Ldkemedelsverket 2014-09-04

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Receptbelagda forpackningar
Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fiprotec 50 mg spot-on, 16sning, for katt
fipronil

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 pipett med 0,5 ml innehéller:

Aktivt Amne:

Fipronil........coocooiiiiiiiieeeeee

Hjilpamnen:

Butylhydroxianisol (E 320)........cccccce.......
Butylhydroxitoluen (E 321). ......ccceueneeee.
Bensylalkohol (E 1519)....cc.ccceceeienincnens

Klar farglds till svagt gul 16sning

............ 0,05 mg

142,5 mg

3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 10sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 0,50 ml
2 % 0,50 ml
3 x 0,50 ml
6 x 0,50 ml
9 x 0,50 ml
12 x 0,50 ml

5. DJURSLAG

Katter

6. INDIKATION(ER)

Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis) hos katt, och som en del
av en behandlingsstrategi mot allergisk hudinflammation orsakad av loppor, om detta har
tidigare diagnostiserats av en veterindr. Varaktigheten for skydd mot loppangrepp ar 5 veckor.

Behandling av féstingangrepp (Ixodes ricinus). Fastingar (Ixodes ricinus) pa djuret vid
behandling kommer att dodas inom 48 timmar. Behandlingen skyddar inte mot nya

fastingangrepp.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

%

Administreringssatt: lokal applicering pa huden
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Dosering: 1 pipett med 0,5 ml per katt
Endast for utvirtes bruk.

Ta inte ut pipetten fran forpackningen forrdn den ska anvéndas.

| 8.  KARENSTID

\ 9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Fore varje anvéndning, 14s informationen pa insidan av kartongen for fullstdndiga instruktioner
och alla varningar, inklusive varningar for anvéndaren.

| 10. UTGANGSDATUM

Utg.dat. {manad/ar}

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Lakemedlet kraver inga sérskilda anvisningar for forvaringstemperatur.

Forvara pipetten i kartongen tills produkten ska anvéndas, for att skydda den mot ljus.

Ska anviandas omedelbart nir den inre férpackningen Gppnats.

Anvéand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven ménad

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvint lakemedel och tomma forpackningar skall kasseras enligt gdllande anvisningar.
Produkten kan paverka vattenlevande organismer. Fororena inte sjoar, vattendrag eller diken
med produkten eller tomma forpackningar.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER ]}EGRANSN INGAR
AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I
FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

15. NAMN OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte
Nederldnderna

Tel. +31 572 348 834

Fax. +31 572 348 835
E-post: hgb@beaphar.com

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

MTnr: 48985

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INSIDAN AV KARTONG
Fiprotec 50 mg spot-on, 16sning, for katt

Receptbelagda forpackningar

Kartong

1. KONTRAINDIKATIONER

Eftersom information saknas, ska ldkemedlet inte anvéndas pé kattungar som ar yngre &n 7
manader och/eller som viger mindre &n 2 kg.

Anvind inte pé sjuka djur (systemiska sjukdomar, feber etc.) eller djur som aterhdmtar sig efter
sjukdom).

Anvind inte pé kaniner eftersom biverkningar inklusive dodsfall kan intréffa.

Anvind inte vid dverkénslighet mot aktiv substans, eller mot nagot hjidlpamne.

2. BIVERKNINGAR

Om djuret slickar sig kan en kort period av 6kad salivering observeras. Detta beror framfor allt
pa bararsubstansens egenskaper.

Bland de mycket séllsynta biverkningarna som rapporterats efter anvindning finns vergaende
hudreaktioner pa appliceringsstéllet (missfiargad hud, lokalt pélsavfall, kldda och rodnad) och
allman klada eller pélsavfall. I séllsynta fall har 6kad salivering, Overgdende neurologiska
symtom (hyperestesi (0verkédnslighet for retning av sinnesorganen, speciellt for beréring av
huden), depression, nervositet) och krédkningar eller andningsproblem observerats efter
anvéndningen.

Om du observerar nagra biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel,
talar om det for veterindren.

3. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Hall pipetten uppratt. Knacka forsiktigt pa den smalaste delen av pipetten sa att all vétska rinner
ner 1 den tjockaste delen av pipetten. Klipp av toppen av pipetten med en sax. For isdr pélsen
mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Placera pipettens spets mot huden och tryck
forsiktigt tills allt innehall har kommit ut p& huden, foretrddesvis pé tvé stéllen, ett i nacken och
ytterligare ett 2-3 cm bakat.

Forsiktighet bor vidtas for att undvika 6verdriven fuktning av pélsen med produkten, eftersom
det orsakar att pélsen blir klibbig pa behandlingsstéllet. Om det héinder kommer det dock att
forsvinna inom 24 timmar efter appliceringen.

Eftersom sékerhetsstudier saknas, dr den kortaste tiden mellan tva behandlingar 4 veckor.
For optimal kontroll av loppangrepp, kan behandlingen grundas pé den lokala epidemiologiska
situationen.

4. SARSKILDA VARNINGAR

Sarskilda varningar for respektive djurslag

For optimal kontroll av problem med loppor i hushall med flera djur skall alla hundar och katter
i hushallet behandlas med ett godkidnd insektsdddande lakemedel. Loppor finns ofta dér djuret
sover eller vanligtvis vilar, t.ex. i mattor och stoppade mdbler. Dessa bor behandlas i borjan av
behandlingen med ett 1ampligt insektsmedel och dammsugas regelbundet.

Nar lakemedlet ingar i en behandlingsstrategi mot hudallergi orsakad av loppor, rekommenderas
behandling en gang i manaden av det allergiska djuret och Gvriga katter i hushallet.

Undvik att bada eller schamponera djuret ofta eftersom inga tillgéngliga data finns p& hur det
paverkar effektiviteten av ldkemedlet.
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Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Endast for utvértes bruk. Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid kontakt med 6gonen, skolj
omedelbart med rikligt med vatten.

Djuret bor vigas noggrant innan du paborjar behandlingen.

Det ér viktigt att applicering sker pé en yta dar djuret

inte kan slicka bort det, och att djur inte slickar bort 16sningen fran varandra.

Féstingar som fortfarande sitter fast kan forekomma. Darfor kan dverforing av smittsamma
sjukdomar inte uteslutas.

Lakemedlet skall inte appliceras pé sér eller skadad hud.

Lakemedlet bor inte anvédndas pa djur som det inte &r avsett for, sarskilt inte kanin eller marsvin.
Huruvida ldakemedlet ar giftigt for kattungar yngre dn 7 manaders som kommer i kontakt med en
behandlad honkatt ér inte faststallt. Darfor bor sarskild forsiktighet iakttas detta fall.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger liikemedlet till djur

Forvara pipetterna i originalforpackningen tills produkten ska anvéndas.

Produkten kan orsaka irritation i slemhinnor och 6gon. Undvik dérfor att 14ta produkten komma
1 kontakt med munnen och 6gonen.

Skall inte anvéndas vid 6verkdnslighet mot aktiv substans, eller mot ndgot hjalpdgmne. Undvik
kontakt med hinderna. Om detta intrdffar tvéttar du med tval och vatten.

Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med rikligt med vatten.

At, drick eller rok inte under appliceringen.

Tvitta hinderna efter anvéndning.

Det ér farligt att fortira ldkemedlet.

Forhindra att barn far tillgéng till pipetterna och kasta de anvidnda pipetter omedelbart efter
applicering av produkten.

Klappa inte djuret innan ldkemedlet har torkat. Barn bor inte komma i kontakt med behandlade
djur forrén appliceringsstéllet &r helt torrt. Darfor

rekommenderas att djur behandlas pa kvillen

och att nyligen behandlade djur inte

bor sova tillsammans med sina dgare, i synnerhet inte tillsammans med barn.

Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Laboratoriestudier har inte visat att fipronil ger upphov till missbildningar eller har
embryotoxiska effekter. Inga studier av fipronil pa driktiga eller lakterande katter har utforts.
Anvindning under driktighet och laktation skall darfor endast ske efter nytta-/riskbeddmning av
behandlande veterinér.

Overdosering (symtom, akuta dtgirder, motgift)

Risken for biverkningar okar om ldkemedlet Overdoseras. Klada kan forekomma efter
behandling.

Vid 6verdosering blir pilsen klibbig vid appliceringsstillet. Om detta skulle hinda kommer det
dock att forsvinna inom 24 timmar efter appliceringen.

5. DATUM DA MARKNING SENAST GODKANDES

2014-09-04

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningarna innehéller 1, 2, 3, 6, 9 eller 12 pipetter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats:

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelongs, 26 — Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Spanien

Tel.: +34 93 849 51 33

Fax.: +34 93 840 13 98

e-mail: laboratorios@calier.es
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‘ UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA PIPETTER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fiprotec 50 mg spot-on, 18sning, for katt
fipronil

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

Beaphar B.V.

| 3.  UTGANGSDATUM

{ménad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

{nummer}

| 5.  TEXTEN "FOR DJUR"

For djur.
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