1. 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

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Pyriprol 125 mg.

En pipette indeholder:

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

Hjeelpestoffer:
0,1 % butylhydroxytoluen (E321)
For fuldstendig liste over hjeelpestoffer se sektion 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Farvelgs til gul, klar spot-on oplgsning til udvortes brug.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Hund.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Behandling og forebyggelse af loppeinfestationer (Ctenocephalides canis og C. felis) hos hunde.
Effekten mod lopper holder i minimum 4 uger.

Behandling og forebyggelse af flatinfestationer (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
scapularis, Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) hos hunde.
Effekten mod flater holder i 4 uger.

4.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til hvalpe under 8 uger eller til hunde, der vejer under 2 kg.

Bar ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for phenylpyrazolforbindelser eller gvrige
indholdsstoffer.



Bar ikke anvendes pa syge (f.eks. systemiske lidelser, feber) dyr, eller dyr der er ved at komme sig
efter sygdom.

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

Bar ikke anvendes til kaniner.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

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

| tilfeelde af kraftig infestation fer behandling, bar hundens omgivelser stavsuges og behandles med et
passende insekticid.

Hunde bgr ikke bades eller indseabes inden for 48 timer inden behandling. Badning eller indsabning
af hunden inden for henholdsvis 8/24 timer efter behandling kan reducere virkningen af produktet.
Ugentlig badning pavirkede dog ikke virkningen mod flater og lopper.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Anvendes kun pa huden og pa intakt hud.

Produktet er kun beregnet til topikal administration som en spot-on behandling og ma ikke indgives
oralt eller pa anden made.

Hunden bgr vejes ngjagtigt far behandling.
Undga at produktet kommer i kontakt med hundens gjne.

Det er vigtigt at applikere dosis pa et omrade, hvor hunden ikke kan slikke det af og at sikre sig,
at dyr ikke slikker hinanden efter behandling.

Som hovedregel vil flater falde af veerten inden for 24 til 48 timer efter infestation uden at have
indtaget blod. Det kan dog vere, at enkelte flater bliver siddende. Af samme arsag kan det ikke
udelukkes, at der kan ske overfarsel af smitsomme sygdomme, hvis omsteendighederne er ugunstige.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Som en sikkerhedsforanstaltning ber kontakt med det behandlede omrade pa dyrene undgas, indtil
applikationsstedet er tart, og barn bar ikke lege med behandlede dyr, far applikationsstedet er tart.
Det anbefales derfor, at dyr behandles om aftenen. Nyligt behandlede dyr bgr ikke sove i samme seng
som deres ejere. Dette geelder specielt for barn.

Ved overfglsomhed over for phenylpyrazolforbindelser eller andre af indholdsstofferne, bar kontakt
med lzegemidlet undgas.

Undga at fa indholdet pa fingrene. Vask hander efter brug. Hvis produktet kommer i kontakt med
huden, skal det vaskes af med vand og sa&be. Hvis produktet ved et uheld kommer i kontakt med
gjnene, skal disse renses omhyggeligt med vand. Hvis der er vedvarende gjenirritation, sag laege og
vis indlaegssedlen eller etiketten til laegen.

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

| tilfelde af kontakt med produktet kan der optraede falelseslgshed og irritation af hud og slimhinder,
hvilket normalt forsvinder af sig selv igen.



Andre forsigtighedsregler

Det ber undgas, at pelsen bliver alt for vad af det veterinsermedicinske produkt, da dette kan bevirke,
at pelsen bliver klistret og sammenfiltret pa applikationsstedet. Skulle dette ske, vil det dog forsvinde
igen i lgbet af 24 timer efter applikation.

Oplgsningsmidlet i Prac-tic kan misfarve visse materialer sasom lader, tekstiler, plast og behandlede
overflader. Lad applikationsstedet tarre for kontakt med sadanne materialer

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

I meget sjeeldne tilfelde har falgende veeret rapporteret:

- reaktioner pa applikationsstedet og i huden: pruritus (hudklge), pels forandringer, dermatitis
(inflammation i huden), erythem (hudrgdme), 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 normalt forbigaende og forsvinder inden for 24 timer efter applikationen; tager det
leengere tid, far de forsvinder, sa kontakt dyrlaegen.

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.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lgbet af en
behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 1000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

4.7  Anvendelse under dragtighed, laktation eller &glaegning
Laegemidlets sikkerhed under dreegtighed og laktation er ikke fastlagt hos draegtige eller diegivende
teever, heller ikke hos avlsdyr, selvom der ikke sas nogen tegn pa relevante effekter pa reproduktion

eller fosterudvikling i studier pa laboratoriedyr.

Ma ikke anvendes under dragtighed eller diegivning, konsulter dyrleegen for at fa fastslaet benefit/risk
forholdet ved behandling under dreaegtighed eller diegivning.

4.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte. Hundeejere rades dog til at kontakte dyrlaegen, hvis det pateenkes at bruge produktet til
hunde, der far andre produkter/anden medicin.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Spot-on til udvortes brug.

Doseringsskema

Den anbefalede minimumsdosis er 12,5 mg pyriprol/kg legemsvagt svarende til 0,1 ml Prac-tic spot-
on oplgsning/kg legemsveegt.



Hundens Pipette starrelse En pipette af 12,5 % Pyriprol
veegtinterval (kg) der skal anvendes (w/v) oplgsning (mg/kg kropsveegt)
indeholder (ml)
2-4,5Kkg Meget lille hund 0,45 125-28,1
>45-11Kkg Lille hund 11 12,5-30,6
>11-22Kkg Mellemstor hund 2,2 125-25,0
> 22 - 50 kg Stor hund 50 125-28,4

Stgrre end 50 kg Brug den rette kombination af pipetter for at opna den korrekte dosis

Inden for hver vagtklasse skal hele indholdet af den korrekte pipette anvendes pa hundens hud.

Loppebehandling og -forebyggelse
Pyriprol draeber lopper inden for 24 timer efter behandling. En behandling forebygger loppeinfestation
i 4 uger.

Flatbehandling og -forebyggelse
Pyriprol dreeber flater inden for 48 timer efter behandling. En behandling er effektiv mod flater i 4
uger.

Administrationsmade
Kun til brug pa huden.

Tag en pipette fra pakningen. Hold pipetten 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 kan ses. Set spidsen af pipetten pa
huden, tryk blidt pa pipetten flere gange og fordel indholdet et til to 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.
4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

I sikkerhedsstudier med hunde og hvalpe ved behandling med 3 gange den anbefalede maximale dosis
en gang om maneden i 6 maneder blev der hos nogle dyr observeret milde neurologiske tegn sasom
manglende koordination og usikker gang. Tegnene forsvandt inden for 3 timer efter behandling.

Hos 1 ud af 8 hunde, behandlet gentagne gange med 5 gange den anbefalede dosis, sas falgende
forbigaende bivirkninger: rystelser, ataksi (manglende koordinering), gispen og krampetraekninger.
Tegnene forsvandt inden for 18 timer efter behandling.

Ved en enkelt lejlighed sas falgende bivirkninger efter en overdosis pa 10 gange den anbefalede
maximale dosis: opkastning, appetitlgshed, veegttab, muskelrystelser, krampeanfald, usikker gang,
andedraetsbesvaer. Alle bivirkninger undtagen appetitlgshed forsvandt inden for 48 timer.

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

| tilfelde af overdosering, kontakt dyrlaegen.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ikke relevant.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
Farmakoterapeutisk gruppe:Ektoparasiteert middel til topikal anvendelse. ATCvet-kode: QP53AX26.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Produktet er en insekticid og acaricid oplgsning til topikal anvendelse, der indeholder pyriprol som
det aktive stof.

Pyriprol er et insekticid og acaricid tilhgrende phenylpyrazolgruppen. Det virker ved interaktion med
ligand-styrede chloridionkanaler, specielt dem, der er styret af neurotransmitteren, gamma-
aminosmarsyre (GABA), hvorved der blokeres for prae- og postsynaptisk transport af chloridioner
over cellemembranen.

Dette resulterer i ukontrolleret aktivitet i centralnervesystemet hos insektet eller acarinaen med deraf
felgende dad. Hos hunde er bivirkninger forbundet med neurologiske tegn forarsaget af det aktive
stofs metabolitter. Parasitter draebes gennem kontakt snarere end ved systemisk pavirkning. Pyriprol
draeber lopper inden for 24 timer og flater (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
reticulatus, Ixodes scapularis, Dermacentor variabilis, Amblyomma americanum) inden for 48 timer.

I minimum 4 uger efter behandling drabes de voksne lopper, inden de leegger &g. Da det
veterinermedicinske produkt fuldsteendig stopper a&g produktionen, bryder det loppens livscyklus.

5.2  Farmakokinetiske oplysninger

Efter administration pa huden absorberes pyriprol langsomt gennem huden, hvilket farer til en
systemisk eksponering for de to vigtigste metabolitter.

Efter administration pa huden distribueres pyriprol hurtigt og inden for 24 timer i hundens pels.
Midlet forbliver i pelsen gennem hele behandlingsperioden.

Miljgoplysninger

Pyriprol kan have skadelig virkning pa akvatiske organismer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Diethylenglycolmonoethylether
Butylhydroxytoluen (E321)

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarlegemidlet i salgspakning: 5 ar.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevar pipetterne i den originale emballage som beskyttelse mod lys.
Ma ikke opbevares over 25° C.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Spot-on pipetten bestar af en klar gul polypropylenskal med en bleg gul bagside af aluminium folie
overtrukket med en polyethylen terephthalat film. Pipetten ligger i en barnesikret emballage af
aluminium folie og PVC.

Yderpakning af karton, der indeholder 1, 2 eller 10 blisterkort & 3 pipetter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sadanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler, samt affald heraf bagr destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Prac-tic ma ikke udledes i vandlgh, da dette kan vere farligt for fisk og andre vandlevende
organismer.
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



