BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Effipro 2,5 mg/ml kutan spray, 16sning for hund och katt

2. Sammansattning
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:
Fipronil 2,5mg

Genomskinlig, farglos till gulaktig 16sning.

3. Djurslag

Hund och katt.

4.  Anvandningsomraden

Behandling av loppor (Ctenocephalides spp.) pa hund och Katt.

Behandling av fastingar (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pa hund och Katt.

Behandling av 16ss pa hund (Trichodectes canis) och katt (Felicola subrostratus).

Lakemedlet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin vid allergisk hudinflammation orsakad
av loppor (Flea Allergy Dermatitis, FAD).

Insektsdddande effekt mot nya angrepp av loppor kvarstar i upp till 6 veckor hos katt och 3 manader
hos hund beroende pa forekomsten i miljon.

Lakemedlets effekt kvarstar i upp till 4 veckor mot fastingar, beroende pa férekomsten i miljon.

5. Kontraindikationer

Anvand inte pa sjuka djur (systemiska sjukdomar, feber) eller djur i konvalescens.

Anviand inte pa kaniner da detta kan orsaka biverkningar och dod.

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

6. Sarskilda varningar

Sarskilda varningar:

Vid behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation orsakad av loppor rekommenderas att den
allergiska patienten och 6vriga hundar och katter i hushallet behandlas en gang i manaden.

For optimal effektivitet skall djuret inte badas eller schamponeras inom tva dagar fore eller efter
behandling med lakemedlet. Bad eller schamponering i upp till fyra ganger pa tva manader har inte
visat sig ha en signifikant effekt pa lakemedlets effektivitet. Behandling med en manads mellanrum
rekommenderas om schamponering sker oftare.

Om séngklader, mattor och andra textila mébler rengérs med lampligt insektsdddande medel kan detta
bidra till att minska smitta fran omgivningen och darmed maximera varaktigheten av lakemedlets
skydd mot ny smitta.



For optimal kontroll av lopproblem i hushall med flera djur ska alla hundar och Katter i hushallet
behandlas med ett lampligt insektsdddande medel.

Enstaka fastingar kan sétta sig. Ddrmed kan dverforseln av infektionssjukdomar inte helt uteslutas vid
oférdelaktiga forhallanden.

Lakemedlet ar inte l&mpligt for direktbehandling av miljon.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Overskrid ej den rekommenderade dosen.

Undvik kontakt med djurets dgon.

Spraya inte direkt pa skadade hudpartier.

Lat behandlade djur torka i ett véalventilerat rum.

Stang inte in djuret pa en mindre yta eller i en transportbur forran palsen torkat helt.

Det ar viktigt att se till att djuren inte slickar varandra efter behandlingen.

Se till att behandlade djur inte kommer i kontakt med Gppen laga, andra varmekallor eller ytor som kan
paverkas av den alkoholbaserade sprayen i minst 30 minuter efter behandling samt tills djurets péls ar
helt torr.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Detta lakemedel kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik darfor kontakt mellan
lakemedlet och munhala eller 6gon.

Personer med ké&nd dverkanslighet mot fipronil eller hjalpdmnen bor undvika kontakt med lakemedlet.
Undvik att kontaminera fingrar med lakemedlet. Om kontamination av fingrar sker, tvatta hdnderna
med tval och vatten.

Vid kontakt med 6gon skall dgat skéljas med rikliga mangder vatten.

Undvik att berdra djuret efter behandling tills dess att pélsen torkat. Darfor rekommenderas att djuret
inte behandlas dagtid utan istéllet pa kvallen och att djuret efter behandling inte tillats sova
tillsammans med djurdgaren, speciellt inte med barn.

Spraya djuret i ett vélventilerat utrymme eller utomhus.

Andas inte in sprayen. Under behandling skall anvéndaren inte roka, dricka eller &ta.

Anvand PVC eller nitrilhandskar under behandlingen. Det rekommenderas att anvanda ett vattentatt
forklade for att skydda kladerna. Om klader kontamineras kraftigt av lakemedlet, skall dessa avlagsnas
och tvéttas innan plaggen anvands igen.

Slang handskarna efter anvandning och tvatta handerna med tval och vatten.

Stank pa huden skall omedelbart skéljas bort med tval och vatten. Om hudirritation uppstar, uppsok
genast l&kare och visa bipacksedeln eller etiketten. Personer med kénd 6verkanslighet eller astma kan
vara sarskilt kansliga for lakemedlet. Anvéand inte lakemedlet om du tidigare har upplevt reaktioner pa
lakemedlet.

Behandling av flera djur: god ventilation ar speciellt viktigt nér flera djur behandlas. Behandla djuren
utomhus eller minska mangden i den omgivande luften genom att avlagsna djuret fran
behandlingsplatsen tills alkoholen avdunstat samt se till at behandlingsplatsen ventileras val mellan
behandlingarna. Se &ven till att utrymmet dér djuren forvaras tills pélsen torkat, ar val ventilerat och
undvik att ha flera nybehandlade djur inom samma luftutrymme.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Fipronil kan ha en negativ paverkan pa vattenlevande organismer. Hundar bor ej bada i vattendrag
inom 2 dagar efter appliceringen.

Dréktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa ratta och kanin visade inga teratogena (fosterskadande) effekter av fipronil.
Fipronil tolereras mycket val av valpar vid behandling av den digivande tiken.



Det saknas data fran specifika studier pa draktiga hundar och katter och digivande katter. Sékerheten
for detta lakemedel har inte faststéllts, darfor ska det endast anvéandas i enlighet med ansvarig
veterinérs nytta/riskbedémning.

Overdosering:

Risken for biverkningar kan dka vid éverdosering.
Vid dverdosering skall lamplig symtomatisk behandling ske.

7. Biverkningar

Hund och katt:

Mycket séllsynta (farre &n 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Hudreaktioner (t.ex. erytem (hudrodnad), pruritus (klada) eller alopeci (haravfall))!
Hypersalivering (salivavsondring)?, krakningar

Neurologiska stérningar (hyperestesi (6kad kénslighet for stimulering), depression, neurologiska
tecken)?

Respiratoriska storningar (stoérningar i lung- och andningssystemet)

10vergaende reaktioner pa huden.

20m djuret slickar sig kan en kort period av salivavsondring observeras vilket framfér allt beror pa
bararsubstansens egenskaper.

3Reversibla symtom (symptom som upphor/gar tillbaka).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, aven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag
For anvandning pa huden.
Hur sprayflaskan fungerar:

Mekanisk pumpspray enbart for utvértes bruk.
Varje pumpslag ger 0,5 ml (100 ml flaska) eller 1,3 ml (250 och 500 ml flaskorna).

Dosering:
100 ml flaska: For att blgta palsen sa att den lagger sig mot huden, applicera 3 till 6 ml per kg

kroppsvikt (7,5 till 15 mg aktiv substans per kg kroppsvikt), beroende pa pélslangden.
Denna dosering uppnas genom att ge 6 till 12 pumpslag per kg kroppsvikt av 100 ml flaskan.

250 och 500 ml flaskorna: For att blota palsen sa att den lagger sig mot huden, applicera 3,9 till 5,2 ml
per kg kroppsvikt (9,8 till 13 mg aktiv substans per kg kroppsvikt), beroende pa palslangden.


http://www.lakemedelsverket.se

Denna dosering uppnas genom att ge 3 till 4 pumpslag per kg kroppsvikt av 250 ml flaskan eller 500
ml flaskan.

Beroende pa palslangd racker:

100 ml flaskan till 4 till 8 behandlingar av en 4 kg katt eller upp till 3 behandlingar av en 10 kg hund,
250 ml flaskan till 2 till 3 behandlingar av en hund med vikten 20 kg,

500 ml flaskan till 2 till 3 behandlingar av en hund med vikten 40 kg.

Underdosering kan leda till ineffektiv anvandning och kan gynna utvecklingen av resistens.
For att sékerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststallas sa noggrant som majligt.

9. Rad om korrekt administrering

For 250 ml och 500 ml flaskorna, stéll spraymunstycket i spraylége.

Spraya kroppen pa djuret fran ett avstand pa 10-20 cm. Spraya mot palsriktningen och se till att hela
palsen bléts. Rugga upp palsen sarskilt pa djur med lang pals sa att lakemedlet nar ner till huden. For
behandling av huvudregionen samt da unga eller oroliga djur behandlas kan behandling ske genom att
spraya lakemedlet pa en handske och sedan gnugga in lakemedlet i palsen. Lat pélsen lufttorka. Torka
inte med hjélp av handduk.

250 och 500 ml sprayflaska:

1) Justera 2) Hall i djuret och spraya mot 3) Anvand den breda stélen for rygg 5) Anvand smal stréle for tassar och
munstycket. palsriktningen. och sidor da djuret star upp. hudveck da djuret stér.

4) Anvand den breda strélen for brost ~ 6)Spraya p& en handske

och buk da djuret sitter eller ligger. for att anvanda i ansiktet.

100 ml sprayflaska med handtag:

Vrid sékerhetsringen till
“open”.

100 ml sprayflaska utan handtag:

0,

(OBS: Endast en av de tva ovanstaende piktogrammen aterfinns pa 100 ml-flaskan.)

Egenskaper:
Formuleringen innehaller en skiktbildande ingrediens. Darfor bildas ett skikt som gor pélsen blank.

Behandlingsrekommendationer:
For optimal kontroll av lopp- och/eller fastingangrepp skall behandlingsrekommendationer baseras pa
den lokala forekomsten av smitta.




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

Valpar och kattungar kan behandlas fran 2 dagars alder.

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Mycket lattantandligt.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa flaskan efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerforpackning: 1 ar.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta lakemedel ska inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer. Kontaminera inte dammar, vattendrag eller diken med ldkemedlet

eller tomma forpackningar.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestdimmelser.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
26686.

Forpackningsstorlekar:
1 x 100 ml flaska
1 x 250 ml flaska
1 x 500 ml flaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
2025-05-13

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvariqg for frislappande av
tillverkningssats:

VIRBAC

1 avenue 2065m LID
06516 Carros

France

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

VIRBAC Danmark A/S Filial Sverige
Box 1027

SE-171 21 Solna

Tel: +45 75521244
virbac@virbac.dk

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godk&nnandet for forséljning.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:virbac@virbac.dk

