PRILOGA |

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Effitix 134 mg/1200 mg kozni nanos, raztopina za srednje velike pse

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Vsaka 2,2-ml merilna kapalka vsebuje:

Ucinkovine:
Fipronil 134,2 mg
Permetrin ~ 1199,00 mg

PomozZne snovi:
Butilhidroksianizol (E320) 0,44
Butilhidroksitoluen (E321) 0,22

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

kozni nanos, raztopina
Bistra rumena tekocina.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne Zivalske vrste

Psi

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Za preprecevanje infestacije z bolhami in/ali klopi pri psih, kjer je potrebno tudi repelentno delovanje
(preprecevanje hranjenja) proti peS¢enim muham in/ali komarjem.

Bolhe:

Zdravljenje in prepreéevanje infestacije z bolhami (Ctenocephalides felis). Bolhe na psih poginejo v
24 urah po zdravljenju. Eno zdravljenje zagotovi 4 tedne trajne ucinkovitosti proti novi infestaciji z
odraslimi bolhami. Zdravilo se lahko uporablja kot del strategije zdravljenja alergijskega dermatitisa
kot posledica ugriza bolh (Flea Allergy Dermatitis - FAD), ¢e ga je predhodno diagnosticiral
veterinar.

Klopi:

Zdravljenje infestacije s klopi Ixodes ricinus.

Eno dajanje zagotovi 4 tedne trajne akaricidne u¢inkovitosti proti infestaciji s klopi (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticularis in Rhipicephalus sanguineus).

Ce so v ¢asu nanosa zdravila doloéene vrste klopov Ze prisotne (Dermacentor reticularis ali
Rhipicephalus sanguineus), morda vsi klopi ne bodo poginili v 48 urah.

Pesc¢ene muhe in komarji:
Eno zdravljenje zagotovi 4 tedne repelentnega delovanja (prepreci hranjenje) proti pescenim
muham (Phlebotomus perniciosus) in proti komarjem (Culex pipiens, Aedes aegypti).



4.3 Kontraindikacije

Ne uporabite v primerih preobcutljivosti na uc¢inkovine ali na katero koli pomozno snov.

Ne uporabite pri kuncih in mackah, ker lahko pride do pojava neZelenih u¢inkov in celo pogina (glejte
tudi poglavije 4.5).

Ne uporabite pri bolnih zivalih (npr. sistemske bolezni, vrocina...) in Zivalih, ki okrevajo po bolezni.

4.4. Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Zdravilo ostane uc¢inkovito po izpostavitvi son¢ni svetlobi ali ¢e je zival mokra po dezju.
Izogibajte se pogostemu kopanju ali Samponiranju zdravljenih psov, ker lahko to negativno vpliva na
trajanje ucinkovitosti zdravila.

Pri psu z bolhami se lahko pojavi alergijska reakcija na slino bolh, ki se imenuje alergijski dermatitis
kot posledica ugriza bolh (Flea Allergy Dermatitis - FAD). Ce ima vas pes vnetje koZe, ga srbi in se
grize, se premoc¢no praska ter je zelo nemiren in opazite, da mu je neudobno, se posvetujte z
veterinarjem, da potrdi ali va$ pes trpi zaradi alergijskega dermatitisa kot posledica ugriza bolh.

Da bi preprecili ponovno infestacijo z novimi bolhami, je priporocljivo zdraviti vse pse v istem
gospodinjstvu. Tudi druge Zivali v istem gospodinjstvu zdravite z ustreznim zdravilom. Bolhe na
ljubljenckih pogosto infestirajo njihove kosare, postelje in mesta, kjer zivali obic¢ajno pocivajo kot so
preproge, mehko oblazinjeno pohistvo, zato je pomembno v primeru mocne infestacije in na zacetku
izvajanja kontrolnih ukrepov, te predmete in prostore redno sesati in uporabiti primeren insekticid.

V neugodnih pogojih se lahko prisesa samo en klop ali pride do ugriza samo ene pes¢ene muhe ali
komarja, zato prenosa nalezljivih bolezni s temi zajedalci ni mogoce izkljuditi.

Studije so pokazale, da traja u¢inkovitost prepre¢evanja hranjenja pes¢enih muh in komarjev 4 tedne.
Pri kratkih potovanjih (kraj$a od 4 tednov) na endemic¢na podrocja je priporo€ljiv nanos zdravila tik
pred pricakovano izpostavljenostjo. Pri dolgotrajni izpostavljenosti (npr. zivali, ki zivijo na
endemic¢nih podrodjih ali je ¢as potovanja daljsi od 4 tednov) naj rezim zdravljenja temelji na podlagi
lokalnih epidemioloskih informacij.

4.5 Posebni previdnostni ukrepi

1) Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Pred zdravljenjem natanc¢no dolocite telesno maso zivali.

Varnost zdravila ni bila dokazana za pse, mlajSe od 12 tednov in pse, lazje od 1,5 kg.

Pazite, da vsebina merilne kapalke ne pride v stik z o¢mi ali v gobec psa, ki prejema zdravilo. Psu, ki
je zdravilo prejel, kot tudi ostalim zivali, ki prihajajo v stik z zdravljeno Zivaljo, preprecite lizanje
mesta nanosa.

To zdravilo je za macke izredno strupeno in lahko privede do pogina, ker macke zaradi svoje
edinstvene fiziologije, niso sposobne presnoviti dolocenih spojin vkljuéno s permetrinom. V primeru
nenamerne izpostavitve koze, macko umijte s Samponom ali milom in se ¢im prej posvetujte z
veterinarjem. Da bi se izognili nenamerni izpostavitvi mack zdravilu, pse po zdravljenju locite od
mack, dokler se mesto nanosa ne posusi. Pomembno je, da mackam preprecite lizanje mesta nanosa
zdravila na psu, Ki je bil zdravljen s tem zdravilom. V primeru take izpostavitve se takoj posvetuijte z
veterinarjem.

Ne uporabljajte pri kuncih in mackah.



ii) Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba, ki zivalim daje zdravilo

To zdravilo lahko povzroéa nevrotoksi¢nost. Zdravilo je lahko v primeru zauZitja nevarno. 1zogibajte
se zauzitju vkljuéno s stikom rok z usti. V primeru nenamernega zauZitja se takoj posvetujte z
zdravnikom in mu pokazite navodila za uporabo ali ovojnino.

To zdravilo lahko drazi o€i in sluznice, zato se izogibajte stiku z o€mi ali z usti, vklju¢no s stikom med
rokami in usti ter stikom med rokami in o€mi. V primeru nenamernega stika zdravila z o¢mi, takoj in
temeljito izperite o¢i z vodo. Ce draZenje oéi vztraja, se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite
navodila za uporabo ali ovojnino.

Izogibajte se stiku s kozo. Ce pride do stika s koo, si izpostavljeno podro&je umijte z milom in vodo.
Po uporabi si roke temeljito umijte.

Med rokovanjem s tem zdravilom ne jejte, pijte ali kadite.

Osebe z znano preobcutljivostjo (alergijo) na fipronil, permetrin ali katerokoli drugo sestavino naj se
izogibajo stiku z zdravilom, ki lahko v zelo redkih primerih, pri dolocenih posameznikih, povzroci
drazenje respiratornega sistema in reakcije na kozi.

Ce se simptomi pojavijo, takoj poiicite zdravnisko pomo¢ in pokazite navodila za uporabo ali
ovojnino.

Zdravljenih zivali se ne dotikajte ali se z njimi igrajte, dokler se mesto nanosa ne posusi ter do
priblizno 12 ur po zdravljenju. Da bi zmanjsali moznost kontakta z zdravljeno zivaljo, zivali zdravite
zvecer ali pozno popoldan. Ne dovolite, da zivali na dan zdravljena spijo s svojim lastnikom, posebe;j z
otroki.

Merilne kapalke shranjujte v originalni ovojnini. Merilne kapalke ustrezno zavrzite takoj po uporabi,
da otrokom preprecite dostop do uporabljenih merilnih kapalk.

iii) Ostali previdnostni ukrepi

Fipronil in permetrin lahko $kodljivo vplivata na vodne organizme. Psom ne dovolite plavanja v
vodnih virih dva dni po nanosu.

Zdravilo ima lahko nezelene ucinke na barvane, lakirane ali ostale povrSine in pohiStvo v
gospodinjstvu. Pocakajte, da se mesto nanosa posusi, preden dovolite stik s temi materiali.

4.6. Nezeleni ucinki (pogostost in resnost)

Zelo redko so porocali o prehodnih koznih reakcijah na mestu nanosa (srbenje, rdecina, alopecija) in
splo$nem srbezu.

Zelo redko so porocali o spremembah v obnasanju (hiperaktivnost/razdrazljivost), nevroloskih
motnjah (letargija, miSi¢ni tremor, ataksija) in bruhanju.

Opazeno je prehodno prekomerno slinjenje, ¢e se je zival lizala.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (nezeleni ucinki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih Zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih Zivali)

- obcasni (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri ve¢ kot 1, toda manj kot 10 zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vkljucno s posameznimi primeri).

4.7. Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

V laboratorijskih Studijah na psih pri uporabi fipronila in permetrina niso dokazali teratogenih ali
embriotoksi¢nih u¢inkov. Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije pri psicah ni bila
ugotovljena. V obdobju brejosti in laktacije uporabite zdravilo le v skladu z oceno razmerja korist-
tveganje ter navodilom odgovornega veterinarja.

4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij



Niso znane.
4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Samo za zunanjo uporabo.
Nanos na koZo.

Odmerjanje:
Priporocen najnizji odmerek je 6,7 mg fipronila/kg telesne mase in 60 mg permetrina/kg telesne mase
Masa psa Fipronil (mg) Permetrin (mg)
1,5-4 kg 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20 kg 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

Za pse > 60 kg telesne mase uporabite primerno kombinacijo merilnih kapalk.

Nacin uporabe:
Merilno kapalko odstranite iz pretisnega omota in jo drzite pokon¢no. Potrkajte po ozkem delu

merilne kapalke, da zagotovite, da vsebina ostane v glavnem delu merilne kapalke. Odlomite vrh
merilne kapalke vzdolz prelomne zareze.

Razmaknite dlako ljubljencka, da vidite kozo. Konico merilne kapalke polozite na razkrito kozo in
veckrat nezno stisnite, da iztisnete vsebino na dva do Stiri razliéna mesta, odvisno od mase zivali,
vzdolz hrbta, od podroc¢ja med lopaticama do korena repa.

Psom, lazjim od 20 kg nanesite vsebino na dve mesti, psom, tezjim od 20 kg, pa hanesite na 2-4 mesta.

Sistem ustavljanja kapljic.

Program zdravljenja:

Uporaba zdravila naj temelji na potrjeni infestaciji ali tveganju za infestacijo z bolhami in/ali klopi, ko
je potrebno tudi repelentno delovanje (prepreevanje hranjenja) proti pe$¢enim muham in/ali
komarjem.

Glede na izpostavljenost ektoparazitom lahko lececi veterinar priporo€i ponovitev zdravljenja. Dolzina
intervala med dvema zdravljenjema mora biti vsaj 4 tedne.




4.10 Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Varnost zdravila je bila dokazana pri do 5-kratnem najvecjem priporo¢enem odmerku pri zdravih, 12
tednov starih mladi¢ih, zdravljenih 3- krat v obdobju 3 tednov.

S prevelikim odmerjanjem se poveca tveganje za pojav nezelenih ucinkov (glejte poglavje 4.6), zato
zdravite Zivali vedno s pravilno merilno kapalko glede na telesno maso.

4,11 Karenca

Ni smiselno.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: U¢inkovine proti ektoparazitom za lokalno zdravljenje.

Oznaka ATC vet: QP53AC54 (permetrin, kombinacije)

To zdravilo je ektoparazitik za topikalno uporabo, ki vsebuje fipronil in permetrin.

Ta kombinacija deluje insekticidno, akaricidno in repelentno proti pes¢enim muham in komarjem.

5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Fipronil je insekticid in akaricid iz druzine fenilpirazolov. Fipronil in njegov metabolit fipronil sulfon
delujeta na ligandno vezane klorove kanale, zlasti tiste, ki jih zapira nevrotransmiter gama-
aminomaslena kislina (GABA), ter na desenzibilizacijske (D) in ne-desenzibilizacijske (N) kanale, ki
jih zapira gamaglutamat (Glu - edinstveni ligand-zapiralec klorovih kanalckov nevretencarjev), ter
tako zavirata pred in post sinapti¢ni prenos klorovih ionov skozi celi¢cne membrane. Posledica je
nekontrolirano delovanje centralnega zivénega sistema in pogin insektov ali klopov.

Permetrin spada v razred tip | piretroidnih akaricidov in insekticidov in deluje tudi repelentno.
Piretroidi vplivajo na natrijeve kanalcke z nabojem pri vretencarjih in nevretencarjih. Piretroidi so
tako imenovani "zaviralci odprtih kanalckov" in vplivajo na natrijeve kanale z upocasnitvijo moznosti
njihove aktivacije in deaktivacije, kar vodi do hiperekscitabilnosti in pogina parazita.

Zdravilo zagotavlja takoj$nje in neprekinjeno insekticidno delovanje proti bolham (Ctenocephalides
felis), takoj$nje akaricidno delovanje proti klopom vrste Ixodes ricinus, neprekinjeno akaricidno
delovanje proti klopom (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticularis in Ixodes ricinus) ter
repelentno delovanje (preprecitev hranjenja) proti pe§¢enim muham (Phlebotomus perniciosus) in
komarjem (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Eksperimentalne $tudije so pokazale posredno zmanjSanje tveganja za prenos Babesia canis canis iz
okuzenih klopov Dermacentor reticularis in posledi¢no zmanj$anje tveganja za obolevnost psov za
pasjo babeziozo do 28 dni po nanosu, ¢e se zdravilo nanese vsaj 2 dneva pred izpostavljenostjo
klopom.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

Glavni metabolit fipronila je derivat sulfon, ki ima tudi insekticidne in akaricidne lastnosti.

Ucinki topikalnega nanosa psom ob obicajnih pogojih uporabe:

-permetrin in fipronil skupaj z glavnim metabolitom se dobro razporedijo v kozi in dlaki psa v enem
dnevu po nanosu. Koncentracija fipronila, fipronil sulfona in permetrina v kozi in dlaki se s ¢asom
zmanjsuje in je v kozi in dlaki zaznana Se vsaj 35 dni po nanosu.

-fipronil doseze najvisjo koncentracijo v plazmi po 5 dnevih, njegov aktivni metabolit pa po 14
dnevih.

Koncentracije so izmerljive do 35 dni po nanosu. Permetrin ima zelo nizko stopnjo sistemske
absorpcije.



6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1. Seznam pomoZnih snovi

butilhidroksianizol (E320)
butilhidroksitoluen (E321)
benzilalkohol (E1519)

dietilenglikolmonoetileter

6.2 Glavne inkompatibilnosti
Niso znane.
6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta.
Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: uporabite takoj.

6.4. Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi pod 30 °C.
Pretisni omot shranjujte v originalni $katli, da se zas¢iti pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Prozorne vecplastne plasti¢ne enoodmerne merilne kapalke, ki vsebujejo 2,20 ml, in so pridobljene s
toplotno obdelavo prozornega dna (iz poliakrilonitril-metakrilata ali polietilen-etilen vinilalkohol-
polietilen/polipropilen/ciklicnega olefin kopolimer/polipropilena) in zaprte s toplotno zatesnjenim
pokrovom (poliakrilonitril-metakrilat ali polietilen-etilen vinilalkohol-polietilen/aluminij/polietilen-
tereftalat).

Skatle vsebujejo posamezne merilne kapalke v obarvanih pretisnih omotih iz cikli¢nega polipropilen
olefin kopolimer/polipropilena in zaprte s pokrovom iz polietilen-tereftalat/aluminijevega/
polipropilena.

Skatle z 1, 4, 24 ali 60 merilnimi kapalkami.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih snovi, ki
nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo iz teh
zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.

To zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali njegova prazna ovojnina ne smeta priti v ribnike,
vodotoke ali jarke, ker sta lahko nevarna za ribe in druge vodne organizme.
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