BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Effipro 50 mg spot-on 16sning for Kkatt.

2. Sammansattning
En 0,5 ml pipett innehaller:
Aktiv substans:

Fipronil 50 mg
Hjalpamnen:

Butylhydroxianisol (E320) 0,1 mg
Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg

Genomskinlig, farglos till gul 16sning.

3. Djurslag

Katt.
4.  Anvandningsomraden

Behandling av loppor (Ctenocephalides spp.) och fastingar (Dermacentor reticulatus).

Lakemedlet har en kvarstaende insektsdddande effekt i upp till 5 veckor mot loppor (Ctenocephalides
felis).

Lakemedlet har en kvarstaende effekt i upp till 2 veckor mot fastingar (Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Om vissa fastingarter (Rhipicephalus sanguineus och Ixodes
ricinus) finns narvarande da lakemedlet appliceras kan eventuellt en del fastingar Gverleva i mer an 48
timmar.

Lakemedlet kan anvandas som en del av behandlingsstrategin for loppallergi efter diagnos av
veterinar.

5. Kontraindikationer

Anvand inte pa kattungar yngre an 2 manader och/ eller katter som vager under 1 kg, eftersom data
saknas.

Anvand inte pa sjuka djur (t ex systemisk sjukdom, feber) eller djur i konvalescens.

Anviand inte pa kanin 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:




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

Den veterinarmedicinska lakemedlet forhindrar inte fastingar fran att satta sig pa djuret. Om djuret
behandlats innan det exponeras for fastingar, kommer fastingarna att avdédas inom 24-48 timmar efter
att de satt sig. Detta sker oftast innan fastingen hinner suga stora méangder blod, vilket minimerar men
utesluter inte risk for smitta. Da fastingen dott, ramlar den ofta av djuret, fastingar som inte lossnar kan
avlagsnas med ett latt ryck.

Det rekommenderas att undvika frekventa bad eller schamponering eftersom vidhallandet av
lakemedlets effektivitet i dessa fall inte testats.

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

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga mangder vatten.
Applicera inte pa sar eller skadad hud.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Denna veterinarmedicinska produkt kan orsaka irritation pa slemhinnor och 6gon. Undvik darfor
kontakt med munhala och 6gon.

Vid 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med rikliga mangder vatten. Om dgonirritation kvarstar
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik kontakt med lakemedlet. Vid spill pa fingrar, tvatta handerna med tval och vatten.

Tvétta handerna efter anvandning.

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

Personer med kand éverkanslighet mot fipronil eller hjalpdmnen bér undvika kontakt med lakemedlet.
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.

Andra forsiktighetsatgarder:

Alkoholen i lakemedlet kan paverka malade, lackade eller andra hushallsytor och mobler.

Dréaktighet och digivning:

Laboratoriestudier pa katter har inte gett nagra belagg for teratogena eller embryotoxiska effekter. Det
finns inga studier med denna produkt pa draktiga eller lakterande katter. Anvand endast i enlighet med
ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.



Overdosering:
Inga o6nskade effekter observerades i sakerhetsstudier pa katter 6ver 2 manader som vager éver 1 kg

behandlade med fem ganger den terapeutiska dosen (daglig rekommenderad dos i fem dagar) under tre
manader, forutom ett fall av klada och krékningar. Risken for biverkningar kan 6ka vid 6verdosering.

7. Biverkningar

Katt

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

Reaktion vid appliceringsstallet! (skvamos i huden (fjallande hud), alopeci (haravfall),
klada (klada), erytem (rodnad))
Generell pruritus, generell alopeci
Hypersalivering (6kad salivering)?
Neurologiska symptom 2 (t.ex. hyperestesi (6kad kanslighet for stimuli), ddmpning av
centrala nervsystemet och neurologiska symptom)
Krékningar
10vergéende kutana reaktioner vid appliceringsstallet.
20m djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras vilket framfor allt beror pa
bararsubstansens egenskaper.
3Reversibla symptom.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven 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 godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godk&nnandet 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(ar)

Administreringsvag och dosering:
Endast for utvéartes bruk.
Appliceras pa huden efter kroppsvikt enligt foljande:

1 pipett innehallande 0,5 ml per Katt.

Administreringssatt:

Termoformade pipetter:
Hall pipetten uppratt. SIa 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 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, helst vid huvudbasen och mellan skulderbladen.


http://www.lakemedelsverket.se
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(Observera: utformningen av de marknadsforda pipetterna kan variera och darmed skiljer sig aven
bilderna pa de marknadsfdrda 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 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, helst
vid huvudbasen och mellan skulderbladen.



Det ar viktigt att lakemedlet endast appliceras pa stéllen dar djuret inte kan slicka bort den och att se
till att djuren inte slickar varandra direkt efter behandling.

Se till att undvika onddig uppblétning av palsen med lakemedlet da detta orsakar att palsen blir klibbig
vid applikationsstallet. Skulle detta ske, kommer detta att férsvinna inom 24 timmar efter
applikationen.

Vita beldggningar kan ses vid applikationsstallet i upp till 48 timmar efter applicering.

9. Rad om korrekt administrering
Behandlingsschema:

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

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

10. Karenstider

Ej relevant.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.

Forvaras torrt.

Forvaras i originalforpackningen.

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

Avlégsna ej fran blistern forran vid anvandning.

12, Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Detta lakemedel bor inte slappas ut i vattendrag pa grund av att fipronil kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

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



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

13. Kilassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel. (8, 12, 24, 30, 60, 90 eller 150 pipetter)

Receptfritt lakemedel. (1, 2, 3, 4 eller 6 pipetter)

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

26727

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 férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
2024-06-10

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

16. Kontaktuppgifter

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

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankrike

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 foretréddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséaljning.


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