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PRODUKTRESUMÉ

for

Ectolan, spot-on, opløsning 50 mg
0. D.SP.NR


26915
1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Ectolan
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Hver pipette á 0,5 ml indeholder

Aktivt stof:

Fipronil
50,00 mg

Hjælpestoffer

Butylhydroxyanisol (E 320)
0,10 mg

Butylhydroxytoluen (E 321)
0,05 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldstændig fortegnelse over hjælpestoffer.

3. LÆGEMIDDELFORM


Spot-on, opløsning

Klar, farveløs til gullig opløsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter
Kat.
4.2 Terapeutiske indikationer

Til behandling af katte mod loppeinfestationer (Ctenocephalides spp.)

Insekticid effekt mod ny infestation med lopper varer i op til 4 uger.


Produktet kan bruges som en del af en behandlingsstrategi til kontrol af eksem som følge af loppeallergi, i de tilfælde hvor det er blevet diagnosticeret af en dyrlæge.

Selvom produktet ikke har vist en umiddelbar midedræbende effekt, er midedræbende effektivitet blevet vist i op til 1 uge mod flåten Ixodes ricinus. Hvis flåter af typen Ixodes ricinus er til stede, når produktet påføres, vil alle flåter muligvis ikke blive dræbt i løbet af de første 48 timer, men de vil muligvis blive dræbt i løbet af en uge.
4.3
Kontraindikationer

I mangel af tilgængelige data må dette veterinærlægemiddel ikke anvendes på killinger under 8 uger og/eller killinger, der vejer under 1 kg.
Må ikke anvendes på syge (systemisk sygdom, feber, osv.) eller rekonvalescerende dyr.
Må ikke anvendes på kaniner, da der kan forekomme uønskede bivirkninger og endda død.
Må ikke anvendes på dyr med overfølsomhed over for det aktive stof eller andre hjælpestoffer.
4.4
Særlige advarsler

Veterinærlægemidlet forebygger ikke et angreb af flåter hos dyret.

Optimal kontrol af loppeproblemer i husholdninger med flere dyr opnås ved at behandle alle hunde og katte med et godkendt insektdræbende middel.

Lopper fra kæledyr angriber ofte dyrenes kurve, tæpper og almindelige hvileområder, f.eks. gulvtæpper og bløde møbler. Disse skal behandles, i tilfælde af et massivt angreb og ved begyndelsen af kontrolforanstaltningerne, med et egnet insektdræbende middel og støvsuges regelmæssigt.

Indvirkningen af badning/vask med shampoo på effektiviteten af dette veterinærlægemiddel hos katte er ikke undersøgt. Baseret på data for hunde er det dog påvist, at vask med medicinsk shampoo efterfulgt af en grundig tørring 1 til 2 timer inden behandling og badning en gang om ugen over en periode på 6 uger ikke påvirker effektiviteten af dette veterinærlægemiddel mod lopper hos hunde. Badning og kraftig fugtning af pelsen skal undgås i de første 2 dage efter administrering af præparatet.
4.5
Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige forsigtighedsregler for dyret


Det er vigtigt at sørge for, at præparatet påføres et område, hvor dyret ikke kan slikke det af.
Nyligt behandlede dyr må ikke slikke hinanden.
Undgå kontakt med dyrets øjne. Hvis veterinærlægemidlet kommer i dyrets øjne, skal der skylles omhyggeligt med vand.
Veterinærlægemidlet må ikke påføres sår eller hudlæsioner.
Der kan være en tilhæftning af nogle flåter. Overførsel af smitsomme sygdomme kan derfor ikke helt udelukkes, hvis forholdene er ufavorable.
Der er ikke udført specifikke undersøgelser af præparatets sikkerhed efter gentagen administration eller ved overdosering, da sikkerhedsprofilen for det aktive stof og hjælpestofferne er kendt.


Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Dette veterinærlægemiddel kan forårsage irritation af slimhinder og øjne. Undgå derfor kontakt med mund og øjne.
Hvis veterinærlægemidlet kommer i øjnene, skal der skylles omhyggeligt med vand. Hvis øjenirritationen vedvarer, søges straks læge og indlægssedlen eller etiketten vises.
Undgå kontakt med huden. Hvis produktet kommer i kontakt med huden, vaskes med sæbe og vand. Vask hænderne efter brug.
Der må ikke spises, drikkes eller ryges under administrationen.
Dyr eller personer, der administrerer veterinærlægemidlet, med kendt overfølsomhed over for fipronil eller en af dets komponenter (se punkt 6.1) skal undgå kontakt med veterinærlægemidlet.
Behandlede dyr bør omgås med forsigtighed, indtil behandlingsstedet er tørt, og børn bør ikke få lov til at lege med behandlede dyr, indtil behandlingsstedet er tørt.
Det anbefales derfor, at dyr ikke behandles om dagen, men snarere først på aftenen. Nyligt behandlede dyr bør ikke få lov til at sove med ejerne, især børn.


Andre forsigtighedsregler


-
4.6
Bivirkninger


Hvis dyret slikker sig, kan der observeres en kort periode med kraftig savlen, der hovedsageligt skyldes arten af bærerstoffet.
Blandt de ekstremt sjældne bivirkninger er forbigående hudreaktioner på applikationsstedet (skældannelse, lokal alopeci, pruritus, erythem) og generel pruritus eller alopeci blevet rapporteret efter brug.
Undtagelsesvis er hypersalivation, reversible neurologiske symptomer (hyperæstesi, depression, nervøse symptomer) eller opkastning observeret efter brug.
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Laboratorieundersøgelser med fipronil har ikke vist nogen teratogen eller embryotoksisk virkning. Der er ikke foretaget undersøgelser på drægtige eller diegivende katte, der bruger dette veterinærlægemiddel. Anvendelse af midlet under drægtighed og diegivning bør derfor kun ske efter risikovurdering af den behandlende dyrlæge.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Ingen kendte.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde

Indgivelsesmåde og dosering:

Kun til topikal anvendelse.

1 pipette à 0,5 ml er tilstrækkeligt til behandling af en kat svarende til en anbefalet minimumsdosis på 5 mg fipronil/kg legemsvægt.
Minimumsintervallet mellem to behandlinger bør ikke være mindre end 4 uger.
Råd vedrørende sikker administration:
Adskil én af blisterfolierne fra blisterkortet. Dette hjælper med at undgå utilsigtet åbning af den tilstødende blisterpakning der beskytter de stadig uåbnede pipetter mod eksponering for fugtighed. Åbn blisterfolien med en saks. Klip langs den linje, der er afmærket med et saks-ikon, for at undgå at beskadige pipetten. Træk forsigtigt foliet tilbage fra den afklippede ende og tag pipetten ud.
Hold pipetten opret. Bank let på pipetten for at sikre, at al væskeindholdet er i pipettens hoveddel. Bøj den øverste kantstrimmel bagud. Pipetten kan nu lægges til side, hvis det er nødvendigt. Pipetten åbnes ved at knække toppen af pipetten af langs den perforerede linje.
Del pelsen mellem skulderbladene, indtil huden er synlig. Anbring pipettens spids på huden og klem pipetten flere gange, så indholdet tømmes helt og direkte på huden på et enkelt sted.
Administration af opløsningen på nakken mindsker muligheden for, at dyret slikker opløsningen af. Der skal udvises forsigtighed efter administration af opløsningen, så andre dyr ikke slikker opløsningen af.

Det skal undgås at fugte pelsen for meget med produktet, da det vil medføre, at hårene klistrer sammen på behandlingsstedet. Hvis dette skulle ske, vil det dog forsvinde i løbet af 24 timer efter påføringen.
Til behandling og kontrol af loppeallergi anbefales det, at allergiske patienter og alle andre hunde og katte i husholdningen behandles ved månedlige intervaller.

4.10
Overdosering


Toksiciteten af veterinærlægemidlet administreret topikalt er meget lav. Risikoen for at få bivirkninger (se pkt. 4.6) kan imidlertid stige ved overdosering, så dyr skal altid behandles med den korrekte pipettestørrelse i overensstemmelse med legemsvægt.

4.11
Tilbageholdelsestid


Ikke relevant.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Ektoparasiticider, Fipronil
ATCvet kode: QP53AX15
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Fipronil er et insekticid, der tilhører phenylpyrazolgruppen. Det virker ved at hæmme GABA-komplekset og binder sig til chloridkanalen, hvorved præ- og postsynaptisk overførsel af kloridioner blokeres over membranen. Dette resulterer i ukontrolleret aktivitet af centralnervesystemet og derved drab af insekter.
Fipronil fungerer som et insekticid mod lopper (Ctenocephalides spp.) og som et midedræbende middel mod flåter (Ixodes ricinus).
Lopper dræbes i løbet af 24 timer. 

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Veterinærlægemidlet fordeler sig i løbet af 24-48 timer over hele huden på dyret.

Absorptionen af fipronil er ubetydelig hos katte efter topikal administration.
Koncentrationen af fipronil på pelsen falder med tiden.
5.3
Miljømæssige forhold


-
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Diethylenglycolmonoethylether
6.2 Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3 Opbevaringstid


Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 30 måneder 

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Der er ingen særlige krav vedrørende opbevaring for dette veterinærlægemiddel.
Opbevares i den originale yderpakning.

6.5 Emballage


Pipetter indeholdende en ekstraherbar volumen på 0.5 ml.

Pipetterne er fremstillet af:

Nedre folie:

polyethylenterephthalat/polypropylen

Lågfolie:

polyethylenterephthalat/aluminium
Pipetterne er pakket individuelt i blisterfolier for at beskytte pipetternes indhold mod fugt og lys. Blisterfolierne er fremstillet af:

Koldformet folie til blisterfolierne:
Polyvinylchlorid/(biakasialt) orienteret polyamid/aluminium/polyvinylchlorid

Lågfolie til blisterfolierne:
Polyethylenterephthalat/aluminium

Pakninger indeholdende 3, 6, 12, 24, 60 og 120 pipetter.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald


Eventuelle ubrugte lægemidler eller affald fra sådanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med de lokale krav. Fipronil kan være skadeligt for vandorganismer. Damme, vandløb eller grøfter må ikke kontamineres med produktet eller den tomme beholder.
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