RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Effipro, 268 mg tapilahus suurtele koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 2,68 ml pipett sisaldab:

Toimeaine:
Fiproniil 268 mg
Abiained:
Abiainete ja muude koostisosade Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
kvalitatiivne koostis oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks
Butdulhudrokstanisool (E320) 0,536 mg
Butdulhidrokstitolueen (E321) 0,268 mg
Bensiulalkohol
Dietlleengliikoolmonoetiilileeter

Selge vérvitu kuni kollane lahus.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kirpude (Ctenocephalides spp.) ja puukide (Dermacentor reticulatus) infestatsioonide ravi.

Insektitsiidne toime téiskasvanud kirpude uute infestatsioonide vastu pisib kuni 8 nédalat.
Veterinaarravimil on pusiv akaritsiidne toime puukide (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus) vastu kuni 4 nadalat. Kui veterinaarravimi manustamise ajal on loomal
mdne liigi puugid (Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus), ei pruugi kdik puugid surra esimese
48 tunni jooksul, kuid vdivad surra n&dala jooksul.

Veterinaarravimit vdib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise dermatiidi
(FAD - flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

3.3 Vastunaidustused

Andmete puudumise t6ttu mitte kasutada alla 2 kuu vanustel kutsikatel ja/voi kutsikatel, kes kaaluvad
alla 2 kg.

Mitte kasutada haigetel (nt susteemsed haigused, palavik...) vGi paranevatel loomadel.

Mitte kasutada kidilikutel, sest vOivad esineda korvaltoimed ja isegi surm.



Veterinaarravim on spetsiaalselt véljatootatud koerte jaoks. Mitte kasutada kassidel, sest see vdib
pbhjustada tleannustamist.
Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine v6i ravimi tkskdik milliste abiainete suhtes.

3.4 Erihoiatused

Sampooniga pesemine tund aega enne ravimi manustamist ei mdjuta veterinaarravimi efektiivsust
Kirpude vastu.

Tuleb véltida vannitamist/vette kastmist kahe péaeva jooksul pérast veterinaarravimi manustamist.
Iganddalane vette kastmine (iheks minutiks vahendab pusiva insektitsiidse toime perioodi kirpude
vastu Uihe nddala vOrra ning seetdttu on soovitatav véltida koera sagedast ujutamist ja Sampooniga
pesemist.

Veterinaarravim ei takista puuke looma kiilge kinnitumast, kuid puugid vdivad surra esimese 24 - 48
tunni jooksul pérast kinnitumist ning enne seda kui puugid on end téielikult verd téis imenud, mis
vahendab, kuid ei valista haiguste edasikandumise riski. Surnud puugid kukuvad sageli looma kiiljest
ara, allesjdanud puugid on vbimalik eemaldada puuki drnalt tdmmates.

Lemmikloomadel leiduvad Kirbud infesteerivad sageli looma korvi, magamisasemeid ja tavalisi
puhkamiskohti nagu vaibad ja pehme mdébel, mida tuleks massiivse infestatsiooni korral ja
térjemeetmetega alustamisel tdtdelda sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Kasutamisel kirbudest pdhjustatud allergilise dermatiidi ravistrateegia osana soovitatakse ravimit
manustada kord kuus allergilisele loomale ja teistele sama pere koertele.

Kirpude infestatsiooni kontrolli all hoidmiseks mitme loomaga majapidamises tuleb kdiki koeri ja
kasse ravida sobiva insektitsiidiga.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Enne ravimist tuleb loomi tapselt kaaluda.

Véltida ravimi sattumist loomale silma. Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada kohe ja
pohjalikult veega.

Kontrollida, et veterinaarravimit manustatakse piirkonda, kust loom ei saa seda ara lakkuda.
Veenduda, et loomad ei laku Uksteist pérast ravi.

Mitte manustada veterinaarravimit kahjustunud nahaga piirkondadele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See veterinaarravim v@ib pdhjustada limaskestade ja silmade &rritust. Seetdttu tuleb véltida
veterinaarravimi sattumist suhu voi silmadesse.

Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada kohe ja phjalikult veega. Silmaérrituse plsimisel
podrduda Kiiresti arsti poole ja ndidata talle pakendi infolehte vGi pakendi etiketti.

Ravimi manustamise ajal mitte suitsetada, juua ega stiia.

Véltida ravimi sattumist sGrmedele. Selle juhtumisel pesta kési vee ja seebiga. Pérast kasutamist pesta
kéed.

Inimesed, kes on teadaolevalt fiproniili vBi ravimi abiainete suhtes Glitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima.

Ravitud loomaga ei tohi kokku puutuda enne, kui manustamiskoht on kuiv. Ka lapsed ei tohi ravitud
loomadega enne karva kuivamist mangida. Seet@ttu ei soovitata loomi ravida paeval, vaid éhtul ja
mitte lasta &sja ravitud loomi magada koos omanikega, eriti lastega.
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Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Fiproniil vBib mdjuda ebasoodsalt veeorganismidele. Koertel ei tohi lubada ujuda veekogudes kahe
péeva jooksul pérast ravimi manustamist.

Muud ettevaatusabindud

Veterinaarravimil vOivad esineda ebasoodsad toimed véarvitud, lakitud vdi muudele
majapidamispindadele vdi modblile.

3.6 Korvaltoimed

Koer:
Véga harv Manustamiskoha reaktsioon! (nt naha ja karvade
(vahem kui 1 loomal 10 000-st varvimuutus, alopeetsia, stigelus, ertiteem)
ravitud loomast, kaasa arvatud Uldine siigelus, tldine alopeetsia
tksikjuhud): Hupersalivatsioon?

Neuroloogilised haired® (nt hiiperesteesia,
kesknérvististeemi depressioon ja neuroloogilised
néhud)

Oksendamine
Respiratoortrakti héired

Mo6duvad nahareaktsioonid manustamiskohas.
2|_akkumise korral vdib liihiajaliselt esineda hiipersalivatsiooni, peamiselt abiaine omaduste tottu.
3Porduvad stimptomid.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale vGi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon

Laboratoorsed uuringud koertel ei ole ndidanud teratogeenset v6i embriotoksilist toimet.

Tiinetel ja lakteerivatel emasloomadel pole uuringuid selle veterinaarravimiga labi viidud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Manustamisviis ja annus

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Manustada paikselt nahale kehamassi alusel jargmiselt:
Uks 2,68 ml pipett koerale kehamassiga 20 kg kuni 40 kg.

Manustamisviis

Termovormitud pipetid:



Hoida pipett suunaga tlespoole. Koputada pipeti kitsale osale, et kogu sisu oleks pipeti pdhiosas. Murda
piki murdejoont &ra tapilahuse pipeti ots.

Tommata looma karv laiali, kuni ilmub nahtavale nahk. Panna pipeti ots kohe vastu paljastatud nahka
ja pigistada pipeti tihjendamiseks Grnalt mitu korda. Korrata protseduuri veel hes vdi kahes kohas

looma seljal.
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(Mérkus: muugilolevate pipettide kuju voib olla erinev nagu ka pildid mitgilolevate
karpide/pakendite infolehtedel.)

Polupropuleenpipetid:

Eemaldada pipett mullpakendist. Hoida pipetti suunaga (les, keerata ja tbmmata kork pealt maha.
Pborata kork teistpidi ja panna selle teine ots tagasi pipeti peale. Keerata korki katte 16hkumiseks,
seejarel eemaldada kork pipetilt.



Tdmmata looma Karv laiali, kuni ilmub néhtavale nahk. Panna pipeti ots kohe vastu paljastatud nahka
ja pigistada pipeti tihjendamiseks Grnalt mitu korda. Korrata protseduuri veel hes vdi kahes kohas
looma seljal.
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Kontrollida, et veterinaarravimit manustataks piirkonda, kust loom ei saa seda &ra lakkuda. VVeenduda,
et loomad ei laku Uksteist pérast ravi.

Tuleb véltida karvade liigset margumist veterinaarravimiga, sest see pohjustab karvade kleepumist
manustamiskohas. Kui see siiski toimub, kaob see 24 tunni jooksul.

Raviskeem

Kirpude ja/voi puukide nakkuse kontrolli all hoidmiseks peab raviskeem p&hinema kohalikul
epidemioloogilisel olukorral.

Ohutusuuringute puudumise tdttu on minimaalne raviintervall 4 nadalat.
3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Ohutusuuringutes 2 kuu vanustel kutsikatel, kasvavatel koertel ja umbes 2 kg kaaluvatel koertel, keda
raviti terapeutilise annusega viiel jarjestikusel paeval, ei esinenud koérvaltoimeid. Kérvaltoimete risk
(vt 16ik 3.6) vOib suureneda leannustamise korral.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QP53AX15.
4,2 Farmakodinaamika

Fiproniil on insektitsiid ja akaritsiid, mis kuulub feniiulpirasooli rihma. Ta toimib, inhibeerides
GABA kompleksi, seondudes kloorikanaliga ja blokeerides sellega klooriioonide pre- ja
postslinaptilist transporti 1abi rakumembraanide. Selle tulemuseks on kesknérvisiisteemi kontrollimatu
aktiivsus ja putukate vi lestade surm.

Fiproniilil on insektitsiidne ja akaritsiidne toime koera kirpude (Ctenocephalides spp.) ja puukide
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., sealhulgas Ixodes ricinus) vastu.

Kirbud surevad 24 tunni jooksul. Puugid surevad tavaliselt 48 tunni jooksul parast kokkupuudet
fiproniiliga, aga kui veterinaarravimi manustamise ajal on koeral erinevat liiki puugid (Rhipicephalus
sanguineus ja Ixodes ricinus), ei pruugi k&ik puugid surra esimese 48 tunni jooksul.



4.3 Farmakokineetika

Fiproniil metaboliseeritakse peamiselt sulfoonderivaadiks (RM1602), millel on samuti insektitsiidsed
ja akaritsiidsed omadused. Fiproniili kontsentratsioon karvadel vdheneb ajaga.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2 Kbolblikkusaeg

Muugipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:
termovormitud pipetid: 3 aastat
pollpropileenpipetid: 2 aastat

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril alla 30 °C.
Hoida kuivas kohas.
Hoida originaalpakendis.

Mitte votta ravimit enne kasutamist blisterpakendist valja.
5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Termovormitud pipetid: valged mitmekihilisest plastist pipetid, mis sisaldavad véljutatavat mahtu 2,68
ml.

Veterinaarravimiga kokkupuutes olevad sisekihid on valmistatud poluakrilonitriilmetakrilaadist voi
polietileen-etileenvindilalkohol-polietileenist. Valge vdi labipaistev véliskompleks koosneb
polipropiileenist / tstiklilisest olefiini kopolimeerist / pollipropuleenist.

Karbid 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 v6i 150 pipetiga.

Polupropuleenpipetid: valged poliipropileenist Gihe annusega pipetid valjutatava mahuga 2,68 ml, mis
on pakitud véarvitusse blisterpakendisse, mis koosneb polupropiileenist / tstiklilisest olefiini
kopolimeerist / polupropiileenist. Pipetid on suletud termosulguva lakitud alumiiniumfooliumiga ja
paigutatud kartongkarpi v6i blisterpakendile.

Blisterpakendid vdi karbid 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 v&i 150 pipetiga.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jédnud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.

Kasutamata jéanud veterinaarravimi voi selle jdadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest see vdib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Mitte lasta veterinaarravimil voi tihjal pakendil sattuda tiikidesse, veeteedesse ega kraavidesse.



6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1545

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 06.02.2009

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Marts 2024

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Kasimutgiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

