Ldkemedelsverket 2014-09-04

UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fiprotec 67 mg Spot-on, 16sning f6r sma hundar
fipronil

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

SUBSTANSER

1 pipett om 0,67 ml innehéller:

Aktiv substans :

Fipronil .......ccoooiiiiiiiie 67,0 mg
Hjéilpdmnen:

Butyl-hydroxyanisol (E320).............. 0,134 mg
Butyl-hydroxytoluen (E321).............. 0,067 mg
Bensylalkohol (E1519) ................. 190,950 mg

Klar, farglos till svagt gul vitska

|3. LAKEMEDELSFORM

Spot-on, 16sning

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1x 0,67 ml
2x 0,67 ml
3x 0,67 ml
6x 0,67 ml
9% 0,67 ml
12 x 0,67 ml

|5.  DJURSLAG

Hund

| 6. INDIKATION(ER)

Behandling och forebyggande av loppangrepp (Ctenocephalides felis) hos hundar, och
som en del av en behandlingsstrategi mot loppallergidermatit, nir detta tidigare har
diagnostiserats av en veterindr. Skyddar mot loppangrepp 1 upp till 5 veckor.

Liakemedlet skyddar mot nya féastingangrepp (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) hos hundar fran dag 7 till dag 28 efter applicering av lakemedlet.

7.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)
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Administreringssdtt —Lokal applicering pa huden.
Dosering:
e | pipett med 0,67 ml per hund med en kroppsvikt 6ver 5 kg och upp till 10 kg
Doseringen ar 6,7 till 13,4 mg fipronil per kg kroppsvikt.

Endast for utvirtes bruk.

Oppna inte innerférpackningen forrin likemedlet ska anviindas.

| 8. KARENSTID |

| 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT |
Lis informationen pa insidan av férpackningen fore varje anviandningstillfalle angdende
samtliga anvisningar och varningar, inklusive varningar till anvindaren.

10. UTGANGSDATUM
Utg. dat. {ménad/ar}

Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras vid hogst 25 C.

Forvara pipetten 1 kartongen tills den ska anvindas. Ljuskansligt.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten.

12. SARSKIPDA F@RSIKTIGHETSATGARDER F(")R“DESTRUKTION AV
EJ ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE
FALL

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

Fipronil kan ha skadlig paverkan pa vattenlevande organismer. Fororena inte dammar,
vattendrag eller diken med ldkemedlet, eller tomma forpackningar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR
AVSEENDE TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I
FOREKOMMANDE FALL

For djur.

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”
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Forvaras utom syn- och rackhall {6r barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte
Nederlédnderna

Ttn: +31-572-34-88-34
Fax: +31-572-34-88-35
E: hgb@beaphar.com

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

MTnr:49061

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batchnummer
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INSIDAN AV KARTONGEN

Kartong

1. KONTRAINDIKATIONER

Anviénd inte pd hundar yngre dn 12 veckor och/eller som védger mindre &n 5 kg.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot aktiv substans eller mot ndgra hjidlpadmnen.

Anviénd inte pa djur som dr sjuka (t.ex. systemisk sjukdom, feber) eller som dterhdmtar
sig efter sjukdom.

Anvind inte pa kaniner eftersom det kan leda till biverkningar och till och med dodsfall.

Anvind inte pé katter, eftersom det kan leda till dverdosering.

2.  BIVERKNINGAR

Om djuret slickar sig kan en kort period med kraftig salivutsondring uppstd, vilket
framfor allt beror pd bararsubstansens egenskaper.

Négra av de mycket sidllsynta biverkningar som har rapporterats efter anvindning &r;
lokala hudreaktioner vid appliceringsstéllet (missfargning av huden, lokalt haravfall,
kladda och rodnad) och generell kldda eller haravfall. Undantagsvis har ocksd kraftig
salivutsondring, dvergdende neurologiska symptom (0kad kinslighet for stimulering,
depression, andra neurologiska symptom), krakningar och andningsproblem observerats
efter behandling.

Overdosera inte. Risken for biverkningar kan ka vid éverdosering.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns hér, tala
om det fOr veterinéren.

3. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Administreringssatt — Hall pipetten uppratt. Knacka létt pa den smala delen av pipetten
sa att vitskan samlas i den nedre, tjocka delen av pipetten. Klipp av toppen pa pipetten
med en sax.

Dela pélsen vid nackbasen och mellan skulderbladen sé att huden blir synlig. Placera
pipettens spets pd huden och applicera hilften av innehdllet pd huden pd vardera
appliceringsstélle.

Undvik att applicera 16sningen pd pélsen och gnid inte in den i huden.

Var {orsiktig sa att pilsen inte blir for vat av 1dkemedlet eftersom pilsen d4 kommer att
klibba ihop pa behandlingsstéllet. Om detta skulle ske kommer det dock i regel att
forsvinna inom 24-48 timmar efter appliceringen.

Eftersom sdkerhetsstudier saknas ska det g& minst fyra veckor mellan behandlingarna.

4. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Sarskilda varningar for respektive djurslag
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For optimal kontroll av loppangrepp 1 hushall med flera husdjur bor alla hundar och
katter 1 hushéllet behandlas med ett lampligt insektsdodande medel.

Loppor finns ofta i husdjurens korg, pa sovplatser och vanliga viloplatser som mattor
och mjuka moébler. Vid omfattande loppangrepp och 1 borjan av behandlingen, bor
darfor dessa behandlas med ldmpligt insektsdodande medel och regelbunden
dammsugning.

Det finns inga tillgéngliga uppgifter om hur badning/schamponering av hunden
paverkar lakemedlets verkan. Schamponering innan eller regelbundet efter
behandlingen kan minska ldkemedlets verkan.

Nar ldkemedlet anvénds som en del av en behandlingsstrategi mot hudallergi orsakad av
loppor, rekommenderas behandling en géng 1 mdnaden av det allergiska djuret och av
Ovriga hundar i hushallet.

Liakemedlet forhindrar inte att fastingar biter sig fast pd djuret. Dessutom har effekten
pé féastingar som redan har bitit sig fast inte kunnat bevisas. Overforing av smittsamma
sjukdomar kan dérfor inte helt uteslutas.

Det dr ként att lakemedlet kommer att skydda mot nya féstingbett fran dag 7 till dag 28
efter applicering av ldkemedlet. Det &r daremot inte kidnt om produkten skyddar mot nya
fastingbett ldngre dn fyra veckor. Det kan dérfor finnas luckor 1 skyddet mot sddana
angrepp efter efterfoljande behandlingar av ldkemedlet dven om likemedlet anvénds
med det minsta behandlingsintervallet pd 4 veckor.

Sarskilda forsiktighetsatgéirder for djur

Endast for utvirtes bruk. Lakemedlet ska inte appliceras pé sér eller skadad hud.
Undvik att 1dkemedlet kommer 1 kontakt med djurets 6gon. Vid kontakt med Ggonen,
skolj omedelbart med rikligt med vatten.

Djuret ska vigas noggrant innan behandling.

Det dr viktigt att likemedlet appliceras pa ett omrdde dar djuret inte kan slicka av
det,.Se &ven till att djuren inte slickar pd varandra efter behandlingen.

Huruvida ldkemedlet dr giftigt for valpar yngre dn 12 veckor som kommer 1 kontakt
med en behandlad tik har inte faststéllts. Var sdrskilt forsiktig i sddana fall.

Siarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur

Lat pipetterna ligga kvar 1 originalfdrpackningen tills de ska anvindas.

Personer som &dr Overkénsliga mot fipronil eller mot nagot hjilpdmne ska undvika
kontakt med ldkemedlet. Undvik att innehdllet kommer i kontakt med fingrarna. Om
detta hdnder, tvitta hinderna med tval och vatten.

Liakemedlet kan orsaka irritation i1 slemhinnor och 6gon. Undvik dérfor kontakt med
mun och dgon.

Vid kontakt med 6gonen, skdlj noga med vanligt vatten.

Fortaring av lakemedlet ar hilsofarligt. Forhindra att barn far tillgang till pipetterna och
kasta de anvédnda pipetterna omedelbart efter applicering avldkemedlet.

Behandlade djur bor inte hanteras forrdn appliceringsstillet har torkat och barn bor inte
leka med behandlade djur forrén appliceringsstéllet dr helt torrt. Darfér rekommenderas
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att djuren inte behandlas pd dagen, utan under tidig kvéll och att nyligen behandlade
djur inte tilldts att sova med dgaren, speciellt inte med barn.

At, rok eller drick inte under appliceringen.

Tvitta hinderna efter anvindning.

Andra forsiktighetsatgirder
Hundar ska inte tillatas att simma 1 vattendrag inom 2 dagar efter applicering.

Anviandning under driktighet och digivning
Laboratoriestudier med fipronil har inte givit beldgg for missbildande eller
fosterskadande effekter. Da det saknas studier for utvirdering av ldkemedlets sdkerhet
for drédktiga eller digivande djur, ska anvdndning endast ske efter det att ansvarig
veterindr vagt fordelar och risker mot varandra.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga biverkningar observerades i studier gjorda pd 12 veckor gamla valpar, vixande
hundar och hundar pa ungefir 5 kg som behandlats en ging med 5 génger
rekommenderad dos. Riskerna for biverkningar kan emellertid 6ka med overdosering.
Det rekommenderas dérfor att alltid behandla djur med l&dmplig pipettstorlek.

5. DATUM DA ETIKETTEXTEN SENAST GODKANDES

2014-09-04

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1,2, 3,6,9, 12 pipetter ar forpackade 1 en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

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

SPANIEN

Ttn: +34-93-849-51-33

Fax: + 34-93-840-13-98

e-post: laboratorios@calier.es
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‘ UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER PIPETTERNA

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fiprotec 67 mg Spot-on, 16sning for sma hundar
fipronil

| 2. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Beaphar B.V.

|3.  UTGANGSDATUM

{ménad/ar}

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

{nummer}

|5. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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