loppeallergi.

Den insekticide effekt overfor nye infestationer med voksne lopper persisterer i op til

6 uger hos katte og op til 3 maneder hos hunde, athangig af parasitbelastningen 1
omgivelserne.

Veterinerlegemidlet har en persistent acaricidal virkning i op til 4 uger pa fldter, athaengig
belastningen i omgivelserne.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til syge eller afkreftede dyr (f.eks. ved systemiske lidelser, feber).

Ma ikke anvendes til kaniner, da bivirkninger endda med dedelig udgang kan forekomme.
Ma ikke anvendes i tilfzelde af overfelsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.

Serlige advarsler

Nér veterinerlegemidlet anvendes som en del af en behandlingsstrategi i1 forbindelse med
loppebetinget dermatitis, anbefales allergiske patienter og andre katte og hunde i
husstanden méanedlig behandling.

For at opna optimal virkning, ber dyrene ikke bades eller vaskes to dage inden behandling
med veterinzrlegemidlet. Badning eller vask op til 4 gange pa 2 méaneder har ingen
signifikant pdvirkning af veterinerleegemidlets residuale effekt. Manedlig behandling
anbefales, hvis hyppigere vask foretages.

Behandling af kurv, tepper og blade mgbler med et egnet bekaempelsesmiddel vil
medvirke til reduktion af belastning fra omgivelser og maksimere varigheden af

veterinerlegemidlets beskyttelse overfor nye angreb.

For at opna optimal kontrol af loppeinfestation i husstande med flere kaledyr ber alle
hunde og katte behandles med et passende insekticid.

Der kan vere fasthaftning af enkelte flater. Transmission af infektiose sygdomme kan ikke
fuldsteendig udelukkes ved ugunstige forhold.

Veterinzrlegemidlet er ikke egnet til direkte behandling af omgivelserne.
Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

Den anbefalede dosis ber ikke overskrides.
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Undga kontakt med dyrets gjne.

Undga at spraye direkte pé beskadiget hud.

Behandlede dyr ber terre i et velventileret rum

Luk ikke dyret inde i et lukket rum eller transportkasse for pelsen er helt tor.

Det er vigtigt at sikre sig, at dyr ikke slikker hinanden efter behandlingen.

Behandlede dyr ber holdes vaek fra ild eller andre varmekilder, samt overflader, der kan
blive pavirket af alkohol, i mindst 30 minutter efter spray og indtil pelsen er helt tor.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Veterinzrlegemidlet kan forarsage irritation af slimhinder og @jne. Derfor ber kontakt med
mund og gjne undgas.

Personer med kendt overfelsomhed over for fipronil eller hjelpestofferne ber undga
kontakt med veterinarleegemidlet. Undga at indholdet kommer 1 kontakt med fingrene.
Hvis dette sker, ber h&enderne vaskes med sa&be og vand.

Hvis veterinerlegemidlet ved et uheld kommer i gjnene, skal gjnene med det samme
skylles omhyggeligt med vand.

Behandlede dyr ber ikke handteres for pelsen er tor, og bern ber ikke lege med behandlede
dyr for pelsen er tor. Det anbefales derfor, at dyrene ikke behandles i lobet af dagen, men
ber behandles tidlig aften. Nyligt behandlede dyr ber ikke gives lov til at sove sammen
med deres ejere, iser bern.

Dyr ber sprayes udenders eller i et velventileret rum.

Spray ber ikke indandes. Undga at ryge, drikke eller spise under paferingen.

Handsker af PVC eller nitril ber anvendes, ndr dyrene behandles. Det anbefales at bruge et
vandafvisende forklade for at beskytte tajet. Hvis tajet bliver fugtet med
veterinzerleegemidlet, ber det tages af og vaskes, inden det bruges igen.

Efter brug kasseres handsker, og heenderne vaskes med sa&be og vand.

Hvis veterinerleegemidlet kommer i kontakt med huden, vaskes omgéende med s@be og
vand. I tilfeelde af irritation skal der straks soges legehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten bor vises til laegen.

Personer med kendt overfolsomhed eller astma, kan i hgjere grad vaere folsomme overfor
veterinerlegemidlet. Hvis man for har haft erfaring med reaktion overfor
veterinerlegemidlet, ber man ikke anvende det.

Behandling af flere dyr: God ventilation er is@r vigtig, nér flere dyr skal behandles. Et

storre antal dyr ber behandles udenders. Ved indenders behandling ber ophobning af damp
minimeres ved at fjerne dyrene fra behandlingsrummet, mens alkoholen afdamper, og sikre
at behandlingsrummet er velventileret mellem de individuelle behandlinger. Yderligere ber
terrerummet vere velventilleret og der ber ikke vere flere nybehandlede dyr i samme rum.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
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Fipronil kan have negativ effekt pa organismer i vand. Hunde ber ikke svemme i vandleb i
2 dage efter behandling.

Bivirkninger
Hund og kat:
Meget sjelden Hudlidelser (f.eks. erytem, pruritus,
\1
(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, alopeci)
herunder enkeltstdende indberetninger): Hypersalivation®, opkastning

Neurologisk sygdom (f.eks. hyperastesi,
depression af centralnervesystemet,
neurologiske tegn)®

Syegdom i respirationssystemet

'Forbigdende hudreaktioner.

*Hvis dyret slikker sig, kan der forekomme en kort periode med hypersalivation, primert
pga. vertsdyrets natur.

‘Reversible symptomer.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsé
indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller aglaegning

Dragtighed og laktation:

Laboratorieundersogelser af rotter og kaniner har ikke afsloret teratogene virkninger af
fipronil. Fipronil tolereres af hvalpe efter behandling af den lakterende tave.

Der er ikke foretaget undersegelser pa dragtige tever, dregtige hunkatte eller lakterende
hunkatte.

Idet veterinzrleegemidlets sikkerhed ikke er fastsldet, ma det kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit/risk-forholdet.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.
Administrationsveje og dosering

Kutan anvendelse.

Administrationsvej:
Mekanisk pumpespray til udvortes brug.

Pumpen giver 0,5 ml (100 ml flaske) eller 1,5 ml (250 ml flaske) eller 3 ml (500 ml flaske)
spray pr. pumpeslag.
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Dosering:
For at fugte pelsen ned til huden, paferes 3 til 6 ml pr. kg legemsvagt, (7,5 til 15 mg aktivt

stof pr. kg legemsvaegt), athengig af pelsens lengde. Dette svarer til 6 til 12 pumpeslag pr.
kg legemsvagt for 100 ml flasken, eller 2 til 4 pumpeslag for 250 ml flasken eller 1 til
2 pumpeslag for 500 ml flasken.

Athangig af pelsens lengde, svarer en,

100 ml flaske til 4-8 behandlinger af en 4 kg kat eller op til 3 behandlinger af en 10 kg
hund,

250 ml flaske til 2-4 behandlinger af en 20 kg hund,

500 ml flaske til 2-4 behandlinger af en 40 kg hund.

Administrationsmade:

P& 250 og 500 ml flaskerne justeres dysen til sprayposition. Hele dyrets krop sprayes i en
afstand pé ca. 10-20 cm. Spray imod harretningen og var opmarksom pa, at hele pelsen
bliver fugtig.

Gnid dyrets pels, iser hos dyr med lang pels, sa det sikres, at veterinzerlaegemidlet kommer
1 kontakt med huden. Ved behandling af hovedregion, og ved behandling af unge og
nervese dyr, kan veterinerlagemidlet sprayes pa en handskebeklaedt hand og derefter
gnubbes ind i pelsen. Lad pelsen torre naturligt. Brug ikke handklede.

250 og 500 ml flasker:

b 235
%)

1 Juster dysen 2 Spray imod hérretningen, 3 Bred stréle til ryg og sider, stdende 5 Smal stréle til poter og hudfolder, stéende
mens du holder dyret| 4 Bred stréle til bryst og mave, siddende I 6 Kom produktet p& en handske i
eller liggende hovedregionen

100 ml flaske med aftrekker:

Drej laseringen til
positionen "aben”.

100 ml flaske uden aftraekker:

(BEMZERK: Det vil vare enten den forste eller anden serie af piktogrammer, som vil fremga pa
100 ml flasken — ikke dem begge.)

Egenskaber:
Formuleringen indeholder et coatende middel, som danner en film og ger pelsen

skinnende.
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Behandlingsprogram:
For optimal kontrol af loppe- og/eller flaitangreb ber behandlingsprogrammet baseres pa

den lokale epidemiologiske situation.

Da der ikke foreligger sikkerhedsundersogelser, ber der gd mindst 4 uger for
genbehandling finder sted.

Hvalpe og killinger kan, fra de er 2 dage gamle, behandles sikkert.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Risikoen for forekomsten af bivirkninger kan stige i tilfeelde af overdosering.
En hensigtsmassig symptomatisk behandling ber indledes i tilfeelde af overdosering.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestider

Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet kode: QP53AX15
Farmakodynamiske oplysninger

Fipronil er et insekticid og acaricid tilherende phenylpyrazolfamilien. Det virker ved at
inhibere GABA kompleks. Fipronil binder sig til kloridkanaler, hvorved de blokerer den
prae- og postsynaptiske overforsel af kloridioner over cellemembraner. Dette resulterer 1 en
ukontrolleret CNS-aktivitet med deraf folgende drab af insekter og mider.

Fipronil har en insekticid og acaricid virkning overfor lopper (Ctenocephalides spp.), flater
(Rhipicphalus spp., Ixodes spp.) og lus (Trichodectes spp og Felicola spp.) hos hund og
kat.

Farmakokinetiske oplysninger

Absorption:
Der absorberes kun en ringe mangde fipronil gennem huden efter sprayning af pelsen og

hud.

Distribution:

Fipronil persisterer i pelsen i lang tid (i gennemsnit 52,5 + 11,5 dage), forudsat at graensen
for kvantiteten af analysemetoden er 0,25 pg/g.

Biotransformation:
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Hos alle dyrearter metaboliseres fipronil primeert til et sulfonderivat (RM1602), som ogsé
har insekticid og acaricid egenskab.

Pévisning af RM 1602 pa pelsen efter brug af spray hos hunde, kan skyldes dets
tilstedevaerelse 1 det oprindelige rdmateriale.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder
Ingen kendte.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet 1 salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter forste &bning af den indre emballage: 1 ar.

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Meget brandfarlig.
Ma ikke opbevares over 25 °C.
Beskyttes mod direkte sollys.

Den indre emballages art og indhold

100 ml péfyldt en lufttaet, hvid og uigennemsigtig polyethylenflaske af hgj densitet, lukket
med en mekanisk pumpe spray, der giver 0,5 ml per pumpeslag (stempel i lav densitet
polyethylen).

250 ml pafyldt en lufttet, hvid og uigennemsigtig polyethylenflaske af hgj densitet, lukket
med en mekanisk udleserpumpe, der giver 1,5 ml per pumpeslag (stempel i lav densitet
polyethylen).

500 ml pafyldt en lufttaet, hvid og uigennemsigtig polyethylenflaske af hgj densitet, lukket
med en mekanisk udleserpumpe, der giver 3 ml per pumpeslag (stempel i lav densitet
polyethylen).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes 1 vandleb, da fipronil kan veare farligt for fisk
og andre vandorganismer. Foruren ikke sger, vandleb eller grofter med
veterinerlegemidlet eller tomme pakninger.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller
affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlaegemiddel.
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10.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
VIRBACVirbac S.A.
1°¢ avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros
Frankrig

Reprasentant:
Virbac Danmark A/S

Profilvej 1
6000 Kolding
MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

42911

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 30/04/2009

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

22. november 2024

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet er ikke receptpligtigt.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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