CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
EFFIPRO 2.5 mg/ml aerozol na skére, roztwor dla psow i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 2.5 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol na skore.
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do zéltego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty

4.2  Wskazania do stosowania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pchel (Crenocephalides spp.) u psow i kotow.,

Zwalczanie inwazji kleszezy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psdw i kotow.

Zwalczanie inwazji wszolow u psow (Trichodectes canis) i kotow (Felicola subrostratus).

Produkt moze byé stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego Pchlego
Zapalenia Skory).

Produkt zapewnia skuteczng ochrong przed nowa inwazja dorostymi postaciami pchel przez okres do 6
tygodni u kotéw i do 3 miesi¢ccy u pséw, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia Srodowiska
pasozytami.

Produkt zapewnia skuteczne dzialanie roztoczobdjcze przez okres do 4 tygodni - w przypadku
kleszezy, w zaleznosci od stopnia zanieczyszezenia §rodowiska pasozytami.

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowaé u zwierzat chorych (np. choroby ukladowe, goraczka) lub ozdrowiencow.

Nie stosowaé u krélikdw, poniewaz mogq pojawic sig dzialania niepozadane, nawet $mierc.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na inne skladniki produktu.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat



Gdy produkt jest stosowany jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca sig stosowanie produktu raz na miesiac u zwierzat wrazliwych oraz u innych pséw i kotow
przebywajacych w domu.

Dla optymalnej skutecznosci nie zaleca si¢ kapaé zwierzat 2 dni przed i po zastosowaniu produktu,
Wykazano, ze kapanie do 4 razy w ciagu 2 miesigey nie ma znaczacego wplywu na skutecznosé
produktu. Zaleca sig comiesigczne stosowanie produktu wtedy, gdy przeprowadza sie czestsze
kapanie.

Miejsca, gdzie zwierzgta $pia, dywany, migkkie meble powinny byé potraktowane odpowiednimi
srodkami owadobojczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia Srodowiska pasozytami oraz by
maksymalnie wydluzy¢ czas trwania ochronny przed ponowng inwazja.

Dla optymalnego zwalczania inwazji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich
psow i kotéw w domu powinien by¢ zastosowany odpowiedni érodek owadobojczy.

Pojedyncze kleszeze moga sig przyczepiac. Z tego powodu transmisja chorb zakaznych nie moze by¢
zupelnie wykluczona, jesli warunki sq niekorzystne.

Ten produkt nie nadaje si¢ do bezposredniego stosowania w $rodowisku,
4.5  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Nie przekraczac zalecanej dawki.

Unikaé kontaktu z oczami.

Nie pryska¢ bezposrednio na uszkodzong skore.

Nalezy umozliwi¢ zwierzgtom wyschnigeie w dobrze wentylowanym pomieszezeniu (patrz takze pkt
4.5).

Nie zamyka¢ zwierzat na ograniczonej przestrzeni lub w koszach shuzacych do ich transportu, do
czasu, gdy skora bedzie zupelnie sucha.

Waznym jest by mie¢ pewno§¢, ze zwierzgta nie lizq si¢ miedzy soba po zastosowaniu produktu.

Trzyma¢ leczone zwierzgta z dala od ognia i innych Zrodel ciepla oraz powierzchni, na ktére moglby
by¢ wezesniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przynajmniej 30 minut od zastosowania
produktu i do czasu, gdy sier§¢ bedzie zupelnie sucha.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac podraznienie blon §luzowych i spojéwki oka. Zatem nalezy unikaé
kontaktu produktu z jama ustng i oczami.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicza powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym .

Unika¢ sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produktu z dlofimi. W przypadku takiego kontaktu,
umy¢ dionie mydlem i wodq.

W przypadku dostania sig produktu do oka, oczy powinny byé ostroznie przemyte biezacq woda.

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego réwniez czasu
dzieci nie powinny bawic sig ze zwierzetami. Stad zaleca sig, by produktu nie stosowaé w ciagu dnia,

lecz wieczorem oraz by te zwierzgta nie szly spa¢ z wlascicielami, szczegdlnie z dzieémi.

Spryskiwa¢ zwierzgta na otwartej przestrzeni lub w dobrze wentylowanym pomieszezeniu.



Nie wdycha¢ aerozolu. Nie palié, nie pi¢ i nie jes¢ podczas stosowania produktu.

Zalozy¢ rekawiczki PCV lub kauczukowe podczas stosowania produktu. Zaleca sig zalozenie
wodoodpornego fartucha celem ochrony odziezy. JeSli dojdzie do silnego zmoczenia odziezy
produktem, nalezy oczysci¢ go i umy¢ przed ponownym uzyciem.

Wyrzucié rekawiczki po uzyciu i umy¢ dlonie mydlem i woda.

Zmy¢ niezwlocznie mydlem i woda rozpryénigty na skorg produkt. Jesli pojawi sig podraznienie,
zwrdé sie o pomoc lekarska. Osoby ze znana nadwrazliwoécia lub z astma moga byc¢ szczeg6lnie
wrazliwe na produkt. Nie uzywac produktu, w przypadku wezesniejszego doswiadczenia z reakeja na
produkt. '

Postepowanie z grupa zwierzat: szezegdlnie wazna jest dobra wentylacja, gdy produkt bedzie
stosowany u kilku zwierzat. Stosowa¢ produkt na zewnatrz lub minimalizowa¢ powstawanie pary
przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszezen, gdzie byt stosowany produkt, podezas gdy alkohol
paruje, nalezy upewnic sig, ze pomieszczenie jest dobrze wentylowane pomigdzy zastosowaniem
produktu u kolejnych zwierzat. Dodatkowo, nalezy upewnic sig, ze pomieszczenie, gdzie zwierz¢ta
wysychaja jest dobrze wentylowane, nalezy unika¢ przetrzymywania zwierzat, u ktérych jako
ostatnich zastosowano produkt, w tej samej przestrzeni.

Inne ostrzezenia

Fipronil moze powodowaé wystapienie dzialan niepozadanych u organizméw wodnych. Psy nie
powinny plywaé w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

4.6  Dzialania niepozgdane (cze¢stotliwos$é i stopien nasilenia)

W przypadku lizania si¢ zwierzecia, moze doj$¢ do wystapienia krétkotrwalego nadmiernego $linienia,
zaleznego glownie od skladnika produktu.

Sposrod wyjatkowo rzadko wystepujacych dzialan niepozadanych po zastosowaniu produktu moga
wystapié przemijajace reakcje skorne takie, jak §wiad lub wylysienie. Wyjatkowo moga pojawic sig:
nadmierne $linienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy nerwowe),
wymioty lub objawy ze strony ukladu oddechowego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania laboratoryjne nie wykazaly dzialania teratogennego fipronilu u szczuréw i krélikow. Fipronil
jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenigta, gdy produkt jest stosowany u karmiacych suk. Nie
przeprowadzono badan u cigzarnych suk, cigzarnych i karmiaeych kotek. Bezpieczenstwo produktu
nie zostalo okre$lone, zatem stosowanie mozliwe jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzy$ci/ryzyka.

4.8  Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane

4.9  Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podawania:

Aerozol z mechaniczng pompka tylko do uzytku zewngtrznego.

Pompka dostarcza 0,5 ml (butelka 100 ml) lub 1,5 ml (butelka 250 ml) lub 3 ml (butelka 500 ml)
acrozolu, przy jednym naci$nigeiu.

Dawkowanie:
Celem pelnego zwilzenia sieréci, zastosowaé 3 do 6 ml na kg m.c. (7,5 do 15 mg substancji czynnej
na kg m.c.), zaleznie od dhugosci siersci.



Taka dawk¢ mozna uzyskaé naciskajac pompke 6 do 12 razy na kg m.c. przy opakowaniu 100 ml, 2
do 4 razy przy opakowaniu 250 ml lub 1 do 2 razy przy opakowaniu 500 ml.

W zaleznoséci od dlugosci sieréci:

opakowanie 100 ml wystarcza na-4 do 8 zastosowan u kota wazacego 4 kg lub do 3 zastosowan u psa
wazqcego 10 kg,

opakowanie 250 ml wystarcza na 2 do 4 zastosowan u psa wazacego 20 kg,

opakowanie 500 ml wystarcza na 2 do 4 zastosowan u psa wazacego 40 kg.

Sposéb podania:

Dla butelek o pojernosci 250 i 500 ml, ustaw koncéwke pompki w pozycji spray.

Spryska¢ calq powierzchnig ciata z odleglosci okolo 10 — 20 cm. Pryskaé pod wlos, upewnié sig, ze
cala sier§¢ jest wilgotna. Zmierzwié sier§é, szczegoélnie u zwierzat dlugowlosych, tak by produkt dotart
do skory. W przypadku stosowania aerozolu w okolicach glowy, u zwierzat mlodych, nerwowych,
zaleca si¢ stosowac aerozol na zaloZone na r¢ee rekawiczki, a nastgpnie wetrzeé produkt w skére.
Pozostawi¢ do wyschnigcia. Nie wycieraé recznikiem.

Butelki 250 ml i 500 ml:

A

.i-\‘: b

-
Ay

Ustawi¢ koncoéwke.

Pryska¢ pod wlos trzymajac zwierzg.

Szeroki strumien na plecy i boki, zwierz¢ w pozycji stojacej.

Szeroki strumien na klatke piersiowa i brzuch, zwierz¢ w pozycji siedzacej lub lezace;.
Waski strumien na lapy i faldy skérne, zwierz¢ w pozycji stojace;j.

Rozpyli¢ produkt na jednorazowe rekawiczki, wetrze¢ w skorg glowy zwierzecia.
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Butelka 100 ml z pompka:

Odkrec pierscien bezpieczenstwa do pozycji ,,open”.

Butelka 100 ml bez pompki:
N

UWAGA: albo pierwsza, albo druga seria obrazkéw pojawi sig na butelce 100 ml, ale nigdy obie serie
razem

Wiasciwosci:
Formula produktu zawiera skladnik powlekajacy. Zatem, acrozol tworzy film i powoduje, Ze sier§é
jest blyszezaca.



Schemat stosowania:
Dla skutecznego zwalczania infestacji pchel i/lub kleszezy schemat stosowania powinien
uwzglednia¢ miejscowq sytuacje epidemiologiczng.

W powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny okres migdzy kolejnym
zastosowaniem produktu powinien wynosié 4 tygodnie.

Mozna stosowaé produkt u szezenigt 1 kociat od 2 dnia zycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Ryzyko dzialan niepozadanych moze wzrosnaé w przypadkach przedawkowania.
W przypadku przedawkowania zastosowac terapi¢ objawowa.

4.11 OkKkres (-y) karencji

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: do zwalczania pasozytow zewngetrznych, do stosowania miejscowego
kod ATCvet: QP53AX15

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest zwigzkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli.
Mechanizm dzialania zwiazany jest z blokowaniem kompleksu GABA, polaczonego z kanalem
chlorowym i w ten sposob dochodzi do blokowania pre- i post- synaptycznego przeplywu jondow
chlorowych przez blong komorkowa. Prowadzi to do nickontrolowanej aktywnosci centralnego ukladu
nerwowego i $émierci owadéw lub roztoczy.

Fipronil wykazuje u psow i kotow dzialanie owadobojeze i roztoczobdjcze przeciwko pchlom
(Crenocephalides spp), kleszezom (Rhipicephalus spp, Ixodes spp), wszolom (Trichodectes spp. i
Felicola spp.).

5.2 Wilasciwo$ci farmakokinetyczne

Wehlanianie

Wielko§¢ wehlanianego przez skore fipronilu u pséw po zastosowaniu acrozolu jest niewielka do
nieistotnego.

Dystrybucja

Czas pozostawania fipronilu na sier§ci jest bardzo dlugi (§rednio 52,5 dnia +/- 11,5 dnia), gdy czulo$é
testu wynosi 0,25 pg/g.

Metabolizm

U wszystkich gatunkow fipronil jest w gléwnej mierze metabolizowany do pochodnej sulfonowej
(RM1602), ktora rowniez posiada dzialanie owadobojcze i roztoczobojeze.

RM 1602 wykrywany na skorze psow po zastosowaniu sprayu moze by¢ stwierdzany przez jego
obecno$é w oryginalnym materiale wyjsciowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:



6.1  WykKaz substancji pomocniczych

Kopowidon
Alkohol izopropylowy
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nieznane.
6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt tatwopalny.
Przechowywadé w temperaturze ponizej 25° C.
Chronié przed bezpo$rednim dzialaniem slonca.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka o pojemnosci 100 ml, z polietylenu o wysokiej gestodei, biala, matowa, hermetycznie
zamknigta mechaniczng pompka dostarczajaca 0,5 ml aerozolu (ttoczek z polietylenu o niskiej
gestoscei).

Butelka o pojemnosci 250 ml, z polietylenu o wysokiej gestosei, biata, matowa, hermetycznie
zamknigta mechaniczng pompka dostarczajacq 1,5 ml aerozolu (tloczek z polietylenu o niskiej
gestosei),

Butelka o pojemnosci 500 ml, z polietylenu o wysokiej gestoéei, biala, matowa, hermetycznie
zamknigta mechaniczng pompka dostarczajaca 3 ml aerozolu (tloczek z polietylenu o niskiej gestosei).

Nicktore wielkosei opakowan mogq nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien sig przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz moze byé niebezpieczny dla
ryb 1innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem czy pustymi opakowaniami
stawow, cickdw wodnych lub rowdw.,

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Virbac S.A.

| ére Avenue — 2065 m - L.I.D.

06516 Carros

Francja

+33(0)4 9208 73 04

+33(0)49208 7348
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1900/09
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10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
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