PAKKAUSSELOSTE

Exproline vet 67/134/268/402 mg paikallisvaleluliuos koirille

1.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMIJA OSOITE

EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdvapautuksesta vastaava valmistaja:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Exproline vet 67/134/268/402 mg paikallisvaleluliuos koirille
Fipronil

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi yksikkdannos (pipetti) siséltaa:

Yksikkéannos | Vaikuttava | Vahvuus | Apuaine Apuaine

aine Butyylihydroksianisoli | Butyylihydroksitolueeni
(E320) (E321)

Exproline vet Fiproniili 67 mg 0,134 mg 0,067 mg

67 mg

Exproline vet Fiproniili 134 mg 0,27 mg 0,13 mg

134 mg

Exproline vet | Fiproniili 268 mg 0,54 mg 0,27 mg

268 mg

Exproline vet | Fiproniili 402 mg 0,80 mg 0,40 mg

402 mg

Vaaleankeltainen tai keltainen, kirkas liuos.

4.  KAYTTOAIHEET

Kirpputartuntojen (Ctenocephalides spp.) ja puutiaistartuntojen (Dermacentor reticulatus)

hoitoon.

Koiran vaivetartunnan (Trichodectes canis) hoitoon. Suurin osa véiveistd kuolee 2

wvuorokauden kuluessa.

Hyonteisia tappava vaikutus aikuisten Kirppujen aiheuttamissa uusissa tartunnoissa kestaa

enintddan 8 viikkoa.

Valmisteella on enintdan 3 viikkon tappava vaikutus Ixodes ricinus -puutiaisiin ja enintadn 4
vilkon tappava vaikutus Rhipicephalus sanguineus- ja Dermacentor reticulatus -puutiaisiin.
Jos tiettyja puutiaislajeja (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) on kiinnittyneend, kun
valmistetta annetaan iholle, kaikki puutiaiset eivat valttdaméatta kuole seuraavien 48 tunnin

kuluessa.




Valmistetta voidaan kayttdd osana elainlaakarin toteaman kirppujen aiheuttaman allergisen
ihotulehduksen (Flea Allergy Dermatitis, FAD) hoitoa.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttdd 2 kuukautta nuoremmille ja/tai alle 2 kg painoisille koiranpennuille, koska
tutkimustuloksia ei ole.

Ei saa kéyttaa sairaille (esim. yleissairaudet, kuume) tai huonokuntoisille eldimille.

Ei saa kayttdad kaneille, koska haittavaikutuksia, jopa kuolleisuutta, voi esiintya.

Tama valmiste on kehitetty erityisesti koirille. Ei saa kayttad kissoilla, koska kayttd voi johtaa
yliannostukseen.

Ei saa kayttada tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle,
dimetyylisulfoksidille tai muille apuaineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Hetkellista lisdantynytta syljeneritystd saattaa esiintyd, jos elain nuolee antokohtaa.

Erittdin harvinaisina epailtyind haittavaikutuksina on kayton jalkeen raportoitu ohimenevia
paikallisia ihoreaktioita (ihon varjaytyminen, paikallinen karvan lahtd, kutina, punoitus)
antokohdassa ja yleista kutinaa tai karvan lahtdda. Runsasta syljeneritystd, ohimenevia
hermostollisia oireita (tuntoherkkyyttd, apeutta ja muita hermostollisia oireita), oksentelua tai
hengitystieoireita on poikkeustapauksissa havaittu kayton jalkeen.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa selosteessa, ilmoita asiasta elainladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN
Antoreitti ja annostus:

Vain ulkoiseen kayttoon.
Anna paikallisesti iholle elopainon mukaan seuraavasti:

Koira Pipettien Pipetin tilavuus Vahvuus
lukumaara

yli 2 kg mutta enintddn 10 | 1 pipetti 0,67 ml 67 mg

kg

yli 10 kg mutta enintddn 20 | 1 pipetti 1,34 ml 134 mg

kg

yli 20 kg mutta enintd&dn 40 | 1 pipetti 2,68 ml 268 mg

kg

yli 40 kg mutta enintddn 60 | 1 pipetti 4,02 ml 402 mg

kg

yli 60 kg 1 pipetti 4,02 mi 402 mg
+ sopiva pienempi + sopiva + sopiva yhdistelma
pipetti yhdiste Ima




Antotapa:
1. Ota pipetti pois pussista. Pid& pipetti pystyasennossa, Kierra korkkia ja veda se pois.

2. Kaanna korkki ympéri ja aseta korkin toinen paa pipettida vasten. Kierrd korkkia
murtaaksesi sinetin, irrota korkki sitten pipetista.

3. Jaaturkki eldimen selastd lapojen valistd niin, ettd iho nékyy.

4. Pane pipetin ké&rki ihoa vasten ja purista kerta-annospipettida useita kertoja yhteen tai
kahteen kohtaan ihoa niin, ettd pipetin siséltd tyhjenee suoraan iholle.
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9.  ANNOSTUSOHJEET

On tarkeéd, ettd valmiste annostellaan alueelle, mista eldin ei paése nuolemaan sita pois, ja
varmistaa, etteivat eldimet nuole toisiaan annostelun jalkeen.

Turkkia levitetddn ja valmiste annostellaan iholle. Turkin ulkondkd voi tilapéisesti muuttua
annostelukohdassa (toisiinsa takertuneet karvat, Oljyinen turkki ja/tai jaamid karvoissa).
Optimaalinen Kirppu- ja/tai puutiaistartunnan hoito-ohje voidaan laatia paikallisen
epidemiologisen tilanteen mukaan.

Turvallisuustutkimusten puuttuessa minimihoitovali on 4 viikkoa.

10. VAROAIKA
Ei oleellinen.
11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Séilyta alkuperaispakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.
Séilytd valmiste huoneenlammassé (yli 14°C) noin tunti ennen annostelua.

Taté elainladkevalmistetta ei saa kayttdd pahvikoteloon, lapipainopakkaukseen ja pipettiin
merkityn vimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa
kuukauden viimeista péaivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldinta ei tulisi kylvettdd tai kastella kahteen vuorokauteen la&kekasittelyn jélkeen. Jos eldin
menee veteen kerran viikossa yhden minuutin ajaksi, hyonteisid tappava teho kirppuihin
kest&a 7 viikkoa.

Valmiste ei estd puutiaisia Kiinnittymasta eldimiin. Jos eldin on hoidettu ennen puutiaisille
altistumista, puutiaiset kuolevat seuraavien 24-48 tunnin kuluessa Kiinnittymisesta. Tama
tapahtuu yleensé ennen kuin puutiaiset ovat imeneet verta, mikd minimoi muttei sulje pois
tautien tarttumisen vaaraa. Kun puutiaiset ovat kuolleet, ne putoavat usein eldimesta.
Mahdollisesti jéljelle jadneet puutiaiset voidaan poistaa kevyesti vetamélla.



Usein Kirppuja on tartunnan saaneen eldimen ympéristossa (nukkumapaikat, matot ja
huonekalut). Ympadristd tulee hoitaa massiivisessa tartunnassa ja kontrollitoimenpiteiden
alussa sopivalla hyonteismyrkylld ja imuroimalla s&&nnéllisesti.

Kaytettdessd valmistetta osana kirppujen aiheuttaman allergisen ihotulehduksen hoitoa, on
suositeltavaa hoitaa sekd allerginen potilas ettd muut talouden koirat kerran kuukaudessa.

Monieldintalouden kaikki koirat ja kissat tulee hoitaa sopivalla hyonteismyrkylld, etta
saavutettaisiin optimaalinen kontrolli kirpputartunnassa.

El&in on punnittava tarkasti ennen hoitoa.

Valtd valmisteen kosketusta eldimen silmiin. Jos valmistetta vahingossa joutuu silmiin, ne on
huuhdeltava heti runsaalla vedella.

On tarkeéd, ettd valmiste annostellaan alueelle, mistad eldin ei padse nuolemaan sita pois, ja
varmistaa, etteivat eldimet nuole toisiaan annostelun jalkeen.

Valmistetta ei saa levittdd haavoille tai vaurioituneelle iholle.

Laboratoriotutkimuksissa fiproniililla ei ole 16ydetty ndyttod epamuodostumia aiheuttavista
tai sikiotoksisista vaikutuksista. Elainladkevalmisteen turvallisuutta tiineilld ja imettavilla
nartuilla ei ole selvitetty. Voidaan kayttaa tiineyden ja imetyksen aikana ainoastaan
eldinladkarin neuvojen seka hyoty-haitta-arvion mukaan.

Kohde-elainten turvallisuustutkimuksissa 2 kuukauden ikaisilla koiranpennuilla, kasvavilla
koirilla ja 2 kg painavilla koirilla ei havaittu yliannostusoireita, kun niissa kéytettiin viisi
kertaa ohjeannosta suurempaa kerta-annosta. Yliannostus voi kuitenkin lisita
haittavaikutusten todennakoisyytta (ks. kohta 6), joten eldin tulee aina hoitaa sen painon
mukaisella pipetilla.

Fiproniili voi vaikuttaa haitallisesti vedessa eldviin pieneliéihin. Koirien ei saa antaa uida
vesistdissd kahteen vuorokauteen kasittelyn jalkeen.

Varoitukset kayttajalle

Ladke saattaa arsyttdd limakalvoja ja silmid, joten valmisteen joutumista suuhun tai silmiin
pitad valtaa.

Jos valmistetta joutuu vahingossa silmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedelld. Jos silmé-
arsytys jatkuu, on kaannyttdva laakarin puoleen ja ndytettava télle pakkausselostetta tai
myyntipaallysta.

Valmistetta kasitellessa ei saa tupakoida, syoda tai juoda.

Valta valmisteen joutumista sormiin. Mikali ndin tapahtuu, pese kédet heti saippualla ja
vedella.

Pese kéddet valmisteen kayton jalkeen.

Henkildiden, jotka ovat yliherkkia fiproniilille, dimetyylisulfoksidille tai jollekin valmisteen
apuaineelle, tulee valitdd kosketusta elainladkevalmisteen kanssa.

Ald kasittele eldinta ennen kuin antokohta on kuivunut. Lasten ei saa antaa leikkia hoidettujen
eldinten kanssa ennen kuin antokohta on kuivunut. Tastd syystd on suositeltavaa, etté elainta
ei hoideta paivalla vaan alkuillasta, eikd juuri la&kityn eldimen anneta nukkua omistajan,
varsinkaan lapsen, kanssa.



Sailyta pipetit alkuperéispakkauksessa ja hdvitd pipetit valittdmasti kayton jalkeen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kayttamattomat elainlagkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hévitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Exproline vet ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita
vesielavia.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI
HYVAKSYTTY

30.1.2017
15. MUUT TIEDOT

Valkoinen polypropeeninen pipetti, jossa on joko polyeteenistd tai polyoksimeteenistéd
valmistettu korkki. Kukin pipetti on pakattu kolminkertaiseen
polyeteenitereftalaatti/alumiini/LDP E-pussiin.

Kotelossa on 1, 3, 6, 10, 20 tai 30 pipettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole markkinoilla.

Lisatietoja tasta elainladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta
edustajalta:

Zoetis Finland Oy

Tietokuja 4

F1-00330 Helsinki

Suomi

puh: (09) 4300 40



BIPACKSEDEL

Exproline vet 67/134/268/402 mg spot-on l6sning for hund

1.  NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsélining och tilliverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exproline vet 67/134/268/402 mg spot-on losning for hund
Fipronil

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

Varje enhetsdos (pipett) innehaller:

Enhetsdos Aktiv substans | Styrka Hjalpamne Hjalpamne
Butylhydroxianisol | Butylhydroxitoluen
(E320) (E321)

Exproline vet Fipronil 67 mg 0,134 mg 0,067 mg

67 mg

Exproline vet Fipronil 134 mg 0,27 mg 0,13 mg

134 mg

Exproline vet Fipronil 268 mg 0,54 mg 0,27 mg

268 mg

Exproline vet Fipronil 402 mg 0,80 mg 0,40 mg

402 mg

Ljusgul till gul, klar 16sning.
4.  ANVANDNINGSOMRADE(N)

Behandling mot loppor (Ctenocephalides spp.) och fastingar (Dermacentor reticulatus).
Behandling mot palsatande 16ss (Trichodectes canis) hos hund. De flesta l6ss avlider inom 2
dagar.

Den insektsdodande effekten mot nya angrepp av vuxna loppor kvarstar i 8 veckor.
Produkten har en kvarstaende kvalsterdédande effekt mot fastingar Ixodes ricinus i upp till
3 veckor och mot fastingar Rhipicephalus sanguineus och Dermacentor reticulatus i upp till 4




veckor. Om vissa fastingarter (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) finns narvarande da
produkten appliceras kan eventuellt en del fastingar Gverleva i mer &n 48 timmar.

Kan anvandas som en del av behandlingsstrategin for loppallergidermatit (Flea Allergy
Dermatitis, FAD), som diagnosticerats av veterinar.

5.  KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas pa valpar under 2 manaders alder och/ eller som vager under 2 kg da data
saknas.

Skall inte anvandas pa sjuka (t.ex. systemisk sjukdom, feber) eller konvalescenta djur.

Skall inte anvandas pa kanin da detta kan orsaka biverkningar och dod.

Denna produkt ar utvecklad for anvandning pa hund. Anvand inte till katt, da detta kan orsaka
Overdosering.

Skall inte anvandas vid Overkanslighet mot den aktiva substansen, dimetylsulfoxid eller mot
nagot hjalpamne.

6. BIVERKNINGAR

Om det behandlade djuret slickar sig kan en kort period av hypersalivering observeras.

| mycket sallsynta fall har 6vergdende hudreaktioner vid applikationsstillet (missfargning av
huden, lokalt haravfall, kldda och rodnad) och generell klada eller haravfall rapporterats.

| undantagsfall har okad salivering, Gvergaende nervosa symptom (Okad kanslighet for
stimulering, depression, andra nervdsa symptom) krékningar eller respiratoriska symptom
observerats efter behandling.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
information, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG
Hund

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADM INISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG

Administreringssatt och dosering:
Endast for utvartes bruk.
Appliceras pa huden efter kroppsvikt enligt foljande:

Hund Antal pipetter Pipettens volym Styrka
Over 2 kg till 10 kg 1 pipett 0,67 ml 67 mg
over 10 kg till 20 kg 1 pipett 1,34 ml 134 mg
Over 20 kg till 40 kg 1 pipett 2,68 ml 268 mg
40 kg till 60 kg 1 pipett 4,02 mi 402 mg
Over 60 kg 1 pipett 4,02 ml 402 mg
+ lamplig mindre + lamplig + lamplig
pipett kombination kombination

Administreringsvag:
1. Avidgsna pipetten fran pasen. Hall pipetten uppratt, vrid och dra loss locket.




2. Vand locket och fast den motsatta sidan av locket pa pipetten. Vrid locket for att bryta
forseglingen, avldgsna sedan locket fran pipetten.

3. Dela pélsen mellan skulderbladen sa att huden blir synlig.

4. Placera pipettens spets pa huden och tryck flera ganger pa endospipetten vid en eller
tva stillen sa att innehallet toms ut direkt pa huden.
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9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Det &r viktigt att produkten endast appliceras pa stallen déar djuret inte kan slicka bort den, och
setill att djuren inte slickar varandra direkt efter behandling.

Palsen ska delas och produkten appliceras pa huden. Palsen vid applikationsstallet kan
kortvarigt &ndra utseende (ihopklibbad/oljig péls och/eller fallningar).

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

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

10. KARENSTID
Ej relevant.
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt. Fuktk&nsligt.

Produkten bor forvaras i rumstemperatur (6ver 14°C) i cirka en timme innan den appliceras.
Anvand inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen, blistret och pipetten.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Undvik att bada/blota ner djuret inom 2 dagar efter behandling. Om djuret badas en gang i
veckan i 1 minut varar den insektsdodande effekten mot loppor i 7 veckor.

Produkten forhindrar inte att fastingar satter sig pa djuret. Om djuret behandlas innan den
exponeras for fastingar, avlider fastingarna inom 24-48 timmar efter att de satt sig. Detta sker
oftast innan fastingen nar maximal storlek, varfor risken for dverforing av sjukdom minimeras
men kan ej uteslutas. Da fasting avlidit lossnar den oftast, de som inte lossnar kan aviagsnas
genom att dra i fastingen.

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



Vid behandling av loppallergidermatiter, rekommenderas behandling en gang i manaden av
den allergiska patienten och évriga hundar och katter i hushallet.

For optimal kontroll av lopp-problem i hushall med flera djur, skall alla hundar och Katter i
hushallet behandlas med ett limplig insektsdodande likemedel.

Djuret skall vagas noggrant innan behandling.

Undvik kontakt med djurets 6gon. Vid oavsiktlig 6gonkontakt skolj 6gat omedelbart med
rikligna méangder vatten.

Det ar viktigt att produkten appliceras pa ett stalle dar djuret inte kommer at att slicka och att
man ser till att andra djur inte slickar i omradet direkt efter behandling.

Applicera ej pa sar eller skadad hud.

| laboratoriestudier med fipronil har inga fosterskadande eller missbildande effekter pavisats.
Det finns inga studier pa produktens effekter pa draktiga eller digivande tikar. Bor endast
anvandas pa draktiga eller digivande tikar da detta rekommenderats av veterinar efter en
risk/nytta beddmning.

Inga biverkningar observerades i sakerhetsstudier gjorda pa 8 veckors valpar, véxande hundar
och hundar pa ungefar 2 kg som behandlades en gang med 5 ganger rekommenderad dos.
Risken for biverkningar (se avsnitt 6) kan dock 6ka vid Overdosering, varfor djur alltid skall
behandlas med korrekt pipettstorlek enligt kroppsvikt.

Fipronil kan ha en negativ paverkan pa vattenlevande organismer. Hundar skall inte tilldtas
simma i vattendrag inom 2 dagar efter appliceringen.

Vamingar for anvandaren

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

Vid oavsiktlig 6gonkontakt skdlj 6gat omedelbart med rikliga méangder vatten. Om
ogonirritation kvarstar, uppsok lakare och visa denna information eller etiketten.

At, drick eller rok inte under appliceringen.

Undvik att kontaminera fingrar med produkten. Om kontamination av fingrar sker, tvétta
handerna med tval och vatten. Tvétta handerna efter anvandning.

Personer som &r 6verkansliga for fipronil, dimetylsulfoxid eller nagot hjalpamne, skall
undvika kontakt med det veterindirmedicinska lakemedlet.

Behandlade djur skall inte berdras innan applikationsstillet torkat och lat inte barn leka med
djuret tills applikationsstéllet torkat. Det rekommenderas att djuret inte behandlas dagtid utan
istallet pa kvallen och att djuret efter behandling inte tillits sova tillsammans med djuragaren,
speciellt inte barn.

Forvara pipetterna i originalfdrpackningen och kassera anvanda pipetter omedelbart.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.



Fipronil kan ha en negativ paverkan pa vattenlevande organismer. Fororena inte dammar,
vattendrag eller diken med produkten eller tomma forpackningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
30.1.2017
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vita polypropenpipetter med kork tillverkad av polyeten eller polyoximeten. Varje pipett
finns i en trippelpase polyetentereftalat/aluminium/LDPE.
Kartongen innehaller 1, 3, 6, 10, 20 eller 30 pipetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Information lamnas av i Finland:
Zoetis Finland Oy

Datagranden 4

F1-00330 Helsingfors

Finland Tel: (09) 430 040

Information lamnas av i Sverige:
Orion Pharma Animal Health

Box 520

192 05 Sollentuna

Tel: 08 623 64 40



