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(Klar gulaktig ldsning)

Adulticid, larvicid och ovicid mot fastingar, loppor och 16ss

Djurslag:
ller
Katt

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Fipronil
Metopren

ATC-kod:
QP53AX65

FASS VET-text: Denna text ar avsedd fér vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterinar produktresumé: 2023-02-01.

Innehall

1 pipett 4 0,5 ml innehaller: Fipronil 50 mg, (S)-metopren 60 mg.
Butylhydroxianisol (E320) 0,10 mg, Butylhydroxitoluen (E321) 0,05 mg, Etanol, Polysorbat 80 (E433),
Povidon, Dietylenglykolmonoetyleter.

Egenskaper

Fipronil &r en insekticid och akaricid som tillhér fenylpyrazolfamiljen. Det verkar genom att interagera med
ligandreglerade kloridjonkanaler, i synnerhet de reglerade av neurotransmittorn gamma-aminosmarsyra (
GABA), och darigenom blockera den pre- och postsynaptiska déverféringen av kloridjoner éver cellmembran.
Detta resulterar i okontrollerad aktivitet i det centrala nervsystemet, vilket leder till déden for insekter och
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kvalsterdjur. Fipronil dédar loppor inom 24 timmar samt fastingar (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) och I6ss inom 48 timmar efter behandling.

(S)-Metopren &r en sa kallad "insect growth regulator” (IGR) som ingar i klassen juvenila hormonanaloger
vilka hammar utvecklingen av immatura stadier av insekter. (S)-Metopren imiterar juvenilt hormons
verkningssatt och orsakar hammad utveckling och déd hos loppornas utvecklingstadier. (S)-Metoprenets
ovicida aktivitet pa det behandlade djuret ar resultatet av antingen direkt penetration genom aggskalet hos
nyligen lagda agg eller absorption via adulta loppors kutikula. (S)-metopren hindrar ocksa utvecklingen av
lopplarver och puppor, vilket forhindrar att miljén runt behandlade djur kontamineras av loppor i tidiga
utvecklingsstadier.

Metabolismstudier gjorda pa fipronil har visat att huvudmetaboliten &r sulfonderivatet av fipronil.
(S)-metopren bryts i stor omfattning ner till koldioxid och acetat som sedan tas upp i endogent material.
Den farmakokinetiska profilen efter topikal administrering av fipronil och (S)-metopren i kombination
studerades hos katter i jamférelse med intravends administrering av endast fipronil eller (S)-metopren.
Detta gav varden for absorption och andra farmakokinetiska parametrar under omstandigheter som liknar
klinisk anvandning. Den topikala appliceringen (inklusive den orala exponering som eventuell slickning
medforde) resulterade i en systemisk absorption av fipronil pa cirka 18%, med en maximal

plasmakoncentration (Cmax) pa cirka 100 ng/ml fipronil och 13 ng/ml fipronilsulfon. Maximal

plasmakoncentrationen av fipronil uppnas snabbt (genomsnittligt b ax ar ungefar 6 timmar) och

genomsnittlig terminal halveringstid ar ca 25 timmar. Fipronil metaboliseras endast i mindre utstrackning
till fipronilsulfon hos katter.

Plasmakoncentrationen av (S)-metopren var i de flesta fall under detektionsgransen (20 ng/ml) hos katter
efter topikal applicering.

Bade (S)-metopren och fipronil samt dess huvudmetabolit sprids inom 24 timmar fran appliceringsstallet till
dvriga delar av kattens pals. Halterna av fipronil, fipronlisulfon och (S)-methopren i palsen minskar med
tiden och ar detekterbara i minst 59 dagar efter dosering. Den parasitdédande aktiviteten harror fran
kontakt snarare an systemisk exponering.

Ingen farmakologisk interaktion mellan fipronil och (S)-metopren kunde ses.

Lakemedlets farmakokinetiska egenskaper har inte studerats hos iller.

Indikationer

Katt: Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och fastingar och/eller palsatande 16ss.

- Elimination av loppor (Ctenocephalides spp.). Den insekticida effekten mot nya angrepp av adulta loppor
kvarstar i 4 veckor. Férokning av loppor férebyggs genom hamning av utvecklingen av agg (ovicid effekt)
samt larver och puppor (larvicid effekt) fran 4gg lagda av adulta loppor i sex veckor efter appliceringen.

- Elimination av fastingar (/xodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus). Produkten har
en kvarstaende acaricid effekt mot fastingar i upp till 2 veckor (baserat pa experimentella data).

- Elimination av palsatande 18ss (Felicola subrostratus).

Produkten kan anvandas som en del av ett kontrollprogram mot loppallergi.

Iller. Mot loppangrepp eller samtidiga angrepp av loppor och fastingar.

- Elimination av loppor (Ctenocephalides spp.). Den insekticida effekten mot nya angrepp av adulta loppor
kvarstar i 4 veckor. Férokning av loppor forebyggs genom hamning av utvecklingen av agg (ovicid effekt)
samt larver och puppor (larvicid effekt) fran dgg lagda av adulta loppor.

- Elimination av fastingar (/xodes ricinus). Produkten har en kvarstaende acaricid effekt mot fastingar i upp
till 4 veckor (baserat pa experimentella data).

Kontraindikationer

Ska inte anvandas pa katter yngre an 8 veckor och/eller katter som vager under 1 kg, da studier saknas.
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Ska inte anvandas pa iller yngre an 6 manader. Anvand inte pa sjuka djur (t.ex. systemiska sjukdomar,
feber) eller djur under konvalescens.

Anvand inte pa kaniner eftersom biverkningar inklusive dédsfall kan uppstd. Anvandning rekommenderas
inte pa ej indicerade djurslag da studier saknas.

Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.

Forsiktighet

Sérskilda forsiktighetsatgarder fér djur: Det ar viktigt att produkten appliceras pa ett omrade dar djuret inte
kommer at att slicka. Se till att djur inte slickar varandra efter behandling. Det finns inga studier gjorda pa
hur bad eller schamponering paverkar effekten av produkten pa katt eller iller. Baserat pa den information
som finns tillganglig fér hund som har schamponerats fran 2 dagar efter appliceringen av produkten, sa bor
bad inom 2 dagar efter behandling undvikas. Enstaka fastingar kan bita sig fast pa den behandlade katten.
Overforing av smittsamma sjukdomar kan darfér inte helt uteslutas. Loppor finns ofta i loppangripna djurs
omgivning (till exempel sovkorgar, mattor och mébler). Djurens omgivning bor darfor ocksa behandlas med
en lamplig insekticid och dammsugas regelbundet vid kraftiga infektioner och nar behandlingen startar.
Lakemedlets sakerhet har inte faststallts for kattungar yngre an 8 veckor som ar i kontakt med behandlad
honkatt. Sarskild forsiktighet ska iakttas under sddana omstandigheter.

Sérskilda forsiktighetsatgarder fér personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till djur:
Produkten kan orsaka irritation i slemhinnor, hud och égon varfér kontakt med mun, hud och 6gon bér
undvikas. Personer med kand éverkanslighet mot insekticider eller alkohol skall undvika kontakt med
produkten. Undvik kontakt med preparatet, vid spill pa handerna tvatta med tval och vatten. Vid kontakt
med dgonen, skdlj noggrant med rent vatten. Tvatta handerna efter anvandning. Behandlade djur bér inte
hanteras férran appliceringsstallet har torkat. Barn bér inte leka med behandlade djur forran
appliceringsstallet har torkat. Det rekommenderas darfér att djuren behandlas under tidig kvall och att
nyligen behandlade djur inte tilldts att sova med &garen, speciellt inte med barn. At, rék eller drick inte
under appliceringen.

Draktighet och laktation

Katt: Kan anvandas under draktighet. Fér behandling av digivande honkatter, se avsnitt ‘Sarskilda
forsiktighetsatgarder for djur’.

lller: Laboratoriestudier pa katt har inte givit belagg for teratogena, fetotoxiska eller modertoxiska effekter.
Det veterinarmedicinska lakemedlets sakerhet har inte faststallts under draktighet och laktation. Skall
endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbeddmning.

Biverkningar

Overdosera inte.

Biverkningar ar mycket sallsynta men évergdende, lokala hudreaktioner vid appliceringsstallet (fjallning,
lokalt haravfall, kldada och rodnad) och generell kldda eller haravfall har rapporterats efter anvandning.
Okad salivering, 6vergdende nervésa symptom (6kad kanslighet for stimulering, depression, andra nervésa
symptom) eller krakningar har ocksa observerats efter behandling. Om den behandlade djuret slickar sig
kan en kort period av hypersalivering observeras, vilket framfor allt beror pa bararsubstansens egenskaper.

Dosering

1 pipett a 0,5 ml per katt, motsvarande den lagsta rekommenderade dosen pa 5 mg/kg fipronil och 6 mg/kg
(S)-metopren. Appliceras pa huden. Ny behandling ska inte utféras oftare an var 4:e vecka eftersom
sakerhetsstudier med kortare behandlingsintervall saknas.

1 pipett a 0,5 ml, motsvarande 50 mg fipronil och 60 mg (S)-metopren, per iller. Appliceras pa huden. Ny
behandling ska inte utféras oftare an var 4:e vecka.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-03 03:48



Administreringssatt. Hall pipetten uppratt och knacka Iatt pad pipettens hals sa att vatskan samlas i den
nedre delen av pipetten. Bryt av spetsen pa pipetten. Dela palsen i nackbasen framfor skulderbladen sa att
huden blir synlig. Placera pipettens spets pa huden och tom innehallet pa ett stélle genom flera tryck pa
pipetten.

Interaktioner

Inga kanda.

Overdosering

Risken for biverkningar kan éka vid 6verdosering (se avsnitt 'Biverkningar').

Katt: Inga biverkningar observerades i sakerhetsstudier gjorda pa katter och kattungar (8 veckor eller aldre
och som vagde minst 1 kg) som behandlade en gang per manad med 5 ganger den rekommenderade dos
en i 6 pa varandra féljande manader. Kldda kan forekomma efter behandling. Overdosering kan géra palsen
klibbig pa appliceringsstallet. Pélsen aterfar emellertid sitt ursprungliga utseende inom 24 timmar efter
applicering.

lller: Hos iller fran 6 manaders alder som behandlades 4 ganger varannan vecka med 5 ganger den
rekommenderade dosen observerades viktminskning hos nagra av djuren.

Observera

Undvik att produkten kommer i kontakt med djurets dgon.
Andra djur som bor i samma hushall ska ocksa behandlas med lamplig produkt.

Ovrigt
Fipronil och (S)-metopren kan ha skadlig paverkan pa vattenlevande organismer. Kontaminera inte
dammar, vattendrag eller diken med produkten eller tomma férpackningar.

Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

Forvaring

Forvaras i originalférpackningen.
Foérvaras vid hogst 25°C.

Férpackningsinformation

Spot-on, I6sning 50 mg/60 mg Klar gulaktig 16sning
3 x 0,5 milliliter endosbehallare, receptfri
6 x 0,5 milliliter endosbehallare, receptfri
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