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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Prac-tic
Pyripol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det forklarar
hur Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) beddémt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéandas.

Dokumentet kan inte ersatta inte en personlig diskussion med en veterinér. Vill du veta mer om
sjukdomen eller behandlingen kan du kontakta din veterinar. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Prac-tic?

Prac-tic &r en spot-on-lésning som innehaller pyriprol som aktiv substans.

Det ges till hundar med forfyllda spot-on-pipetter, dvs. sma plastbehéllare som redan fyllts med den
ratta mangden Prac-tic som behovs for att behandla en hund (Prac-tic finns i fyra olika storlekar for
olika hundstorlekar). For storre hundar kan en kombination av pipetter behdvas for att uppna ratt dos.
Palsen delas mellan skulderbladen p& hunden och innehallet i pipetten klams ut p& huden pa 1-3 stallen
mellan skulderbladen och nedfor ryggen pa hunden.

Vad anvands Prac-tic for?

Prac-tic ar ett medel mot ektoparasiter. Det innebér att det dodar parasiter som lever i huden eller
palsen pa djur, till exempel loppor och fastingar.

Prac-tic anvands for att behandla och férebygga lopp- och fastingangrepp pa hundar. Nar lakemedlet
har applicerats ar det verksamt i minst fyra veckor.

Hur verkar Prac-tic?

Pyriprol interagerar med en receptor som medverkar till att 6verféra nervimpulser (GABA-receptor).
Detta stor nervsystemet hos loppor eller fastingar och leder till att dessa parasiter dér. Adulta loppor
dor innan de lagger agg. Prac-tic stoppar aggproduktionen helt och avbryter pa sa satt loppans
livscykel.
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Hur har Prac-tics effekt undersokts?

Uppgifter lamnades om den farmaceutiska kvaliteten, hundars tolerans for lakemedlet och dess
sakerhet for manniskor (som kommer i kontakt med lakemedlet) och miljon.

Pyriprols effektivitet mot lopp- och fastingangrepp pa hundar undersoktes i laboratoriestudier och
faltforsok.

Tva faltstudier gjordes pa hundar vid veterinarmottagningar i flera europeiska lander och olika
geografiska omraden. Hundar av olika raser, i olika aldersgrupper och med olika vikt som utsatts for
lopp- eller fastingangrepp behandlades antingen med Prac-tic eller andra lakemedel som godkants i EU
for denna indikation. Effektiviteten méttes genom att antalet levande fastingar eller antalet loppor
undersoktes vid flera tillfallen i upp till tre manader efter applikation.

Vilken nytta har Prac-tic visat vid studierna?

Resultaten av faltférsdken visade att Prac-tic ar effektivt vid behandling och férebyggande av lopp- och
fastingangrepp pa hundar. Lakemedlet dédade lopporna inom 24 timmar och fastingarna inom 48
timmar efter behandling och dess effekt kvarstod i minst fyra veckor.

Vilka ar riskerna med Prac-tic?

De vanligaste biverkningarna hos hundar ar lokala reaktioner p& behandlingsstallet: férandringar i
palsfargen, haravfall och klada samt forandringar i palsens utseende (att den ser fet och tovig ut). Om
hunden slickar sig pa behandlingsstallet kan den utsdndra mycket saliv under en kort period.

Prac-tic ska inte ges till hundar som &r yngre an atta veckor eller vager under tva kilo eftersom det
inte undersokts tillrackligt pa sddana djur. Liksom andra lakemedel i denna grupp ska Prac-tic inte ges
till sjuka djur eller hundar som just tillfrisknat fran sjukdom. Lakemedlet har tagits fram sarskilt for
hundar och ska inte ges till andra djurarter.

Prac-tic far inte slappas ut i vattendrag pa grund av fara for vattenlevande organismer.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Som en sdkerhetsatgard ska direktkontakt med den behandlade hunden undvikas och barn ska inte fa
lov att leka med behandlade djur foérran behandlingsstéallet har torkat. Nyligen behandlade djur ska inte
sova i samma sang som &garna, sarskilt inte tillsammans med barn.

Personer som ar dverkansliga mot foreningar i fenylpyrazolgruppen eller mot nagot hjalpamne ska
undvika kontakt med Prac-tic.

Man ska undvika att pipettinnehallet kommer i kontakt med huden. Rakar man f& pa sig vatskan, ska
huden tvattas och 6gonen skdéljas med vatten. Anvandaren ska inte roka, &ta eller dricka vid
administreringen av lakemedlet.

Varfor har Prac-tic godkants?

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Prac-tic &r storre an riskerna
nar lakemedlet ges vid godkanda indikationer. Kommittén rekommenderade att Prac-tic skulle
godkannas for forsaljning. Nytta-riskforhallandet behandlas i modulen med den vetenskapliga
diskussionen i detta EPAR.
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Mer information om Prac-tic

Den 18 december 2006 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forséljning av Procox
som galler i hela EU. Informationen om denna produkts forskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterférpackningen.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i december 2012.
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