PAKKAUSSELOSTE

Exspot vet 715 mg/ml, paikallisvaleluliuos Koirille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMIJA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJANNIMI JA OSOITEEUROOPAN TALOUSALUEELLA,

JOSERI
Myyntiluvan haltija: Valmistaja:
Intervet International B.V. Schering-Plough Ltd.
Wim de Korverstraat 35 Harefield, Uxbridge
NL-5831 AN Boxmeer Englanti
Alankomaat

2. ELAINLAAKEVALMISTEENNIMI

Exspot vet 715 mg/ml, paikallisvaleluliuos Koirille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

1 ml sisaltaa:
vaikuttava aine: permetriini 715 mg
apuaine: Dowanol PM (propyleeniglykoli-monometyylieetteri) ad 1 ml

4. KAYTTOAIHEET

Puutiaisten (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor spp.), tiiden ja kirppujen
(Ctenocephalides spp.) haato ja torjunta yli 5 kiloa painavilla koirilla. Karkottaa ja tappaa hietaséaskia
(Phlebotomus perniciosus).

Valmisteen Phlebotomus permniciosus -hietasaéskia karkottava vaikutus (hyonteisten pistdmisen esto)
kestad kaksi viikkoa ja tappava vaikutus yhden viikon annostuksesta.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kaytté4 tiineilld nartuilla.

Valmistetta ei saa antaa alle kaksiviikkoisille pennuille eik& alle viiden kilon painoisille koirille.

Ei saa antaa kissoille. Kissan ei saa antaa nuolla kasiteltya koiraa.

Valmiste on myrkyllista vesielidille. Laakittya eldinta ei saa paastaa veteen uimaan tai kahlaamaan
24 tuntiin kasittelyn jalkeen.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Harvoissa tapauksissa on raportoitu paikallisia ihon ylinerkkyysreaktioita kuten punoitusta, kutinaa ja
karvanlahtda. Yleisoireina voi esiintyd ruokahaluttomuutta, oksentelua, vasymysté, kiintyneisyytta,
lihasvapinaa, kouristelua, halvausoireita ja/tai koordinaatiohdirigitd. Vaikutukset ovat ohimenevid ja
haviavét usein muutaman tunnin sisélld, kun koira pestaan vedella ja sampoolla.

Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
selosteessa, ilmoita asiasta eldinla&kérillesi.

1. KOHDE-ELAINLAJI



Koira.

8.

ANNOSTUS, ANTOREITIT JAANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Koirat 5 — 15 kg: 1 ml yhteen kohtaan lapojen véliin.

Koirat yli 15 kg: 2 ml (kaksi 1 ml pipettid) jaettuna kahteen kohtaan lapojen véliin ja h&dnnén tyveen.

9.

ANNOSTUSOHJEET

Késittelyjen véli riippuu ulkoloisten méé&rasta. Kliiniset kokeet ovat osoittaneet, ettd késittely haataa
ulkoloiset ja estdé uudet tartunnat 4 viikon ajan. Valmisteen teho voi laskea, jos koira pestaan
sampoolla ennen késittelyd. Sampoopesu kasittelyn jalkeen poistaa valmisteen koiran iholta ja
valmisteen vaikutus loppuu. Jos koira kastuu kokonaan heti kasittelyn jalkeen, valmisteen teho laskee.
Uusintakasittely voidaan tehdd aikaisintaan 7 pdivan kuluttua edellisesta k&sittelysta.

HUOM! Parhaan mahdollisen tuloksen saamiseksi koiran elinympéristd on myos puhdistettava
(nukkumapaikat, matot, koiratarha).

Antotapa:

Ainoastaan ulkoisesti kaytettavaksi.

Avaa yksi pussi ja ota pipetti esiin.

Vaihe 1: Koiran tulisi seisoa niin, ettd valmiste on helposti
annosteltavissa. Pidd yhdelld kéadellda pipetti pystyasennossa kaukana
kasvoistasi ja napsauta toisella kadelld pipetin kérki auki taivuttamalla

Vaihe 1.

karked taaksepain.

Vaihe 2.

Vaihe 2: Taita turkki seldsté lapojen kohdalta
siten, ettd iho ndkyy ja laita pipetin karki ihoa vasten.

Vaihe 3: (pienet koirat): Annostele pipetin sisdltd suoraan koiran paljaalle
inolle tasaisesti (ei karvoihin).

Vaihe 3: (isot koirat): Annos tulisi jakaa tasaisesti kahteen kohtaan.
Annostelukohtien tulisi sijaita erilladn hartioista hannén tyveen ulottuvassa



selkdlinjassa

Annostele suoraan paljaalle iholle. Saa k&yttad ainoastaan terveelle iholle.
Pitkdaikaista runsasta altistumista vedelle olisi valtettava. Erityisen paljon uivilla koirilla on joissain

tapauksissa todettu heikentynyt suojateho kolmen viikon kuluttua annostelusta. Tasté syysta runsaasti
uivat koirat saattavat tarvita tihedmpéé késittelyd tdyden suojatehon yllapitdmiseksi.

10. VAROAIKA

Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nékyville eiké ulottuville.

Sdilyta alle 25 °C, kotelossa valolta suojassa. Ei saa jaétya.

Ei saa kayttédé pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

12. ERITYISVAROITUKSET

Mikali valmistetta roiskuu ihmisen iholle, on iho pestava saippualla ja vedelld. Valta suoraa kosketusta

kasiteltyyn ihoalueeseen 3-6 tunnin ajan hoidon jalkeen. Useasti ladkettd antavan, esim. kenneliss&
tyoskentelevan henkilon, on kaytettdvé suojakasineita.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Exspot vet ei saa joutua vesistoihin, silld se saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistdjen muita vesieldvia.
Kéyttamatta jaényt valmiste toimitetaan havitettdvéksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
19.6.2014

15. MUUT TIEDOT

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Lisétietoja tasté eldinladkevalmisteesta antaa

Intervet Oy/MSD Animal Health, Espoo
Puh. 010 2310 750



BIPACKSEDEL

Exspot vet 715 mg/ml spot-on, 16sning for hundar

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

Innehavare av godkénnande for forsaljning: Tillverkare:

Intervet International B.V. Schering-Plough Ltd.
Wim de Korverstraat 35 Harefield, Uxbridge
NL-5831 AN Boxmeer England
Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Exspot vet 715 mg/ml spot-on, I6sning for hundar

3. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER

1 ml innehaller:

aktivt innehallsamne: 715 mg permetrin.
hjalpdmne: Dowanol PM (propylenglykol- monometyleter) ad 1 ml

4.  ANVANDNINGSOMRADEN

Forebyggning och behandling mot fastingar (Ixodes spp., Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor

spp.), 16ss och loppor (Ctenocephalides spp.) hos hundar som véger éver 5 kg. Bortstoter och dodar
fjarilmyggor (Phlebotomus perniciosus).

Produktens bortstotande effekt (forhindrar blodsugning) mot fjarilmyggor Phlebotomus perniciosus
varar 2 veckor medan den dédande effekten varar en vecka efter dosering.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall ej ges till dréktiga tikar.

Lakemedlet skall ej ges till valpar som ar yngre &n tva veckor eller till hundar under 5 kg kroppsvikt.
Skall ej anvandas till katt. Katter bor hindras fran att slicka behandlade hundar.

Den aktiva substansen ar giftig for vattenorganismer. Behandlade djur far inte simma eller vada i
vatten under 24 timmar efter behandlingen

6. BIVERKNINGAR

I sallsynta fall har Overkénslighetsreaktioner rapporterats. Dessa kan vara lokala hudreaktioner med
erytem, pruritus och alopeci eller mer generella reaktioner, sa som inappetens, krakningar, letargi,
angest, muskeltremor, konvulsioner, pares och/eller ataxi. Reaktionerna &r temporara och forsvinner

oftast inom nagra timmar efter att hunden badats och schamponerats.
Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte némns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinaren.



7. DJURSLAG

Hund.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAGAR

Hundar 5-15 kg: 1 ml mellan skulderbladen.

Hundar 6ver 15 kg: 2 ml (tva 1 ml pipetter) en dos vid manken och en dos ovan svansroten.

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Behandlingsintervallet beror pa antalet ektoparasiter. Kliniska tester har utvisat att behandlingen
avlagsnar ektoparasiter och forhindrar nya infektioner i fyra veckors tid. Preparatets effekt kan avta
om hunden innan behandlingen schamponeras. Om hunden badats (schamponerats) eller blivit
genomblot efter utford behandling kan den profylaktiska effekten forkortas.

Behandlingen kan upprepas tidigast sju dagar efter senaste behandling.

Obs! For att erhalla basta majliga resultat bor aven hundens omgivning rengdras (sovplatser, mattor,
kennel).

Administreringssatt:

Endast for lokal anvandning.

Oppna en dospase och tag ut pipetten.

Steg 1: Djuret ska sta upp for att underlatta appliceringen. Hall pipetten

uppratt, riktad ifran ditt ansikte med ena handen och knipsa av toppen pa
pipetten med den andra handen genom att béja den bakat.

Steg 2: Dela pélsen tills huden blir synlig och placera pipettspetsen mot
huden mellan skulderbladen.

Steg 2.

Steg 3: (sma hundar): Applicera pipettens innehall jamnt direkt pa hundens hud (inte i palsen).

Steg 3: (stora hundar): Dosen fordelas jamnt pa tva appliceringsstallen
langs rygglinjen, fran skulderbladen till svansroten.




Applicera direkt pa huden. Far anvandas endast pa frisk hud.

Langvarig och riklig vatten exponering bor undvikas. Hos hundar som simmar speciellt mycket har en
nedsatt effekt observerats 3 veckor efter applikation. Simmande hundar kan darmed behtva en titare
behandlig for att uppratthalla full effekt.

10. KARENSTID

Ej relevant.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C i orginalforpackningen, bor skyddas mot ljus. Far ej frysas.

Anvand inte detta likemedel efter utgngsdatumet pa kartongen.

12. SARSKILDA VARNINGAR

Om preparatet skvatter pa manniskans hud bor huden tvattas med tval och vatten. Undvik direkt

kontakt med behandlad hud i 3-6 timmars tid efter behandlingen. Personer som ofta applicerar
likemedlet, t ex personer som arbetar pa kennel, bor anvanda skyddshandskar.

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

Exspot vet far inte slappas ut it vattendrag pa grund av fara for fiskar och andra vattenlevande

organismer. Oanvant lakemedel levereras till apotek eller problemavfallsanstalt for oskadliggérande.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

19.6.2014

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Yiterligare upplysningar om detta veterinarmedicinska likemedel kan erhallas hos ombudet for

innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Intervet Oy/MSD Animal Health, Esbo
Tel. 010 2310 750



