INDLAGSSEDDEL TIL

Prac-tic spot-on oplgsning til hunde

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSEN, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Elanco Europe Ltd.

Lilly House, Priestley Road
Basingstoke

RG24 9NL

Storbritannien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Elanco France S.A.S.

Usine de Huningue

26, rue de la Chapelle

F-68330 Huningue Cedex

Frankrig

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Prac-tic 56,25 mg spot-on oplgsning til meget sma hunde
Prac-tic 137,5 mg spot-on oplgsning til sma hunde
Prac-tic 275 mg spot-on oplgsning til mellemstore hunde
Prac-tic 625 mg spot-on oplgsning til store hunde

Pyriprol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
En ml indeholder 125 mg pyriprol som en farvelgs til gul, klar oplgsning til pafering pa huden.

En pipette indeholder:

Dosis Pyriprol
Prac-tic til meget sma hunde 0,45 ml 56,25 mg
Prac-tic til sm& hunde 1,1 ml 137,5 mg
Prac-tic til mellemstore hunde 2,2ml 275 mg
Prac-tic til store hunde 5,0ml 625 mg

Oplgsningen indeholder desuden:
0,1 % butylhydroxytoluen (E321).

4. INDIKATIONER

Behandling og forebyggelse af loppeangreb (Ctenocephalides canis og C. felis).
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Behandling og forebyggelse af flatangreb (Ixodes ricinus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis,
Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus, Amblyomma americanum).

Behandling og forebyggelse af loppeangreb: Prac-tic er effektiv mod nye loppeangreb i minimum 4
uger.

Behandling og forebyggelse af flatangreb: Prac-tic er effektiv mod flater i 4 uger.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til hunde under 8 uger og/eller som vejer mindre end 2 kg.

Bar ikke anvendes i tilfelde af kendt overfalsomhed over for phenylpyrazolforbindelser eller andre af
indholdsstofferne.

Bar ikke anvendes pa syge dyr, eller dyr der er ved at komme sig efter sygdom.

Dette veteringrmedicinske produkt er specielt udviklet til hunde. Bar ikke anvendes pa katte, da dette
kan fare til overdosering.

Bar ikke anvendes til kaniner.

6. BIVIRKNINGER*

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlaege.

I meget sjeeldne tilfelde har falgende veeret rapporteret:

- reaktioner pa applikationsstedet og i huden: pruritus (hudklge), pels forandringer, dermatitis
(inflammation i huden), erythem (hudredme), alopeci (pelstab), misfarvning af pelsen og fedtet
udseende af pelsen).

- neurologiske reaktioner: ataxi (manglende koordinering) og kramper.

- systemiske reaktioner: slgvhed

reaktioner i fordgjelseskanalen: opkastning og diarré.Disse tegn er forbigaende og forsvinder inden
for 24 timer efter behandling; hvis de er laengere tid om at forsvinde, sa kontakt dyrlegen.

Hypersalivation (savlen) kan forekomme kortvarigt, hvis hunden kommer til at slikke pa

applikationsstedet umiddelbart efter behandling. Dette er ikke tegn pa forgiftning og forsvinder inden
for fa minutter uden behandling. Korrekt administration vil minimere slikning pa applikationsstedet.

*- Meget almindelig (mere end 1 ud af 10 dyr fremviser bivirkning(er) i lgbet af en behandling)
- Almindelig (mere end 1 men mindre end 10 dyr ud af 100 dyr)
- Ualmindelig (more end 1 men mindre end 10 dyr ud af 1000 dyr)
- Sjeeldne (mere end 1 men mindre end 10 dyr ud af 10.000 dyr)
- Meget sjeeldne (mindre end 1 dyr ud af 10.000 dyr, inklusiv isolerede rapporter)
7. DYREARTER

Hund.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ

Spot-on til pafering pa hundens hud .
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Doseringsskema
Den anbefalede minimumsdosis er 12,5 mg pyriprol per kg legemsveegt svarende til 0,1 ml Prac-tic

spot-on oplgsning per kg legemsvaegt.

Hundens Piette starrelse En pipette af 12,5 Pyriprol

veegtgreense der skal anvendes | % (w/v) oplgsning | (mg/kg kropsvaegt)
(kg) indeholder (ml)

2—-45Kg Meget lille hund 0,45 125-28,1
>45-11Kkg Lille hund 11 12,5-30,6
>11-22kg Mellemstor hund 2,2 12,5-25,0
> 22 -50kg Stor hund 5,0 12,5-28,4
Starre end 50 | Brug den rette kombination af pipetter for at opna den korrekte dosis

kg

Inden for hver vaegtgraense bar hele indholdet af den korrekte starrelse pipette fordeles pa hundens
hud.

Loppe behandling og forebyggelse
Pyriprol draeber lopper inden for 24 timer efter behandling. En enkelt behandling forebygger

loppeangreb i 4 uger.

Flat behandling og forebyggelse.
Pyriprol dreeber flater inden for 48 timer efter behandling. En enkelt behandling virker i 4 uger.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Kun til brug pa huden.

Tag en pipette fra pakningen. Hold den lodret. Bank pa den smalle del af pipetten for at sikre, at
indholdet bliver i det starste rum. Braek toppen af langs den markerede linie.

Del pelsen mellem skulderbladene pa hundens ryg, sa huden ses. Set spidsen af pipetten pa huden,
tryk blidt pa pipetten flere gange og fordel indholdet 1-2 steder pa huden. Veer sikker pa, at produktet
er fordelt pa huden.

5 ml-pipetten fordeles pa 2-3 steder ned langs rygraden af hunden for at forhindre, at vaesken lgber af.

Hunden bgar vejes ngjagtigt fer behandling, for at sikre, at den rigtige pipette sterrelse bliver brugt.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Ikke relevant.

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRJRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa pipetten.

Opbevar pipetterne i den originale blisterpakning, indtil de skal bruges, for at beskytte dem mod lys.
Ma ikke opbevares over 25° C.
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12. SAERLIGE ADVARSLER

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Mennesker med kendt overfglsomhed over for phenylpyrazolforbindelser eller andre af
indholdsstofferne bgr undga kontakt med produktet.

Undga at fa indholdet pa fingrene. Vask hander efter brug. Hvis produktet kommer i kontakt med
huden, skal det vaskes af med vand og sabe. Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med
gjnene, skal disse renses omhyggeligt med vand. I tilfeelde af vedvarende gjenirritation, skal der sgges
leege, og indlaegssedlen eller etiketten vises til leegen.

Hvis du kommer i kontakt med produktet, kan det ske, at din hud eller slimhinder bliver falelseslgse
og irriterede, men dette forsvinder normalt spontant.

| tilfzelde af utilsigtet indtag af produktet skal der straks sgges leegehjalp, og indleegssedlen eller
etiketten vises til leegen.

Der bar ikke ryges, spises eller drikkes, mens produktet handteres.

Som en sikkerhedsforanstaltning bar direkte kontakt med behandlede hunde undgas, og barn ber ikke
lege med behandlede hunde, far behandlingsstedet er tgrt. Det anbefales derfor, at hunde behandles
om aftenen. Nyligt behandlede hunde bgr ikke sove i samme seng som deres ejere. Dette gelder
specielt for barn.

Dette veterinermedicinske produkt er til behandling mod flater og voksne lopper. Alle hunde i
husstanden bgr behandles samtidig.

Searlige forholdsregler til brug hos dyr:

Efter behandling vil flater falde af verten inden for 24 til 48 timer efter at veere kommet i kontakt med
dyret; dog kan der veere enkelte flater tilbage pa dyret. Af samme grund kan det ikke fuldstendig
udelukkes, at der kan ske overfgrsel af smitsomme sygdomme fra flaterne.

| tilfeelde af et kraftigt angreb med lopper inden behandling, bar hundens omgivelser stavsuges og
behandles med et passende insektmiddel.

Administreres kun pa huden og pa intakt hud.

Produktet er kun beregnet til udvortes brug pa hunde, kom det ikke i munden pa hunden.
Undga at det veterineermedicinske produkt kommer i kontakt med hundens gjne.

Kontakt en dyrlaege, hvis det pateenkes at bruge produktet til hunde sammen med andre produkter/
anden medicin.
Giv ikke produktet i munden, da dette kan fare til overdosering, eller nogen anden vej.

Sikkerheden af produktet er ikke fastlagt i avishunde, inklusive dragtige eller diegivende hunde.
Hvis du mistaenker, at din hund er dragtig, eller hvis teeven har diende hvalpe, eller hvis du gnsker at
behandle en avishund, sa sperg dyrlaegen til rads inden behandling.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):Milde neurologiske tegn sasom let
inkoordination og vaklen blev set hos dyr, der blev behandlet en gang om maneden. Disse tegn
forsvandt inden for 3 timer efter behandling.

I en ud af 8 hunde blev falgende forbigaende tegn set: rystelser, ataxi (manglende koordinering),
gispen og kramper. Disse tegn forsvandt inden for 18 timer efter behandling.
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| et enkelt tilfaelde efter en overdosis blev fglgende tegn set: opkastning, appetitlgshed, reduceret
veegt, muskel rystelser, anfald, vaklen, anstrengt vejrtraeekning. Alle tegn forsvandt inden for 48 timer
med undtagelse af appetitlgsheden.

En overdosis af produktet kan bevirke, at pelsen pa behandlingsstedet bliver klistret og sammenfiltret
i op til 24 timer.

| tilfelde af overdosering, kontakt dyrlzegen.

Anvend vasken pa et omrade, hvor din hund ikke kan slikke det af og sgrg for, at Deres hund
eller andre dyr ikke slikker hinanden efter behandling.

Hunde bar ikke bades eller indsabes inden for 48 timer far behandling. Badning af din hund eller
indsaebning inden for 24 timer efter behandling kan nedsatte effekten af produktet. Hvis man gnsker
at vaske hunden, skal der ga mindst 1 dag mellem behandling og indsabning.

Forsgg at undga, at pelsen bliver vad, nar produktet fordeles, da dette vil resultere i klistret og
sammenfiltret pels.
Skulle det imidlertid ske, vil det forsvinde igen inden for 24 timer.

Oplasningsmidlet i Prac-tic kan misfarve visse materialer sasom leeder, tekstiler, plast og behandlede
overflader. Lad applikationsstedet tarre fgr kontakt med sadanne materialer

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Eventuelle ubrugte leegemidler eller affald fra sadanne produkter skal destrueres i overensstemmelse med
de lokale krav.

Prac-tic ma ikke udledes i vandlgb, da dette kan vere farligt for fisk og andre vandlevende

organismer.

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
18.11.2011

Nzrmere oplysninger om dette veterinarleegemiddel er tilgeengelige pa webstedet for Det Europziske
Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu/

15. ANDRE OPLYSNINGER

I minimum 4 uger efter behandling drabes de voksne lopper, inden de leegger e&g. Da Prac-tic
fuldstendig stopper &g produktionen, bryder det loppens livscyklus.

Karton med 1, 2 eller 10 blistre & 3 pipetter.
Ikke alle pakningsstarrelser markedsfares ngdvendigvis.

De bedes kontakte indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De gnsker yderligere oplysninger
om dette lsegemiddel.
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