CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

EFFIPRO 402 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 pipetka (4,02 ml) zawiera:

Substancja czynna:

Fipronil 402 mg

Substancje pomocnicze:

Butylhydroksyanizol E 320 0,804 mg
Butylhydroksytoluen E 321 0,402 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do nakrapiania
Roztwor przezroczysty, bezbarwny do zottego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania do stosowania dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) i kleszczy (Dermacentor reticulatus). Produkt
zapewnia skuteczng ochron¢ przed nowg inwazja dorosltymi postaciami pchel przez okres do 8 tyg.
Produkt zapewnia skuteczne dziatanie roztoczobdjcze przez okres do 4 tygodni - w przypadku
kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). W przypadku
obecno$ci kleszczy niektorych gatunkéw (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) podczas
stosowania produktu, nie wszystkie kleszcze moga by¢ zabite w ciggu pierwszych 48 godz, ale moga
by¢ zabite w ciggu tygodnia.

Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego pchlego
zapalenia skory), wczesniej zdiagnozowanego przez lekarza weterynarii.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowacé u szczenigt w wieku ponizej 2 miesiecy i/lub wazacych mniej niz 2 kg w przypadku
braku danych.

Nie stosowac u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, goraczka) lub ozdrowiencow.

Nie stosowa¢ u krélikéw, poniewaz mogg pojawic si¢ dziatania niepozadane, nawet Smier¢.

Ten produkt przeznaczony jest dla pséw. Nie stosowac u kotow, poniewaz moze dojs¢ do
przedawkowania.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na inne sktadniki produktu.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Kapiel godzine przed zastosowaniem produktu nie wptywa na jego skutecznos¢ przeciwko pchtom.
Nalezy unika¢ kgpieli/zanurzenia w wodzie w okresie 2 dni po zastosowaniu produktu. Niewielkie
zanurzenie w wodzie trwajace 1 minute redukuje skuteczno$¢ produktu przeciwko pchtom o 1 tydzien
i dlatego tez zaleca si¢ unikanie czgstych kapieli.

Produkt nie zabezpiecza przed przyczepieniem si¢ kleszcza do ciata zwierzgcia. Jesli produkt zostat
zastosowany przed ekspozycja na kleszcze, kleszcze bedg zabite w ciggu pierwszych 24 — 48 godzin
od momentu przyczepienia. To zabicie bedzie zwykle wczesniejsze niz pelne wszczepienie kleszcza
w skore, co zminimalizuje, cho¢ nie wykluczy ryzyka przeniesienia choroby. Po zabiciu kleszcze,
zwykle spadaja z ciata zwierzgcia, a te, ktore pozostang moga by¢ tatwo usunigte przez delikatne
strzepnigcie.

Pchly czgsto zanieczyszczajg kosze, legowiska zwierzat oraz inne miejsca odpoczynku zwierzat, jak
dywany, tapicerowane meble, ktére w przypadku intensywnej inwazji na poczatku procesu zwalczania
powinny by¢ potraktowane odpowiednimi §rodkami owadobojczymi oraz powinny by¢ regularnie
odkurzane.

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

Dla optymalnego zwalczania inwazji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich
psow 1 kotow powinien by¢ zastosowany odpowiedni srodek owadobojczy.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat
Zwierzgta powinny by¢ zwazone przed zastosowaniem produktu.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzegcia. W przypadku dostania si¢ produktu do oka,
natychmiast doktadnie przemy¢ oczy woda.

Wazne jest by mie¢ pewnos¢, ze zwierze nie bedzie mogto poliza¢ miejsca, gdzie zastosowano
produkt oraz ze zwierzgta nie beda mogtly liza¢ si¢ miedzy soba po jego zastosowaniu.

Nie stosowa¢ produktu na rany czy na uszkodzong skorg.
Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Produkt moze powodowa¢ podraznienie bton sluzowych i spojowki oka. Zatem nalezy unikac
kontaktu produktu z jama ustng i oczami.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, natychmiast i doktadnie przemy¢ oczy woda. Jesli
podraznienie spojowki oka utrzymuje sie, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produktu z dtonmi. W przypadku takiego kontaktu,
umy¢ dtonie mydtem i woda.

My¢ rece po zastosowaniu produktu.

Nie pali¢, nie pic¢ i nie je§¢ podczas stosowania produktu.

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



Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego réwniez czasu
dzieci nie powinny bawic si¢ ze zwierzetami. Stad zaleca si¢, by produktu nie stosowaé w ciagu dnia,
lecz wieczorem oraz by te zwierzgta nie szty spac z wlascicielami, szczegolnie z dzieé¢mi.

Inne ostrzezenia

Fipronil moze powodowac wystapienie dzialan niepozadanych u organizmow wodnych. Psy nie
powinny ptywaé¢ w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

Produkt moze mie¢ negatywny wptyw na malowane, lakierowane lub inne powierzchnie w domu lub
na wyposazenie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W przypadku lizania si¢ zwierzgcia, moze dojs¢ do wystgpienia krotkotrwatego nadmiernego $linienia,
glownie zaleznego od sktadnika produktu.

Sposrod wyjatkowo rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu moga
pojawi¢ si¢ przemijajace reakcje skdrne w miejscu zastosowania produktu (przebarwienie skoéry,
miejscowe wylysienie, §wiad, rumien) i uogoélniony $wiad lub wylysienia. Wyjatkowo moga pojawic
sie: nadmierne $linienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy nerwowe),
wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne z uzyciem fipronilu nie wykazaty dziatania teratogennego czy
embriotoksycznego. Nie przeprowadzono badan u suk ci¢zarnych i w laktacji. Do stosowania w cigzy
i w laktacji jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Droga podawania oraz dawkowanie:

Tylko do uzytku zewnetrznego.

Podawac¢ punktowo na skére odpowiednio do masy ciata w nastgpujacy sposob:

1 pipetka (4,02 ml) na psa o masie ciata od 40 do 60 kg.
Dla psow wazacych powyzej 60 kg nalezy zastosowac 2 pipetki 2,68 ml.

Sposéb podania:

Pipetki termoformowalne:
Trzymac pipetke czubkiem do géry. Uderzy¢ w waska czgs¢ pipetki tak, by mie¢ pewnosé, ze cata
zawarto$¢ znajduje si¢ w jej gtownej czesci. Utamaé czubek pipetki wzdtuz wyznaczonej linii.

Odgarng¢ siers¢ tak, by byta widoczna skora. Umiesci¢ koncowke pipetki na odkrytej skérze i
delikatnie nacisna¢ ja kilka razy do czasu catkowitego oproznienia. Powtdrzy¢ t¢ czynno$¢ w 1 lub 2
r6znych miejscach wzdhuz grzbietu zwierzgcia.
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(Uwaga: ksztatt pipet wptywa na rodzaj obrazkéw umieszczonych na pudetku/ulotce informacyjnej.)

Pipetki polipropylenowe:

Wyjacé pipetke z opakowania. Trzymac¢ pipetke nakretka do gory, odkrecic i §ciggna¢ zakretke.
Odwroci¢ zakretke 1 umiesci¢ ja odwrotnym koncem na pipetce. Krecié nakretka az do pokonania
blokady, po czym usuna¢ nakretke z pipetki.

Odgarna¢ siers¢ tak, by byta widoczna skora. Umiesci¢ koncowke pipetki na odkrytej skorze i
delikatnie nacisnac ja kilka razy do czasu catkowitego oproznienia. Powtorzy¢ t¢ czynno$¢ w 1 lub 2
roznych miejscach wzdtuz grzbietu zwierzgcia.
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Nalezy upewnic€ sig, ze pies nie bedzie mogl poliza¢ miejsca, gdzie zastosowano produkt oraz ze psy
nie beda mogly liza¢ sie¢ migdzy soba po jego zastosowaniu.

Nalezy unika¢ nadmiernego zmoczenia produktem siersci, poniewaz moze to powodowac¢ sklejanie si¢
siersci w miejscu podania produktu. Jednakze jesli tak sig stanie, po 24 godzinach od zastosowania
powinno to znikng¢.



Schemat stosowania:
Dla skutecznego zwalczania inwazji pchet i/lub kleszczy schemat stosowania powinien uwzgledniac¢
miejscowg sytuacje epidemiologiczna.

Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny okres miedzy kolejnym
zastosowaniem produktu powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

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

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych w badaniach bezpieczenstwa u 2 miesi¢cznych
szczeniat, psow rosnacych i psow wazacych okoto 2 kg — gdy produkt byt stosowany w dawce
terapeutycznej przez 5 kolejnych dni. Ryzyko dziatan niepozadanych moze wzrosng¢ w przypadkach
przedawkowania (patrz pkt 4.6).

4.11 OKkres (-y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest zwigzkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli.
Mechanizm dziatania zwigzany jest z blokowaniem kompleksu GABA, potaczonego z kanatem
chlorowym i w ten sposob dochodzi do blokowania pre- i post synaptycznego przeptywu jonow
chlorowych przez blong komoérkows. Prowadzi to do niekontrolowanej aktywnosci centralnego uktadu
nerwowego i $mierci owadow lub roztoczy.

Fipronil wykazuje u psow dziatanie owadobojcze i roztoczobdjcze przeciwko pchlom
(Ctenocephalides spp), kleszczom (Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp including Ixodes
ricinus).

Pchly bgdg zabite w ciggu 24 godzin. Kleszcze bedg zwykle zabite w ciggu 48 godzin od momentu
kontaktu z fipronilem, jakkolwiek jesli kleszcze niektorych gatunkdéw (Rhipicephalus spp, Ixodes
ricinus) sg juz obecne gdy produkt jest stosowany, nie wszystkie kleszcze moga by¢ zabite w ciggu
pierwszych 48 godzin.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fipronil jest w gtownej mierze metabolizowany do pochodnej sulfonowej (RM1602), ktora rowniez
posiada dziatanie owadobojcze i roztoczobojcze. Stezenie fipronilu na siersci obniza si¢ z czasem.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylhydroksyanizol E320

Butylhydroksytoluen E321

Alkohol benzylowy
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy:
pipetki termoformowalne: 3 lata
pipetki polipropylenowe: 2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30° C.
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie wyjmowac z blistra do czasu zastosowania produktu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Pipetki termoformowalne:

Biate Iub przezroczyste, wiclowarstwowe, plastikowe, jednodawkowe pipetki o objetosci 4,02 ml.
Wewnetrzna warstwa pozostajaca w kontakcie z produktem jest wyprodukowana z poliakrylonitrilo —
metakrylanu lub polietylenu-alkoholu etylowinylowego-polietylenu .

Biata Iub przezroczysta zewnetrzna warstwa sktada si¢ z warstw: polipropylen / cykliczne kopolimery
olefinowe / polipropylen.

Pudetka zawierajg pipetki w indywidulanym blistrze lub bez blistra. Pudetka zawierajace 1, 2, 3, 4, 6,
8, 12, 24, 30, 60, 90 lub 150 pipetek.

Pipetki polipropylenowe:

Biate, polipropylenowe, jednodawkowe pipetki o objetosci 4,02 ml, zapakowane w bezbarwne
plastikowe blistry sktadajace si¢ z warstw: polipropylen / cykliczne kopolimery olefinowe /
polipropylen, zamkniete przez zgrzewanie termiczne termozgrzewalnej lakierowanej folii aluminiowe;j
i umieszczone w tekturowych pudetkach lub blistrach.

Blistry lub pudetka zawierajace 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 lub 150 pipetek.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjaln $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawac¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze by¢ niebezpieczny dla
ryb 1 innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem czy pustymi opakowaniami
stawow, ciekow wodnych lub rowow.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC S.A.

1 ¥ avenue 2065 m LID
06516 Carros

Francja

+33(0)4 9208 73 04



+33(0) 4 92 08 73 48

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1905/09

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28.04.2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



